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REF: EXPEDIENTE: 00-16924
TITULO : “COMPOSICIONES QUE COMPRENDEN...”
ACTUACION: RESPUESTA A EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Estimados serfiores:

CARLOS ORLANDO MAYA RODRIGUEZ, mayor de edad, vecino de esta ciudad,
identificado con ‘la Cédula de Ciudadania N0.17.117.818 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 apoderado de la
sociedad WARNER LAMBERT COMPANY domiciliada en Morris Plains, New
Jersey (EE.UU.), seglin 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. 11931 del Examen de Patentabilidad emanado de esa Oficina,
del cual pedimos prorroga, y 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 segin el

Art. 30 de la Decision 486 se modifican las reivindicaciones con el fin eliminar
materia no patentable que haga alusién a métodos de tratamiento, asi:
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+ Se limitan las reivindicaciones a una combinacion de un compuesto
antiepiléptico y un antagonista del receptor de NMDA selectivo del subtipo
NR2B.

Por ello, se modifica la reivindicaciéon 1, a la que se incorpora también el
contenido de las anteriores reivindicaciones 2 y 4 que se suprimen y se
anulan las anteriores reivindicaciones 6 a 15. De esta manera, se definen
mas claramente los componentes de la combinacion.

&

o También se suprimen las expresiones “cantidad efectiva®” y “con
propiedades que alivian el dolor” que han sido observadas en el examen de
patentabilidad. De esta manera se evitan posibles imprecisiones, siguiendo

las indicaciones del Sr. Examinador.

Estas modificaciones estan sostenidas por la Memoria y limitan lo antes
reivindicado.

¢ Se incorpora una reivindicacidén que define un determinado compuesto

antagonista del receptor de NMDA (reivindicacién 4).

¢ Se adjunta el nuevo pliego de 11 reivindicaciones, que limita lo antes

descrito y reivindicado y salva todas las observaciones interpuestas
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2.- En la determinacion del estado de la técnica, y evaluacion 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. El arte previ'o D1, WO 99 08670 no revela la combinacién con dicha
restriccion de antagonista del receptor de NMDA selectivo del subtipo NR2B y
por lo tanto no afecta la novedad de la presente invencién.

2.2 - El arte previo D2, WO 98 07447 no revela la combinacion con dicha
restriccion de antagonista del receptor de NMDA selectivo del subtipo NR2B y
por lo tanto no afecta la novedad de la presente invencion.

Sefior Examinador con el nuevo pliego reivindicatorio no podria interpretarse que

existan reivindicaciones que estén afectadas por las anterioridades mencionadas.

Por lo tanto, no resulta afectada la novedad ni el nivel inventivo de la
presente solicitud.

En consecuencia, ruego a usted dar por subsanado dicho requerimiento y ordenar
lo pertinente con el fin de que el expediente en mencién siga su curso normal.
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NOTIFICACIONES

Mi poderdante y yo recibiremos 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.

Del sefior Jefe,

7

CARLOS ORL§ANDO MAYA RODRIGUEZ
No0.17.117.818 expedida en Bogota,
T.P No. 17.402 del C.S.J.

Anexo.- Pliego reivindicatorio

Carrera 13 A No. 28-38 Mz 2 Bufette 245 Parque Central Bavaria
PBX (57 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.




27

REIVINDICACIONES

Una combinacion caracterizada porque contiene al menos

un compuesto antiepiléptico de la Férmula I

(Cuz)n

donde R; es hidrdgeno o un algquilo lineal o ramificado
de hasta 8 atomos de carbono; n es un entero de 4 a 6;
y el anillo ciclico estd sustituido opcionalmente, vy
las sales farmacéuticamente aceptables del mismo y un

compuesto antiepiléptico de la Férmula II

Riv Ry,
lIENC” -—~Y e (] IQCOO”

donde Ri;; es un alquilo recto o ramificado de 1 a 6
atomos de carbono, fenilo, o cicloalguilo con 3 a 6
atomos de carbono; R;; es hidrbégeno o metilo, y Risz es
hidrdbégeno, metilo, o) carboxilo; 0 un isémero
diastereomérico o enantiomérico individual del mismo;
0 una sal farmacéuticamente aceptable del mismo y una
céntidad farmacéuticamente efectiva de al menos un
compuesto seleccionado del grupo gue consiste en
antagonistas del receptor de NMDA, que sean selectivos

para un subtipo de receptor NMDA, que contenga 1la

subunidad NRZ2B.
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La combinacién de la reivindicacidon 1, caracterizada

porque el compuesto antiepiléptico es gabapentina.

La combinacién de la reivindicacidén 1, caracterizada

porque el compuesto antiepiléptico es pregabalina.

La combinacidén de la reivindicacidén 1, caracterizada
porque el receptor NMDA selectivo para el subtipo NRZ2B
es {18, 2S8)-1-{4-hidroxifenil)-2-(4-hidroxi-

fenilpiperidina)-1l-propanol.

La combinacidbn caracterizada porque contiene al menos
un  compuesto antiepiléptico de acuerdo con la
reivindicacién 1 y una cantidad efectiva de dos © més
compuestos seleccionados del grupo gue consiste en
antagonistas del receptor de NMDA, analgésicos, NSAID,

y combinaciones de los mismos.

La combinacién de la reivindicacidén 5, caracterizada
porque se seleccionan dos compuestos del grupo gque
consiste en antagonistas del receptor de NMDA,

analgésicos, NSAID, y combinaciones de los mismos.

La combinacién de la reivindicacidén 6, caracterizada

porque 1los dos compuestos son un analgésico y una

o~

NSAID.




10.

11.
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La combinacién de la reivindicacién 7, caracterizada

porgue dos compuestos son un opiode y una NSAID.

La combinacidén de la reivindicacidén 8, caracterizada

porque dos compuestos son morfina y naproxeno.

La combinacién de la reivindicacidn 5, caracterizada

porque el compuesto antiepiléptico es gabapentina.

Una composicién farmacéutica caracterizada porque
comprende una combinacidén de cualguiera de las
reivindicaciones 1 a 10 y al menos un vehiculo

farmacéuticamente aceptable.
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Como resultado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de invencidn N°
00 16924, realizado segun el articulo 45 de la decisién 486 de la comision de la
Comunidad Andina, se notifica:

Documentos estudiados:

. Descripcién: folios 3-20

. Ejemplos: folios 20-24

. Capitulo reivindicatorio estudiado: 243-245

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

. No se presenté respuesta a las observaciones

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

Objeto de la invencién

Segun las reivindicaciones 1 a 11 de la presente solicitud, se refiere a combinaciones de
una cantidad efectiva de al menos un antiepiléptico con propiedades que alivian el dolor y
una cantidad efectiva de al menos un compuesto seleccionado del grupo que consiste en

antagonistas del receptor (NMDA).

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 utilizacién de la
Gabapentina, la pregabalina y analogos como analgésicos constituye un segundo uso,
puesto que son principios activos que han sido tradicionalmente emp[egdos para el
tratamiento de la epilepsia. De otra parte, se dice que los agentes analgesicos _N_MDA y
NSAID son ampliamente conocidos en la industria farmacéutica en forma ind|V|du_aI y
combinada, su indicacion terapéutica y su empleo en composiciones farmacéuticas
analgésicas han sido revelados con amplia antelacién a la fecha de prioridad de la
solicitud colombiana. También se dice que la combinacion 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 finalmente adjunta un articulo donde se menciona
la combinacion de antiepilépticos con analgésicos que data del afio 2002.

El solicitante no respondié a los argumentos presentados.

Teniendo en cuenta lo anterior, en la oposicidén 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, baséndose 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
analisis de la patentabilidad de la solicitud.

En conclusion, 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 |a decisidn 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 composicién farmacéutica que contenga los
principios activos que se reivindican (ver folio 19), se le recuerda que una composicion
farmacéutica se debe caracterizar por sus componentes especificos (principios activos y
portadores farmacéuticos), asi como la proporcién de los mismos dentro de ésta, por
ende, las composiciones que se pretenden proteger no son claras por si mismas.

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:




N° | Documento Titulo Fecha de
‘ publicacion
1 WO 9908670 “Analogos de GABA para prevenir y tratar 25.02.99
dano gastrointestinal”
2 | WO 9807447 | “Anticonvulsivante que contiene una 26.02.98
composicién 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 comisidn de la comunidad andina,
se procedi6 a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial con
el fin de establecer la patentabilidad de la invencién reivindicada en la solicitud en
estudio.

Evaluacion del NIVEL INVENTIVO

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

La publicacién WO 9908670 revela una composicidn que comprende un NSAID y un
analogo de GABA, dentro de los NSAID se incluyen sulindac, naproxeno, diclofenacoy 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, es una derivacion evidente del estado
de la técnica ya que los documentos citados ensefian composiciones similares que
persiguen el mismo propdsito.

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

Finalmente, no se demuestran ventajas sorprendentes de las combinaciones que se

pretenden proteger en comparacion con las del estado de la técnica

En conclusion los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran
afectados asi:
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N° Documento Reivindicaciones Requisito que
afectadas afecta

1 WO 9908670 1-11 Nivel Inventivo

2 WO 9807447 1-11 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 1os
impedimentos para la concesidn, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conf: lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo 5 del titulo primero de laCirculariUnica N° 10 de 2001

Alix Carmenza Cé8pledes de Vergel
Jefe de |a Divisigh de Nuevas Creaciones

— 30 J. aws

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
Numero 0901_ Cédigo 202024

i




