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a Asunto . Solicitud de patente para; COMPOSICION FARMACEUTICA QUE
COMPRENDE TELMISARTANO O UNA DE SUS SALES EN

COMBINACION CON UN ANTAGONISTA DE LA ENZIMA EC 3.4.14
DIPEPTIDIL PEPTIDASA IV !

Solicitante : BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH
Fecha solicitud 1 30 de enero de 2008 , ;
. RECURSO ViA GUBERNATIVA

por el presente escrito atentamente manifiesto a usted que debidamente notificada de . -
Resolucion No. 19119 del 29 de marzo de 2012, interpongo en su contra el recurso
REPOSICION, para que sea revocada y en consecuencia se conceda el privilegio de paten &
d de invencién para “COMPOSICION FARMACEUTICA QUE COMPRENDE TELMISARTANO_‘ o
) UNA DE SUS SALES EN COMBINACION CON UN ANTAGONISTA DE LA ENZIMA I‘EC
3.4.14 DIPEPTIDIL PEPTIDASA IV” a favor de BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL

GMBH. ‘

Il. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACION

La Resolucién No. 19119 del 29 de marzo de 2012, fue notificada mediante edicto No.
9608 desfijado el veintiséis (26) de abril de dos mil doce (2012), por lo que el término péra
interponer el recurso de reposicion vence el cuatro (04) de mayo de dos mil doce (2012). En
consecuencia, me encuentro dentro de la oportunidad legal. |
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3.1

Ill. LA DECISION RECURRIDA

Mediante la Resolucion objeto de la presente impugnacion, el Superintendente de; -

Industria y Comercio decidié:

3.1.1

3.2

3.2.1

322

3.2.3

Negar el privilegio de patente para la invencién “DERIVADOS DE PIRIDO-PIRIDO|
PIRIMIDINA Y PREPARACION DE LOS MISMOS” |

En la parte motiva de la providencia, se mencionaron los siguientes fundamentos:

l
“El estado de la técnica cercano a la solicitud corresponde al documento D3 que
divulga que composiciones farmacéuticas o combinaciones farmacéuticas que‘
comprenden: Un antagonista del receptor AT, (antagonista del receptor de
angiotensina Il pag. 1, lineas 5, FI.111,10 a 21); Un inhibidor de la Dipeptidil Peptidasa
IV (pag. 2, FL.112, lineas 19 a 32). Combinaciones que son utilizadas en el tratamienté

de enfermedades como la diabetes mellitus tipo2 o prediabetes, sindrome metabélico, .

sindrome X o bien en el sindrome de resistencia a la insulina (pag. 5, lineas 14 a 32,
El.113).

“Tal como se observa, la solicitud se diferencia de las combinaciones de D3 en que ¥
reclama una composicion de telmisartan con un inhibidor de la enzima EC 3.4.1 '

Dipeptidil Peptidasa IV.

“No obstante la diferencia anterior, no se evidencia un efecto inesperado o una ventaja; i
porque la composicidn reclamada sigue siendo util en el tratamiento de enfermedadeﬁ"‘"\\tgy; 2

K77 =
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como la diabetes mellitus tipo 2 o prediabetes, sindrome métabdlico, sindrome X 0
bien en el sindrome de resistencia a la insulina. Asimismo, al observar la descripcion
se encuentra que el aporte que se realiza al estado de la técnica es debido al
telmisartan, el cual posee una mejor sensibilidad a la insulina en comparacion con
otros inhibidores de AT1 como por ejemplo (losartan e ibersartan). Por lo tanto, se
evidencia que esta es una propiedad o efecto inherente al telmisartan (el cual es
conocido en el estado del arte) mas no por la combinacion de este con un inhibidor de
la enzima EC 3.4.14 Dipeptidil Peptidasa IV. En consecuencia, la composiciép
reclamada en la reivindicacion 1 no muestra evidencia técnica en la descripcion (Fls.72
a79). |
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T ‘;'h’iendo en cuenta lo anterior, se define como problema técnico objetivo de esta

sohmtud la necesidad de una composicidon de telmisartan con un inhibidor de la

” en2|ma EC 3.4.14 Dipeptidil Peptidasa IV, alternativa a las conocidas en D3, que -
continte siendo util en el tratamiento de las enfermedades mencionadas antes.

3.2.5 “Entonces el documento D3, suglere la composucuon conformada por una combinacién
de telmlsartan con un inhibidor de la enzima EC 3.4.14 Dipeptidil Peptldasa IV (pag. 1,
linea 20, PI.11 y pag. 2, lineas 19 a 22, Fl.112), en donde ya se conoce que la ,‘
asociacion de un antagonista del receptor AT1 con un inhibidor de la enzima Dipeptidil
Peptidasa IV genera efectos benéficos, tales como 'siner'gismo, una prolongacién de la
eficacia y reducciéon de la dosis con respecto a las dosis utilizadas para- cada
componente individualmente, lo que se ve representado en menos efectos secundarios

a (pag. 7, lineas 10 a 16, Fl.114 y pag. 8, lineas 30 a 34, FI.115).

3.2.6  “Por lo anterior, la persona del oficio medianamente versada en la materia, que tenga -
que elaborar una composicidn de telmisartan con un inhibidor de la enzima EC 3.4.14
Dipeptidil :Peptidasa 1V, alternativa a las conocidas en D3, habria inferido sin mucho
esfuerzo, combinar el telmisartan y un inhibidor de la enzima EC 3.4.14 Dipeptidil
Peptidasa IV conociendo lo divulgado en D3 y con la expectativa de que sigan siendo [IErmrss
utiles para tratar las mismas enfermedades para las que se utilizaba D3.

3.2.7  “En consecuencia, la materia reclamada en la presente reivindicacién carece de ni® NG
inventivo y, por ende, no cumple lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486. Poryg 5%
lo demas, como quiera que las reivindicaciones dependientes 2 y 3 no mencionan e
caracteristicas inventivas adicionales, tampoco pueden ser consideradas inventivas. | 3

’ IV. OBJETO DEL RECURSO

De acuerdo con los argumentos que expongo a continuacion, solicito atentamente a su
Despacho lo siguiente:

1. Revocar la Resolucion No. 19119 del 29 de marzo de 2012.

2. Conceder el privilegio de patente de invencidn para “COMPOSICION
FARMACEUTICA QUE COMPRENDE TELMISARTANO O UNA DE SUS SALES EN
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ON CON UN ANTAGONISTA DE LA ENZIMA EC 3.4.14 DIPEPTIDIL

V” a favor de BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH.
V. FUNDAMENTOS DEL RECURSO
Respetu.osamente me permito disentiy de lo expuesto por ese Despacho en la
Resolucién objeto del presente recurso. En particular, nos encontramos en desacuerdo con el
andlisis de patentabilidad realizado por el Examinador y consideramos que la presente solicitud

si cumple con el requisito de nivel inventivo tal como se demostrara a continuacioén.

5.1 La presente solicitud si tiene nivel inventivo

Asi entonces, el articulo 18 de la Decision 486 sefiala lo siguiente:

Articulo 18.- 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.

Consecuentemente, una invencion se considerara inventiva si la misma no hubiese [

resultado obvia a partir del arte previo, para una persona del oficio normalmente versada en la ’w :
materia. Esto a su vez implica que el Examinador a cargo de esta evaluacién debe colocarse &
el momento exacto en el que el inventor buscaba resolver el problema técnico contemplado

la solicitud y para el cual poseia la literatura y el conocimiento disponibles en dicho momento. O\

4\
1
i

Siguiendo entonces los lineamientos de la Jurisprudencia aplicable al analisis del nivef;

inventivo de una solicitud de patente, se considera que una anterioridad o una combinacion e _
dos anterioridades puede afectar dicho requerimiento de patentabilidad, si una persona |

L3

medianamente versada en la materia encuentra ensefianzas o sugerencias claras que, a partir
de un conocimiento medio en dicho campo, le permitan llegar de manera obvia a la invenciéon
reivindicada. Adicionalmente se considera que una mejora sustancial, un efecto inesperado o |
una ventaja con respecto al arte previo es un indicio de nivel inventivo, por cuanto aporta un
salto tecnolégico en la regla técnica. |
A este respecto manifestamos nuestro desacuerdo con el andlisis llevado a cabo por el
Examinador y con las conclusiones del mismo y solicitamos atentamente la reconsideracion de .
las razones por las cuales se decidié negar la patente, con base en la siguiente informacién: ‘




@

ensefia una combinacién que comprende telmisartano con el inhibidor de la enzima EC 3.4.14
Dipeptidil Peptidasa IV. | i

De la misma‘manera, la persona medianamente versada en la materia phede establecer
con claridad que la simple seleccién del telmisartano como agente de combinacion del inhibidor
de la enzima EC 3.4.14 Dipeptidil Peptidasa IV en ausencia de una razén técnica o terapéufica
no evidenciaria un efecto técnico inesperado y representaria una seleccién al azar ausentef de
ensefianzas técnicas. ' »

Sin embargo, la presente invencion no resulta de la seleccion aleatoria del
telmisartano como agente de combinacion de la enzima EC 3.4.14 Dipeptidil Peptidasa IV. Por
el contrario, la presente invencion emplea como agente de combinacion especificd el
telmisartano por cuanto, en comparacion con otros bloqueadores del receptor de Angiotensina
Il, el telmisartan es un potente activador de genes regulados por PPARy. Este es un bene:fficio
terapéutico inesperado del telmisartan bien sea de manera individual 0 en combinacién coniotro

agente activo, que no esta revelado en D3 pero que si ha sido confirmado en variafiFERR
- ',l".'

pagina de titulo este documento fue inicialmente publicado en linea el 08 de marzo de 2004 v
(para mejor referencia del Examinador, se adjunta la primera pagina de esta publicacion).

75
¥

Por lo tanto, se establece de manera respetuosa que el problema técnico resuelto pa&\Ww47 >

la presente solicitud es proveer una composicion farmacéutica que comprenda el mejor agente
de combinacion bloqueador del receptor de Angiotensina II para la enzima EC 3.4.14 Dip"eptidil
Peptidasa IV, cuando se tratan pacientes diagnosticados con diabetes mellitus tipo 2. El
documento D3 no ensefia especificamente el teimisartano como el agente de combinacion para
la enzima EC 3.4.14 Dipeptidil Peptidasa IV. Por el contrario, ensefia un gran numéro de
bloqueadores del receptor de Angiotensina Il posibles para combinacion. D3 lo uni¢o que
ensefia de manera especifica es que “el mas preferido es valsartano o una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo”. ‘
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Wdado que D3 no ensefia la combinacion especifica de la enzima EC 3.4.14'
. 'V'i'dasa IV con telmisartano y tampoco menciona la activacién de los genes

255 po PPARYy, no se puede considerar una anterioridad valida capaz de afectar el nivel
inventivo de Ia presente solicitud. '

Conclusién

El documento D3 citado por el Examinador no resulta una anterlondad valida capaz de
afectar el nivel inventivo de las composiciones de la presente solicitud. . (

Por lo tanto, consideramos que el Examinador esta pasando. por alto el hecho de que el
inventor en el momento de solucionar el problema técnico de la solicitud tuvo que emplear
habilidad inventiva, pues la presente invencidn no resulta de la mera extrapolacion de las
ensefanzas del arte previo, como se afirma. Se estd desconociendo el mérito investigativo
empleado y que esta aportando una ventaja al arte previo. ‘

Dicho mérito investigativo ha sido reconocido por otras oficinas de patentes del mundo,
las cuales han otorgado patentes para invenciones equivalentes. Tal es el caso de Europa,
patente No. EP1651213 (B1), Japén, patente No. JP4833840 (B2) y Australia, patente No
AU2004260606 (B2).

Por todo lo anterior, consideramos que la presente solicitud cumple a cabalidad con --"'

requerimientos de patentabilidad exigidos por la legislacion actual, por lo que atentameM £

solicitamos en consideracién lo siguiente:

VI. PETICION
Por todo lo anterior, solicito a ese Despacho lo siguiente:

6.1 Que al considerar las razones precedentes se revoque la decisién contenida en la
Resolucion No. 19119 del 29 de marzo de 2012, en cuanto resuelve negar el privilegio de
patente de invencién. !

8.2 Que se otorgue el privlegio de patente de invencién para: “COMPOSICION
FARMACEUTICA QUE COMPRENDE TELMISARTANO O UNA DE SUS SALES EN
COMBINACION CON UN ANTAGONISTA DE LA ENZIMA EC 3.4.14 DIPEPTIDIL
PEPTIDASA IV” a favor de BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH. f
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Vil. NOMBRE Y DIRECCION
Elnombre y la direccién del solicitante recurrente son los siguientes:
BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH.

Binger Strasse 173,
55216 ingelheim am Rhein,

Alemania

VIil. NOTIFICACIONES

Atentamente manifiesto a usted que recibiré notificaciones en la Secretaria de su
’ Despacho o en ‘mi oficina de abogada situada en la Carrera 42, No. 72-35, piso 4°, de esta
ciudad de Bogota, D.C.

IX. ANEXOS

1002.

Serior Superintendente,

kAQ O im0 DObIAE2

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

COLO-09255-841-148-1
) JMSUMSND-216350\WPCL9255 ‘
No. M-2012-216350\JMS
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