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Sefor(a)
THERAVANCE BIOPHARMA R&D IP LLC

Asunto: PATENTE DE INVENCION PCT

Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de
Cooperacién en Materia de Patentes (PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular
Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le comunica que:

1. Descripcioén (Art. 28 D486)

La descripcion no divulga la invencién de manera suficientemente completa para que
persona normalmente versada en la materia técnica correspondiente pueda ejecutarla
o reproducirla, porque se reclama una composicién que comprende el compuesto de
la reivindicacion 1 y un principio activo seleccionado de un antagonista de los
receptores AT1, un inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina, un inhibidor
de la fosfodiesterasa (PDE), un inhibidor de la renina, un diurético, o combinaciones
de los mismos. Sin embargo, no se demuestra la obtencion de este tipo de compuestos
ni el efecto técnico asociado a este tipo de composiciones. Se sugiere realizar las
aclaraciones necesarias.

2. Reivindicaciones relativas a un uso (Art 14 D 486)

El uso de las reivindicaciones 24 a 26 no es patentable, de acuerdo con el Art. 14.

3. Excepcion de la Patentabilidad (Art 20 D 486 literales (a) — (d))

El objeto de las reivindicaciones 27 a 31 no es patentable de acuerdo con el art. 20 D
486, toda vez que hacen referencia a un método para tratar hipertension, insuficiencia
cardiaca, o enfermedad renal, que consiste en administrar a un paciente una cantidad
terapéuticamente efectiva del compuesto de la solicitud

4. Reivindicaciones (Art. 30 D486)

Las reivindicaciones 7 y 9 no son claras, porque hacen referencia a la descripcion o a
los dibujos, porque caracteriza el objeto de las misma remitiéndose a las figuras 1y 2.
Se sugiere eliminar la referencia a la descripcién o a los dibujos e incluir la informacién
dentro de la prosa de la reivindicacion.

La reivindicacion 8 no es clara porque el término: "aproximadamente" es impreciso, por
lo que no permite distinguir la solicitud del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlo
por un término preciso 0 un rango concreto.

La reivindicacion 14 no es clara, porque la expresion "la liberacion del compuesto en
un sujeto es liberacion inmediata, controlada o retardada" hace referencia a un método
de tratamiento, que no se considera patentable. En el caso particular, se sugiere
corregir la redaccion, teniendo en cuenta que el objeto de la reivindicacién es una
composicién farmacéutica sélida disenada para ser liberada de diferentes opciones.
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En cumplimento de lo dispuesto en el articulo 39 de la Decisién 486, se le requiere
para que dentro del término de dos (2) meses siguientes a la fecha de notificacion del
presente oficio, complete los requisitos anteriormente enunciados. En caso de no dar
cumplimiento al presente requerimiento, la solicitud se considerara abandonada y
perdera su prelacion.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento
llegara a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contiene mas de diez (10)
reivindicaciones, no pagara la tasa de modificacion voluntaria pero si la
correspondiente al pago por reivindicacion adicional. Es claro, que en todo caso debera
pagar la tasa por reivindicaciones adicionales para que éstas sean tenidas en cuenta
en el examen de fondo.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante.

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: DAYRON ALEXANDER RAMiREZ REYES
Aprobado: JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
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