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Ref.: Expediente No. 07-129.354 

Sotictud do Pajente do lnvcncibn titulada: FORM1JLAC1ON DL 1-1(3-

HIDROXI-AI)AMANT-IILAMINO)-ACETILI-PIRRQLIDIN-2(S)-

CARBONITRILO DE LIBERACION MODIFICADA" 

S 
Solicitante: NOVARTIS A.G. 

Nuestra Ref.: P2007/000186 

SOtICITUD DE EXAMEN OF PATENTABILIDAD SEGUN 

EL ARTICULO 44 DE LA DECISION 486. GACETA No. 589 

(ARLOS R. OJARTE, mayor do edad Y vecino do Bogota, D.C.. identificado tat come aparece 

LL pie denii Irma, en mi condición do apoderado, rospetuosamente me penaito solicitor quo so 

examine Xi Ia invenciOn reiine los requisites do patentabilidad previstos on la misma, dando 

cttrnp!iniiento a Ic establecido en ci articulo 44 do la Decision 486 do Ia cornisiórl do a 

S 
Comunidad Andina. Adjunto reciho per ci monto do $420.000 pesos para cubrir Ia tasa 

correspondiente. scgin la ResoluciOn 44372 del arm 2007. 

ten 011110 fl to. 

4*ttCSR. OLARTE 
(.C. 7M82 747 do Bogota 
F 11 74.295 

Anexo: Reciho per S420.000 pesos 

- World C lade Center - 1 o ne A. Cal Ic toll No. IA 37. ]’iq CO. H ooLª D.C.. Coloni hia 

I I .i.<7 I 6111.77110 FIX 157 I 601.7799, 1111ILAo I oITiTIiee k. eon,, A,]anrai eNCOL .com 

- 



RECORD DE OVA APLIC000 AL EPEDIEE NQ._ 
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No. 07-129354  000010000 
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Ac sB p511010k Ics 2 

SUPERTN1EROENCI SE OMDUSWI V CCMEHCIO 

3 Nfl I 

RECTEG UnCOOL DE CAJ 08 - 30.030 
ABRIL 14 DE 100E 

oz$lCDNsoeACITNlI*fl 

OEPTSIThMTE TIPU PGT BNCG PUNTAN. PART FECKA PU Vn POUR 

JRTE
 OATSBEK CONSIGNATION BACD DE BOGOTA 0ZT54SaT 143395 11104(2006 to  oco.000. 00 

OTTO C U A U E P 1 

CANT. REATDSTTET ETNCEP,O TOTAL [UNCEPTO 

1 0005-01-01 SOLICI;LDEq 85 LOASEN DE PAtENTADILIAD DE INVEN 120.000.0 
TOTAL 5 420.GOL00 

SON: CUArROCTENrOS VETOTE Kit PESOS 



tt 
Industria y Comercio 
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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

RADICACION EXPEDIENTE No. 07-129354 

EL EXTRACTO DE LA PRESENIE SOLICTUD DE PATENTE DE INVENCION 

FUE PUBLICADO Et LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 589 DE 

FECHA 29 CE FEBRERO DE 2008 EL TERMINO HABPL SEIALADO POR LA 

LEY EXPRA EL 03 DE JUN10 DE 2009 

NOTA: Deritro del plazo de los seis (6) messes siguientes a partrde ]@ fecha de publicaoion 
en ta gaceta de Propiedad Industrial, debera sotidtar y csnce(ar eL exanen de 
patentabilidad so pena de que Is solicitud caiga en abandono, de acuerdo con 1° 
establecido en el Articulo 44 do Is Decision 4a6/2000 .r 

� 
SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE OF TERCEROS 

SI ___ - NO X ____ 
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ASUNTO Radical 07 129 354 
TrØrtite Oil 
Evento 379 
Actuacion 411 
Oficio 1 0 � 
Folios 7 -4 

Patente de lnvenoion IE Patente de Models de Uti!idad 
Via Nacionar E 
Via PCT Vase nacional) D Cap] Cap. II C 
No. Sojicitud Iriternaciorial PCT/1JS2006/022416 
Feoba de PresertaciOn Internarional 8IJunioI2006 

Como resultado del Examen de Fordo realizado, con fundamento an el Articulo 45 
de is Decision 486 de Is ConhiiôR de is  Comunidad AncMna, as  cornunica: 

1. Dovumentos estudiados 

DescripciOn: Folios 185 a 369 oomo so radjcO ricaJmente. 

ReivinWcaciones: Folios 370 a 413 como as radicO iniclalrnente 

Prioridad 60690309 10 de Junic de 2006. 

2. AnÆlisis do Is Prioridad 

Se acepta Is re[viridicaciÆn de Prioridad porque: 

S
 

Este solicitud tue presentada contra del p18w estableoido (Ad. 9 D 486). 
I su contenidoleonico corresponds con el as Is prioridad reivindicada. 

3. Objeto de Is invencion 

Titulo do ia sohicitud:Formulaoones del-[(3-hidroxi-adarriant-1-yJamino)-aoetil]-
pirroJdin-2(S)-carbonitrilo de liboraciOn modificada 

El prob%ewa plan%eado eli esta solicitub as Is necesiäad es obtener LAna composiciOn 
farmacØulica allernativa an a qua Is concentracOn plasmâtica del principo activo so 
mantenga par Un periodo de tiempo prolongado, despues de Is dosificación del 
medicamentD 

Para resolver este problems tecnico, la solicitud an estudio p1oporciori 
composciones farmaceuticas orales de liberacion modificads qua comprenden el 

pænoipo 
activo de Is formua anexa con as excIplerites quo Is dan Is caracteristoa 

de inner Ubersoion modificads, el metodo de tratamiento pare el qua Se use el 
medicamento, 

y 

el proceed de fabrcaciOn del mismo. 
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El objeto de Is  presente Soilcitud Se re!aeona con Ia Ciasificacion lnternaciona as 
Patentes (CJP): A61P35/02; A61P37/00; C07D487104 

4. Excepcion a Is Patenlabilidad (Art 20 D 486 lteraI d) 

El objeto de Its reivindicaciones 12-1973 noes patentable de acuerdo con el Art 
oftado. 

5. Reivindicaciones relatives a un uso 0 a on segundo use (Art 14 y21 D 486) 

EF use de Is  reivindicaciones 72 noes patentable de acuerdo con las Art all -

6. De a Solicitud do Patente 

R&vindicac(ones (Art 30 0 486 Act 22 PCT) 

1. Las reivindicaciones I y 2 no son claras ya que el terror aproxiniadamento, as 
relative par In cual no permits  distFrigthr Is invencior, del estate S Is  tecnica. Se 
sugiere susttuirIo par un tØrnilno a range coricreto. 

2.Las reivindicaciones 55 y 56 no son claras ya que as refieren a un valor de 
FiberadOri del fÆrmaco, que as tin resujtado a alcanzar, no definer a Is Cornposioiôn 
porque [a invenciOn no quads dofinida par or resujtado a alcanzar, pL4esto quo a 
reivindicacion incluiria no sOJo Is soluciOn propuesta par el soNcitante, sino todas [as 
alternatives presentee 0 futures que Ileguen a ese resullado. Sc sugere reemplazarlo 
per las caraoteistcas esencaes, estruoturales 0 funoior’aes, que contribuyen a Is  
obtericidn de ese efecto. 

3. Las reivindicaciones 77 y 79 no son claras ya que as refieren a un valor de 
conoeritracian an plasma, quo as un resultado a ajcanzar, no definen a Is 
composiciOn porque Is irivencion no queda defiruda PCI of resu[tado a aICaflzaF, 

� pLiesto que a reivindicacian incluirla no solo Ia soluciOn propuesta par ol so!icitante, 
are todas las altecratvas presentes a tuturs que leguen a ese rnsujtado. Se 
sugiere reemplazarlo por las caracteristicas esenciaes, estruoturales a tuncionales, 
que contribuyen a Is  obteneiOn de ese efecto. 

Se requiere al Solicitante hacer fag aclaraclones necesarias. 

7. Determination del Estado de a Tecryica 

El Estate de Is Teonica Se determri6 con base an Is 

Fecha de Presentación deja Solicitud de Phoridad: lode Junin de 2005 

y 80 enoorltraron log siguientes documentos que anticipan of objeto de esta solicitLid 

r_j m r Docurnento I mule I Eha do Pubucacian j 
01 I I Sustained rejesse preparation fl S/junbJ200b I 
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Dl: http //worldw[d a. espac. net. corn/publication Detail Sb rig’ na’ Docu rnent?CC= E P&N Rm 1 537 880A I 
&KCM &FT= 0&dat.=2CD506O8&OBEPODCC&locaie=enEP 

El documento Dl divLllga cornposiciones farmaceuticas do liberacian modificada 
(Abstract), an donde so use un polimero hidrofilico (Reivindicacion 1) y dicho 
potimero es hidroxipropilrneti(celulosa (Pag 6 pÆrrato 56, at prineipie acthto quo usa 
as un inhibidor de dipeptilpeptidasa IV correspondiente at principio active del-[(3-
hidroxi-adaniant-1 -yramino)-acetil]-pirroridin-2(S)-carbonitrilo (Pag 8 ,pÆrrafo 56), que 
tarnbien incruye an su forniulacion excipientes come lactose y oelulos (PAg. 9 
prrafc 62 e induye on lubricanto como estearato do rnagnesio (Peg. 9, pârrao 6a) 

6, Anhlisis de Patentabilidad (Art 14 D486) 

Novedad (Art Th 1)486) 

La reivindicaoiOn 1 consiste an una formulacion de tableta tarmaceutica qua 
comprende los elguientes ingredientes: 

(a) on compLiesto conic un ingrediorite activo, an donde el compuesto tend a 
Formula (vet formula): an donde R as adamantilo sustituido, y lies un entero do 
a 3 0 una sal farmaoeuticamente aceptable del mismo 

(b) una bidroxi-propil-rnetil-celulosa con una viscosidad aparente do 80,000 cpa 
120,000old (valor nominal do 100,000 CR) cuando esta presente an una soluciOn 
all porciento 

(c) una oelulosa miorocristaliria 

(d) un estearato de magnesid. 

tØonicas esenclales. con In del evade do Is Thcnioa: 
- Carsoterlaheas ese,1caJes D 

CenLcairOn lmulack!Aica dc Lafat!bn niooica a oral con Oescnbe ICIPISCOn farm atht,ca du Iieraäôn 
11 119 ’od ionIc ad io. on dOndO Cl coOl Pu aSLO lend Is mod ificIda con dcl .((3-hid rduj-edtm ant_I-
Formula y1nnnnO)  irol id:.n_2lsl_carboniul Ic . 

I (Faq 6 , parrafo 56)-

dl -[(3-hid roal-ad 5105ff- l_yl em’ n °l .aceti I] -pi rrol 1dm 2 (s) - - 
2100

 n 6.110 

H idrox:- oropi!. lIeu I-ceJuIoaa pci Irnero es Il idrocipropi Imetilcejulose (Psq 8 

c  u loss 01 lcrQcristul Its In dLye On au form u 150160 eLcciPi�L1lS C 00100 

-. F:- laccosa ycalulosa (Pq. 2, prrafo 62i 
Ses isle 0 CIIISgn CS 10. incluys en I U bnoarte 00100 estesrato de, SI uqnesio 

Tortes las caracteristicas esenciales del compuesto deja reivindicacion I babian side 
divulgadas previamente en Dl, el cual da a ccnOcer corflposiciones farmaceutloas do 
liberacion modificada (Abstract)! an deride Se use Un polirnero hidrofilico 
(Reivindcacion I) y dicho polirnero as hidroxipropilmetilcelulosa (Peg 8 parrafo 56), 
or principle active qua use as an inhibidor de dipeptilpeptidasa IV correspondiente al 
principic activo del -[(3-hudroxi-adarnant-1-ylamino)-acetill-pirrolidir)-2(S)-carbonitrilo 
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(Pag 8 parrafo 56), qua tam men ’ncluye an an form ulacion excipientes comb lactose 
y celulosa (Pg. 9, pÆrrafo 62) e incluye un lubricants come estearato de megneslo 
(Rag. 9, carafe 63). Do manera due nose considers novedosa 

ConclusiOn: 
La reivindicaciOn 1 no oumnple el requisite de novedad (Art. 16), 

B. Conclusion 

Los requisites S Patentabilidad de Is presents Salicitud estªn ateotados asF: 

her ! Documenlo Reivindicao}ones atectadas ’ Reguisito gIJe afecta 
Di EP1537880 183  .  Novedad 

La reivindicacidn 1 no cumpte at requsito de no,edact (At. 16). 

En cumplimiento del articulo4b de ]a DecisiOn 486 de Is ComisiOn de Is Comunidad 
Andina. Se Is indica qua dabs dar respuesta dentro del termino de seserita (60) aids 
comrades a paTtir S is teoba de notilicacion de la presents comunicacthn. En case 
de no Sr respuesta or presents requermiento, 0 si a pesar de Is respuesta 
subsistjeran Ids impedimnentos pairs Is conoesiOn, Se denegaro Is patents. 

Notitiquese �1 presents ofiolo conforms a lo dispuesto en el numeral 5.2, literals)  del 
capitulo quinto del titujo primero de Ia Circular Unjca No. lode 2001 

OSE LUIS ALARLÔ 
Director do Nuevas Creaciones (C) 

El anterior requeriicnto rue notificado per taciOn on lista, de fecha 
____ J7K Jot. ?I�I 

-. 

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECPJCO 
lo.l665 COdigo No 202U99 
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