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Patente de Invencién: MICROESFERAS CON
ESTRUCTURA DE
MEDULA/CORAZA

Solicitud Internacional: PCT/JP2008/060919

Titular: OTSUKA PHARMACEUTICAL
CO., LTD.

RECURSO DE REPOSICION CONTRA LA
RESOLUCION NO. 14698 DE 1 DE ABRIL DE 2013,
NOTIFICADA POR FIJACION EN LISTA DE 9 DE ABRIL
DE 2013, DESFIJADA EL 9 DE MAYO DE 2013.

HUMBERTO RUBIO CAMACHO, mayor de edad, domiciliado en Bogota, D.C., con
la Oficina 506 de la Carrera 7 No. 74-64 de ésta ciudad, Abogado en Ejercicio,
portador de la Tarjeta Profesional No. 50.007 expedida por el Consejo Superior de
la Judicatura, actuando en caracter de apoderado de la sociedad OTSUKA
PHARMACEUTICAL CO., LTD., domiciliada en 9, Kanda-Tsukasamachi 2-chome,
Chiyoda-Ku, Tokio 1018535, Japén; reconocido por su despacho y encontrandome
dentro de la debida oportunidad procesal, por medio del presente escrito interpongo
RECURSO DE REPOSICION contra la Resolucion No. 14698 de 1 de Abril de
2013, notificada por fijacion en lista el 9 de Abril de 2013, desfijada el 9 de Mayo de
2013; con el proposito que sea revocada y en su lugar proferir otra, en que se
OTORGUE el privilegio de la Patente de Invenciéon denominada: “MICROESFERAS
CON ESTRUCTURA DE MEDULA/CORAZA”, conforme a lo siguiente:
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MOTIVOS DE INCONFORMIDAD.

Base de la Negativa

1.1.

1.2

1.3.

Mediante la Resolucion objeto del presento recurso, su Despacho en
su articulo primero declara fundada la oposiciéon presentada por la
sociedad LAFRANCOL S.A. y en su articulo segundo deniega el
privilegio de patente de invencion denominada: “MICROESFERAS
CON ESTRUCTURA DE MEDULA/CORAZA” solicitado por mi
representada la sociedad OTSUKA PHARMACEUTICAL CO., LTD.;
al considerar que no cumple con los requisitos dispuestos en la
legislacién comunitaria vigente.

La Divisibn de Nuevas Creaciones decidi® negar el derecho de
patente de invencién por no cumplir con el requisito de nivel inventivo,
y que de conformidad con el estado de la técnica, la solicitud de
estudio resulta obvia. Se puede establecer con la simple lectura de la
Resolucion que esa division de ninguna manera considera la
inversién, la importancia y el alcance del objeto de la presente
solicitud y a pesar de tener novedad y nivel inventivo decide negarla,
haciéndose una interpretacion equivocada.

Nos permitimos respetuosamente indicar que no compartimos la
interpretacién realizada por el examinador con respecto a los
documentos citados, en los cuales se fundamento el rechazo de la
presente solicitud, interpretacién equivocada teniendo en cuenta los
siguientes argumentos:

a) El examinador asevera que el objeto de la presente solicitud —
reivindicaciones 1 a 9 — son obvias en vista del Documento D1 (US

2004/0247870 A1) y D2 (EP 0669128).

Al respecto debemos manifestar que las reivindicaciones 1 a 9 no
son obvias por las razones que expondremos.
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Un objetivo de la presente invencion es proveer una microesfera
esférica que contiene una estructura de nucleo/cubierta con un alto
contenido de_aripiprazole. Sin embargo D1 en ninguna parte
ensefa o sugiere este objetivo.

D1 ensefia un proceso para formar microparticulas que contienen
una droga y un polimero bio-compatible (paragrafo [0008] —{0010],
etc), vy luego cubrir el resultado con un polimero para obtener
particulas cubiertas (paragrafo [0102]). Pareciera que el
examinador es de la opinibn que las particulas cubiertas
corresponden a las microesferas que contienen una estructura
nucleo/cubierta de la presente solicitud.

La Tabla VII del Ejemplo 6 del D1 ensefia que la particula sin
cubierta de polimero biodegradable tiene un contenido de
Naltrexone de 50%, y las particulas cubiertas con polimero
biodegradable tienen un contenido bajo de Naltrexone de 45% o
menor.

La Tabla Viil del Ejemplo 7 de D1 también ensefia que la particula
sin cubierta de polimero biodegradable tenia un contenido de
Naltrexone de 50%, y las particulas cubiertas con un polimero
biodegradable con bajo contenido de Naltrexone de 45.25 o
menor.

Como es evidente de lo expuesto anteriormente, D1 no reconoce
el problema técnico objetivo que la presente invencion pretende
resolver, y no hay motivacién o sugerencia para una persona
versada en la materia para formular una preparacién con alto
contenido (55 a 95% de peso) de una droga (aripiprazole).

D2 divulga un proceso para preparacion de una microesfera de
liberacidn sostenida utilizando un método de secamiento en-agua.
Sin embargo, en ninguna parte ensefia o sugiere el problema
técnico objetivo de la presente invencion, i.e., proveer
microesferas esféricas que contiene estructura nucleo/cubierta con
un alto contenido de aripiprazole.

D2 meramente divulga microesferas sin cubierta, ejemplo.,
llamada matriz tipo microesferas que corresponde al nicleo de la
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presente solicitud, y es completamente silencioso sobre
microesferas que contiene estructura nucelo/cubierta.
Adicionalmente, como se muestra en la tabla de abajo, la
microesfera del Ejemplo 1 a 4 de D2 tiene un _contenido de droga
extremadamente bajo _con_relacién a aquellos polimeros
biodegradables. Por tanto, D2 ni siquiera sugiere crear el
contenido de la droga (aripiprazol) alto.

Tabla A
Drug Biodegradable polymer’
Ejemplo 1 190 mg Cerca de 2650 mg
Ejemplo 2 190 mg Cerca de 995 mg
Ejemplo 3 85 mg Cerca de 995 mg
Ejemplo 4 380 mg Cercade 1590 mg

La cantidad de cada polimero biodegradable se calculé sobre la
condicion de que la solucion de diclorometano tiene una gravedad
especifica de 1,327 g/cm3.

Como se describidé anteriormente, no hay motivacion en D2 para
formar las microesferas para tener una estructura de nuicleo /
cubierta, para hacer que el contenido de aripiprazol sea alto.

La preparacion de la presente invencion comprehde aripiprazol en
un alto contenido, y, en consecuencia, la administracién de una
alta dosis de aripiprazol se hace posible. Ademas, debido a que el
nlcleo estd cubierto con una cubierta, las microesferas de la
presente invencién tienen excelentes propiedades de liberacion
sostenida (pagina 33, lineas 17 a 24). Estos efectos notables de la
presente invencion se hacen excepcionales frente a los
documentos de D1y D2.

Como se describié anteriormente, la materia objeto de las nuevas

reivindicaciones modificadas que se presentan con este
respetuoso escrito 1 a 8 y 14 nos son evidente frente a D1y D2.
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g) Reivindicaciones 10 a 14 (Ahora, modificadas 9 a 13(

(1) El examinador afirma que la materia objeto de las
reivindicaciones 10 a 14 es obvia a partir de D1 y D2.

(2) Sin embargo, por las razones que se describe a
continuacion, la materia objeto de las reivindicaciones 10 a 14
(reivindicaciones modificadas 9 a 13) no son evidentes frente a
los documentos D1 y D2.

(3) Como se describio anteriormente, el proceso de la presente
invencion se caracteriza en que permite microesferas que
tienen una estructura de nucleo/cubierta con un alto contenido
de aripiprazol (55 a 95% en peso) a obtener. Por el contrario,
D1y D2 en ninguna parte ensefia o sugieren esta caracteristica
de la presente invencion.

(4) El proceso de la presente invencién también se refiere a la
produccion de -microesferas que tienen una estructura de
nucleo / cubierta en una sola operacion de retirar el disolvente
organico al menos parcialmente a partir de la emulsion de OW
bajo una condicion especifica (véase la etapa (iii) en la
reivindicacion 9 modificada).

A diferencia de la presente invencion, D1 describe un
procedimiento que comprende la preparacion de -una
microparticula que contiene un agente activo y un polimero, y
luego preparar una microparticula revestida de modo que la
parte sustancial de la superficie exterior de la microparticula se
reviste utilizando un polimero. Véanse los parrafos [0008] -
[0010] y [0102]. Por lo tanto, el proceso de D1, inevitablemente,
necesita al menos dos pasos para la preparacion de una
estructura de nucleo/cubierta.
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Como se describié anteriormente, en ninguna parte D2 ensena
las microesferas que tienen una estructura de nucleo/cubierta y
el proceso de produccion del mismo.

Por lo tanto, no hay motivacién en ninguno de los documentos
D1 y D2 para utilizar una operacion de la etapa descrita en esta
solicitud y producir la estructura de nucleo/cubierta de la
presente invencién.

Por tanto, la materia objeto de las reivindicaciones 9 a 13 como
se presentan ahora, no son evidentes sobre los documentos
D1 y D2. Adicionalmente consideramos que la presente
invencién proporciona un proceso con un efecto técnico unico y
sorprendente sobre los documentos D1 y D2 proporcionando
una solucion Unica e inventiva.

1.4. Conforme lo establece el Articulo 34 de la Decision 486, se presento
ante esa dependencia una modificacion voluntaria al capitulo
reivindicatorio, que no contiene materia nueva, por tanto solicito
respetuosamente tener en cuenta al momento de resolver el presente
recurso, el nuevo capitulo reivindicatorio.

Respetuosamente  solicitamos  realizarse un examen cuidadoso de las
reivindicaciones presentadas -conforme lo establecen las practicas de esa entidad
- para asi establecer las grandes diferencias entre el capitulo reivindicatorio de la
presente solicitud y las caracteristicas esenciales de los documentos sefalados por
examinador y sefialar claramente en que parte del documento del estado de la
técnica se anticipa cada una de estas caracteristicas.

En. consecuencia entendemos que se ha demostrado que la presente solicitud
contiene nivel inventivo y es novedosa frente a los documentos sefalados por el
examinador, por lo tanto la negativa debe retirarse, revocar la resolucion y proceder
con un estudio de fondo detallado y minucioso.
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PETICIONES.

a)

Pretension Principal.

De acuerdo a-lo sefialado en el transcurso de este recurso, solicito
respetuosamente a su despacho, tener en cuenta los argumentos
anteriormente propuestos y con base a ello, proceder con la
concesién de la Patente de Privlegio de Invencion,
“MICROESFERAS CON ESTRUCTURA DE MEDULA/CORAZA”.

b) Pretensiones Subsidiarias.

1). REVOCAR la Resoluciéon No. 14698 de 1 de Abril de 2013, y en
su lugar proferir otra en la que otorguen en forma total o parcial
las reivindicaciones solicitadas, todo de conformidad con los
documentos que hacen parte esencial del tramite.

2). REVOCAR la Resolucién No. 14698 de 1 de Abril de 2013, y en
su lugar proferir otra en la que si su Despacho, no obstante la
claridad de la invencién, considera que es necesaria alguna
precision, se requiera a mi representada con las explicaciones
pertinentes, pues reiteramos que la invencién solicitada encaja
dentro de las normas vigentes, por lo tanto en aras de los
principios de equidad y justicia debera ser otorgada total o
parcialmente, como respetuosamente lo solicito.

PRUEBAS.

3.1. Todos y cada uno de los documentos que reposan en el expediente
citado en la referencia.

3.2. Resolucién No. 14698 de 1 de Abril de 2013.

3.3. Laactuacion surtida.
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3.4. Solicitud de Modificacion al Capitulo Reivindicatorio, presentada el 17
de Mayo de 2013.

FUNDAMENTOS DE DERECHO.

Las disposiciones legales que invoco como fundamento para promover el
presente recurso los articulos 14, 16, 18, y 34 y demas aplicables de la
Decision 486 de la Comunidad Andina, en las normas aplicables del Codigo
Contencioso Administrativo, y en las demas disposiciones vigentes.

OPORTUNIDAD.

La Resolucion recurrida fue notificada el 9 de Abril de 2013, por lo tanto me
encuentro dentro de la debida oportunidad legal, consagrada en el Cédigo
Contencioso Administrativo. '

NOTIFICACIONES.

Mi representada y el suscrito recibiremos notificaciones en la Secretaria de
su Despacho o en mi Oficina de Abogado, situada en la Carrera 7 No. 74-64
de Bogota.

Atentamente,

~
HUMBERTO RUBIO CAMACHO

C.C. 17°192.062 de Bogota

T.P. 50.007 Consejo Superior
de la Judicatura

COD. 4134
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