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Estimados sefores:

CARLOS ORLANDO MAYA RODRIGUEZ, mayor de edad, vecino de esta ciudad,
- identificado coh la Céduia de Ciudadania No.17.117.818 expedida en Bogota, Abogado
titulado en ejercicio y portador de la Tarjeta Profesional No. 17.402 del Consejo
Superior de la Judicatura, obrando en calidad de apoderadof de la sociedad WARNER
LAMBERT COMPANY domiciliada en Morris Plains, New Jersey (EE.UU.), segtin Poder
debidamente conferido y legalizado, adjunto a las diligencias administrativas de la
referencia, encontrandome dentro del término legal comparezco para responder el oficio
‘de Requerimiento No. 13103 del Examen de Patentabilidad emanado de esa Oficina,
notificado en por fijacion el lista el 30 de junio de 2005 y encontrandome dentro de los
términos legales para hacerlo, con fundamento en el Articulo 45 de la Decision 486 de

2.000 de C.A.N, damos respuesta en los siguientes términos.

1. Para atender el requerimiento respecto a la claridad de la solicitud y segun el articulo
30 de la Decisién 486, para definir la materia que se desea proteger, Se modifica el
pliego de reivindicaciones suprimiendo toda mencion a efectos terapéuticos o
denominaciones generales o indeterminadas y definiendo en forma limitada los

componentes de la’combinacion por su constitucién quimica.

Carrera 13 A No. 28-38 Mz 2 Bufette 245 Parque Central Bavaria
Tel. (67 1) 341 9841 - FAX (57 1) 336 8592 - Cel. (315) 317 1181
E-mails: tmcarlos@etb.net.co , trademarks1@hotmail.com

' Bogota D.C., COLOMBIA, S.A.



LA
TM TAMAYO & ASOCIADOS

1.2. Por lo anterior, se adjunta el nuevo pliego de 4 reivindicaciones, que salva todas

las observaciones del examen.

2.- En la determinacion del estado de la técnica, y evaluaciéon del nivel inventivo al
hacer referencia a los documentos encontrados con anterioridad, nos permitimos
hacer las siguientes aclaraciones respecto a las objeciones formuladas por el Sr.

Examinador en cuanto a la falta de nivel inventivo de la presente solicitud:

2.1. Con referencia a las patentes citadas, aclaramos que‘ni el documento D1 (WO 99
08670) ni D2 (WO- 98 07447) revelan ni sugieren, cada uno de los compuestos por
separado o combinados entre elios, la combinacién de la presente invencidn en su

actual forma limitada y mas clara.

Por lo tanto, ningtn experto en la materia puede deducir de los documentos D1y
D2 la particular combinacién de dos o mas compuestos seleccionados entre tres
posibles grupos o familias de compuestos como en la presente forma de esta

solicitud.

Ninguno de los documentos solos o en combinacion, revelan o sugieren una
combinacion novedosa tal como la reivindicada en la presente invencion, Por lo tanto,
no resulta afectado el nivel inventivo de la presente solicitud., y cumple con el Art. 18 de
la Decision 486/2000.de la C.A.N., sobre nivel inventivo porque para una persona
versada en la materia, ésta invencion no resulta obvia ni se deriva de manera evidente

- del estado de |a técnica,
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En consecuencia, la presente invencion cumple con los requisitos de patentabilidad de
acuerdo con el Art. 14 de la Decision 486/2000 de la C.AN., en el sentido de Novedad,

Nivel Inventivo y Aplicacion Industrial.

Por lo anterior, ruego a usted dar por subsanado dicho requerimiento y ordenar lo

pertinente con el fin de que el expediente en mencion siga su curso normal.

NOTIFICACIONES

Mi poderdante y yo :rebibiremos notificaciones en la Secretaria de su Despacho o en mi
Oficina de Abogado ubicada en la Carrera 13A No. 28-38 Ofc. 246 MZ. 2 Parque

Central Bavaria de la ciudad de Bogota D.C.

. D?m;&%/

CARLOS ORLANDO MAYA RODRIGUEZ
- No0.17.117.818 expedida en Bogota,
- T.P No. 17.402 del C.S.J.




REIVINDICACIONES

Una combinacién caracterizada porque contiene al menos dos

compuestos seleccionados entre:

a) un compuesto de la Foérmula II

Ry Ry,

I3 2

HSNCH wfs - CHLCOOH 1

}
Ry

donde Rj; es un alquilo recto o ramificado de 1 a 6 &tomos
de carbono, fenilo, o cicloalquilo con 3 a 6 Aatomos de
carbono; R;; es hidrégeno o metilo, y Ri3 es hidrégeno,
metilo, o <carboxilo; o un isdémero diastereomérico o
enantiomérico individual del mismo; o una sal

farmacéuticamente aceptable del mismo,

b) (1S, 28)-1-(4-hidroxifenil)-2-(4-hidroxi-

fenilpiperidina)-1-propanol,

y ¢) al menos dos compuestos seleccionados del grupo que
consiste en acetominofeno, alfentanil, alfaprodina,
anileridina, bezitramida, codeina, dihidrocodeina,
difenoxilato, etilmorfina, fentanil, heroina, hidrocodona,

hidromorfona, isometadona, levometorfano, morfina,
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neperidina, oxicodona, precnetezone, properidina,
propirano, racemoramida, tebacon, trimeperidina y sales
farmacéuticamente aceptables de los mismos, ibuprofeno,
naproxeno, naprocina, diclofenac y ketoprofina, tolmetin,
sulindac, acidc mefendmico, acido meclofendmico,
diflunisali, flufenisal, piroxina, sudoxicam, isoxicam vy

aspirina.

La combinacién de 1la reivindicacidén I, caracterizada

porgque el compuesto de férmula II es pregabalina.

La combinacidén de la reivindicacién 1, caracterizada
porgue dichos al menos dos compuestos son morfina v

naproxeno.

Una composicién farmacéutica caracterizada porgue
comprende una combinacién de cualguiera de las
reivindicaciones 1 a 3 y al menos un vehiculo

farmacéuticamente aceptable.
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Evento 001

Actuacion 430

Folios 004

Como resultado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de invenciéon N°
00 16924, realizado segun el articulo 45 de la decision 486 de la comision de la
Comunidad Andina, se notifica:

Documentos estudiados:

. Descripcién: folios 3-20

. Ejemplos: folios 20-24

. Capitulo reivindicatorio estudiado: 253-254

. Observaciones presentadas: folios 150-212 y folios 215-221

. No se presento respuesta a las observaciones

. Se reivindica prioridad presentada en Estados Unidos, el 10.03.99, bajo el nitmero
60/123739

Objeto de la invencién

Segun las reivindicaciones 1 a 4 de la presente solicitud, se refiere a combinaciones
caracterizadas porque contienen al menos dos compuestos seleccionados de un
antiepiléptico con propiedades que alivian el dolor (preferiblemente pregabalina), (1R,2S)-
1-(4-hidroxifenil)-2-(4-hidroxi-fenilpiperidina)-1-propanol, y una cantidad efectiva de al
menos dos compuestos seleccionados del grupo de analgésicos (preferiblemente morfina
y naproxeno)

Clasificacién internacional de patentes A 61 K 31/185 // 31/13




Analisis a las oposiciones presentadas y a la respuesta a tales oposiciones
realizadas por el solicitante

Después de la lectura de los argumentos presentados por el sefior José Luis Reyes, se
concluye lo siguiente:

Las oposiciones presentadas por el Dr. Reyes se fundamentan en que la utilizacion de la
Gabapentina, la pregabalina y analogos como analgésicos constituye un segundo uso,
puesto que son principios activos que han sido tradicionaimente empleados para el
tratamiento de la epilepsia. De otra parte, se dice que los agentes analgésicos NMDA y
NSAID son ampliamente conocidos en la industria farmacéutica en forma individual y
combinada, su indicacién terapéutica y su empleo en composiciones farmacéuticas
analgésicas han sido revelados con amplia antelacion a la fecha de prioridad de la
solicitud colombiana. También se dice que la combinacién de de varios farmacos es una
técnica frecuentemente utilizada en farmacologia citando diferentes ejemplos de diferentes
combinaciones de principios activos presentes en el mercado. Cita que las
reivindicaciones son indeterminadas y finaimente adjunta un articulo donde se menciona
la combinacién de antiepilépticos con analgésicos que data del afio 2002.

El solicitante no respondié a los argumentos presentados.

Teniendo en cuenta lo anterior, en la oposicion se demuestra que anterior a la fecha de
prioridad reivindicada, el estado de la técnica muestra de manera clara la existencia de los
principios antiepilépticos mencionados en la presente solicitud, asi como de los
analgésicos, pero de manera separada. En cuanto a los argumentos de la obviedad de la
combinacion teniendo en cuenta los ejemplos presentados, no es claro que, basandose en
“las combinaciones de ergotamina-cafeina o con los productos Winadine o Algimide, se
pueda llegar a las combinaciones que se pretenden proteger; en cuanto al articulo
presentado, es claro que su fecha de publicacion es posterior a la fecha de prioridad de la
presente solicitud y no se puede tener en cuenta como documento relevante para el
andlisis de la patentabilidad de la solicitud.
En conclusién, las oposiciones presentadas no son fundadas y no se tendran en cuenta
para la evaluacién de la patentabilidad de la presente solicitud.

Claridad de la solicitud

El art. 30 de la decision 486 establece que “Las reivindicaciones definiran la materia que
se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente
sustentadas por la descripcion”

Teniendo en cuenta lo anterior, el objeto de la solicitud no es claro, puesto que se
reivindican combinaciones farmacéuticas que se pueden asimilar como método de
tratamiento, ya que de la manera en que se encuentran redactadas las reivindicaciones,
se entiende que se estan reivindicando los principios activos por separado para ser
administrados de manera secuencial.

Si el solicitante pretende proteger una composicion farmacéutica que contenga los
principios activos que se reivindican, se recomienda integrar el contenido de la
reivindicacién 4 a la reivindicacion 1

Favor hacer las aclaraciones y correcciones del caso.

Determinacion del estado de la técnica:

Consultadas las fuentes de informacion con que cuenta este despacho, se encontraron los
siguientes documentos, anteriores a la fecha de prioridad de la presente solicitud -
10.03.99-, relacionados con la materia de la presente solicitud:




Documento Titulo Fecha de

publicacién
1 WO 9908670 “Analogos de GABA para prevenir y tratar 25.02.99
dafo gastrointestinal’
2 | WO 9807447 | “Anticonvulsivante que contiene una 26.02.98
composicion para el tratamiento del dolor
neuropatico”

Evaluacion de los requisitos de patentabilidad:

El articulo 14 de la decision 486 de la comision de la comunidad andina establece que:
"Los paises miembros otorgaran patentes para las invenciones, sean de producto o de
procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan
nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial’

En cumplimiento del articulo 14 de la decisién 486 de la comisién de la comunidad andina,
se procedi6 a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial con
el fin de establecer la patentabilidad de la invencion reivindicada en la solicitud en estudio.

Evaluacion del NIVEL INVENTIVO

El art. 18 de la Decisién 486 contempla "Se considerara que una invencion tiene nivel
inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la materia técnica
correspondiente, esa invenciéon no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de
manera evidente del estado de la técnica”

La publicacion WO 9908670 revela una composicién que comprende un NSAID y un
analogo de GABA, dentro de los NSAID se incluyen sulindac, naproxeno, diclofenaco y se
incluye dentro de los analogos de GABA la gabapentina y la pregabalina.

La solicitud WO 9807447 publica composiciones terapéuticas que incluyen un
anticonvulsivante (pregabalina, lamotrigina) y un antagonista de NMDA (dextrometorfan,
dextrofan)

Teniendo en cuenta el objeto de la solicitud, el cual es proporcionar combinaciones y
composiciones de anticonvulsivantes y analgésicos o de anticonvulsivantes y antagonistas
de NMDA que tienen un efecto analgésico, es una derivacion evidente del estado de la
técnica ya que los documentos citados ensefian composiciones similares que persiguen el
mismo propaosito.

Una persona versada en la materia, utilizando las ensefanzas de las anterioridades podria
llegar a las composiciones que se pretenden proteger.

Finalmente, se le insiste al solicitante que no se demuestran ventajas sorprendentes de las
combinaciones que se pretenden proteger en comparacion con las del estado de la
técnica

En conclusién los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran
afectados asi:




N° Documento Reivindicaciones Requisito que
afectadas afecta

1 WO 9908670 1-4 Nivel Inventivo

2 WO 9807447 1-4 Nivel inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias contados
a partir de la fecha de la notificacion de la presente comunicacion. En caso de no dar
respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los
impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del

Alix Carmenza Cédpedes dé Vergel
Jefe de la Divisic’;n’de Nuevas Creaciones

El anterior req/l;erimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

capitulo 5 del titulo primero de}a7ircular Unica N° 10 de 2001

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
Nlmero 0799 Codigo 202024

d2 JUN. 200




