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Asunto: PATENTE DE INVENCION — PCT

Patente de Invencion PT Patente de Modelo de Utilidad

Via Nacional X
Via PCT (Fase PCT | Capitulo | X | Capitulo I
Nacional)

No. Solicitud
Internacional

PCT/IB2014/002560

Fecha de Presentacion

. 21 de agosto de 2014
Internacional

Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Documento Radicacion Fecha

Descripcion: 16-051428-00000-0000 29 de febrero de 2016

Reivindicaciones: 16-051428-00000-0000 29 de febrero de 2016
16-051428-00003-0000 19 de mayo de 2016

Prioridad: Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Numero:

61/868,382 Fecha: 21 de agosto de 2013
2. Analisis de la Prioridad
Se acepta la reivindicacion de Prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la

prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del Titulo X
de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra en cuenta la
tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen para las
reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga mas de diez (10)
reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, solo se estudiaran las
cubiertas por la tasa pagada. Por lo tanto, se estudiaran las reivindicaciones 1 a 23 del
Radicado 16-051428-00003-0000.
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Titulo de la solicitud: “COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE COMPRENDEN
ROSUVASTATINA O PITAVASTATINA 'Y UN DERIVADO DE 5,7-
DIMETOXIQUINAZOLIN-4(3H)-ONA" modificado el 19 de mayo de 2016.

El problema técnico se refiere a la necesidad de métodos para tratar y / o prevenir
trastornos relacionados con el sistema cardiovascular, el colesterol y los lipidos,
incluyendo la aterosclerosis, en los que se reduzcan los efectos secundarios de las
estatinas (dolor, debilidad muscular, dafio muscular (rabdomiolisis), problemas
digestivos (nauseas, gases, diarrea, constipacion, dolor abdominal), cefaleas, pérdida
de la memoria, confusion, aumento del riesgo de desarrollar diabetes tipo 2, dafio
hepatico, insuficiencia renal).

Para solucionar este problema la solicitud proporciona mediante coadministracién de
cantidades terapéuticamente eficaces de un compuesto de Féormula | o una de sus
sales farmacéuticamente aceptables y rosuvastatina o pravastatina.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con las Clasificaciones Internacionales
de Patentes (CIP): A61K 31/505; A61K 31/517; A61P 9/10.

7. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacién de la
solicitud de prioridad, es decir el 21 de agosto de 2013.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos que anticipan el objeto de la solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacion
METHODS OF TREATING
D1 W02010056910 CARDIOVASCULAR DISORDERS 20 de mayo de 2010
COMPOUNDS FOR THE
D2 US2008188467 PREVENTION AND TREATMENT OF 7 de agosto de 2008
CARDIOVASCULAR DISEASES

D1'" describe un método para tratar un trastorno cardiovascular. En algunas
realizaciones, el método comprende administrar conjuntamente un inhibidor de la
inflamacion y un agente usado para tratar un trastorno cardiovascular (resumen).

D22 se refiere a compuestos que son Utiles para regular la expresion de apolipoproteina
Al (ApoA - 1), y su uso para el tratamiento y prevencién de enfermedades
cardiovasculares y estados patologicos relacionados, incluyendo trastornos
relacionados con colesterol o lipidos, tales como, Por ejemplo, aterosclerosis
(resumen).

'https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?[I=0&ND=3&adjacent=true&locale=en EP&FT=D&date=20100520&C
C=WO&NR=2010056910A2&KC=A2

2https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?l1=1&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=20080807&C
C=US&NR=2008188467A1&KC=A1
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4. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 1 consiste en: “Una composicion farmacéutica que comprende (...)”
(Pag 5 del Radicado 16-051428-00003-0000).

Comparacion con el Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
Reiv 1
Rosuvastatina o Rosuvastatina o -
Pitavastatina Pitavastatina

Compuestos activos para
tratar desérdenes
cardiovasculares

(reivs 1, 3y 15)

Compuesto de férmula (1): Modulador MIF Compuesto de férmula (1):

(La citoquina MIF interactua @
con una proteina ‘
intracelular, Jab1, la cual

coactiva la transcripcion de A
. AP-1)*3 i
Que regula la expresion de
apolipoproteina A-1 (ApoA-
1)

(reivs 1,3y 15) (Parr (0009) y reivs)

El documento D1, considerado el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacién 1, divulga la conveniencia de administrar la combinacién
sinérgica de un compuesto activo para tratar desérdenes cardiovasculares, como
Rosuvastatina o Pitavastatina (reivs 1, 3 y 15) y un modulador MIF (reivs 1, 3y 15).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicaciéon 1, y las composiciones
divulgadas en el documento D1 consiste en que contienen el compuesto de férmula (1)
como modulador MIF.

No hay evidencia de que el incluir especificamente el compuesto de férmula (l)
proporcione una composicion con algun efecto técnico diferente al que ya
proporcionaba la del documento D1.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: cdmo modificar la composicion conocida en el documento D1 para
proporcionar otra composicion alternativa.

El documento D2 divulga una composicion que contiene el compuesto de formula (l)
(reivs 1, 3 y 15), el cual regula la expresion de apolipoproteina A-1 (ApoA-1), por lo
cual es util en el tratamiento y prevencion de enfermedades cardiovasculares
incluyendo desordenes relacionados con los lipidos tales como la aterosclerosis (Parrs
(0009), (0010) y reivs).

3Robert Kleemann et. al. Intracellular action of the cytokine MIF to modulate AP-1 activity and the cell cycle through Jab1. Nature
408, 211-216 (9 November 2000). https://www.nature.com/nature/journal/v408/n6809/full/408211a0.html
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Por lo cual, considerando el estado de la técnica en su totalidad que ensefia que la
citoquina MIF interactua con una proteina intracelular, Jab1, la cual coactiva la
transcripcion de AP-14; la persona normalmente versada en la materia incluiria el
compuesto de formula (1) (tal como ensefa el documento D2), en las composiciones
que se conocen en el documento D1, logrando de esta manera una composicion como
la que se reivindica.

Dado que las reivindicaciones dependientes 2 a 23 no presentan alguna caracteristica
adicional que conceda nivel inventivo al objeto de la reivindicacion independiente, se
considera que tampoco tienen nivel inventivo.

5. Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados asi:

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 W02010056910 1-23 Nivel Inventivo
D2 US2008188467 1-23 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicaciéon. 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.

Si como respuesta a este requerimiento el solicitante llegara a modificar: i) el capitulo
reivindicatorio, ii) la descripcion de la invencién a proteger, iii) 0 presente un nuevo
capitulo reivindicatorio, y desee que se realice un nuevo examen de patentabilidad a
esta modificacion, no debera pagar la tasa de modificacion voluntaria pero si la
correspondiente a la tasa de examen de patentabilidad. En todo caso, el numero de
requerimientos por no patentabilidad estara supeditado a que el término del estudio de
patentabilidad no sea superior a 18 meses, contados desde la publicacion de la
solicitud de patente de invencién. Adicionalmente, se le recuerda al solicitante que si
como respuesta a este requerimiento llegara a modificar el capitulo reivindicatorio y
éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones debera pagar la tasa por reivindicacién
adicional.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante
para los sesenta (60) dias.

“Robert Kleemann et. al. Intracellular action of the cytokine MIF to modulate AP-1 activity and the cell cycle through Jab1. Nature
408, 211-216 (9 November 2000). https://www.nature.com/nature/journal/v408/n6809/full/408211a0.html
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Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el Titulo I, Actuaciones ante la
Superintendencia de Industria y Comercio; Capitulo sexto, publicacién, comunicacion,

notificacion y ejecutoria de las decisiones de la Superintendencia de Industria y Comercio,
informandoles que contra el mismo no procede el recurso de la via gubernativa.

Atentamente,

—

-

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES (C)

Elaborado: OLGA ROSA GONZALEZ FONSECA
Aprobado: JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
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