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Pronunciamiento sobre el Recurso de Reposicion

contra la Resolucion 29533 de mayo 22 de 2013, por

la cual se niega patente de invencion.

JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR, mayor de edad, identificado como aparece al
pie de mi firma, reconocido apoderado de la sociedad TECNOQUIMICAS S.A. en
el asunto de la referencia, de manera respetuosa, e invocando la defensa del
orden juridico en materia de Propiedad Industrial, me permito remitir informacion
fundamentada, orientada a demostrar que la Resolucién 29533 de Mayo 22 de
2013, mediante la cual se ha negado privilegio de patente de invencion a la
solicitud tramitada en el expediente 10-125-889, ha sido correctamente emitida por
esa entidad, y debe, por ello, mantenerse incdlume frente al recurso de reposicion
presentado por el solicitante el pasado 08/07/2013.
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. PETICION

Sirvase ratificar la negacién del beneficio patentario a la solicitud contenida en el
expediente 10-125-889, por incumplir los requisitos materiales de patentabilidad
establecidos por el Titulo I, Capitulo | de la Decisiéon 486 de 2000. Lo anterior, con
base en los argumentos, fundamentos y pruebas que dentro de los términos que

oportunamente he presentado a ese Despacho.

Il. SOBRE LA INCORRECTA MODIFICACION DE LAS REIVINDICACIONES
POR PARTE DEL SOLICITANTE.

En primer lugar, deseo exponer muy respetuosamente mi inconformidad sobre las
modificaciones realizadas a las reivindicaciones en el transcurso del tramite, me
refiero tanto a las presentadas como respuesta al articulo 45, como las
presentadas en respuesta a la Resolucién de Negacion 29533 del 22 de mayo de
2013, ya que sin fundamento técnico, ni sugerencia del Despacho y obviando
totalmente que equivalen a lo presentado inicialmente en la solicitud, se toma
libertad el solicitante para presentar un pliego reivindicatorio divisional con las
mismas caracteristicas técnicas esenciales de la solicitud original, inicamente con
el fin de iniciar de nuevo un tramite que ya esta punto de ser archivado, y obviar
asi, en forma artificiosa, las validas objeciones planteadas por los opositores, y
acogidas por el Sefior Examinador, en cuanto a la carencia de nivel inventivo y la

falta de concisién y claridad de la materia reivindicada.

Cabe mencionar, en consonancia con lo anterior, que después de tener dos
oportunidades de modificaciéon previas a la Resolucién por la cual se deniega la
patente, y luego de no haber atendido las sugerencias dadas por el Despacho
para delimitar su materia, el solicitante ha resuelto ahora “restringir’ la materia
pretendida, presentando un cuarto pliego reivindicatorio modificado,
esgrimiendo en su recurso de reposicion: “por favor noten que en ningtin momento
se trata de una ampliacion, sino de restriccién de dicho pliego reivindicatorio. En
consecuencia, se solicita atentamente tener en cuenta este nuevo pliego

reivindicatorio para la reconsideracion de patentabilidad’.
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Pese a la afirmacion del solicitante, se observa que, ademas de que las sucesivas
modificaciones en el capitulo reivindicatorio constituyen un inaceptable abuso del
solicitante de su derecho a proponer cambios en la materia pretendida durante el
tramite administrativo, es claro que la Ultima modificacion propuesta es solo
aparente, habida cuenta que inicialmente pasa de pretender proteger 39
reivindicaciones que fueron examinadas mediante articulo 45 a querer proteccion
sobre 40 y, posteriormente, dentro del Recurso pasa de proteger 40 a 4
reivindicaciones en donde se incluye toda la materia sobre la cual inicialmente
pretendi6 exclusividad en una extensa y confusa reivindicacion 1 (en un momento
avanzado del tramite y como parte de un Recurso de reposicién).

Por tales razones, y sin perjuicio de que el proceso continiie su tramite, ruego al
Despacho tener en cuenta los argumentos aqui presentados, para desestimar las
apreciaciones del solicitante en términos de los beneficios de la reclamacion,

manteniéndose incolume frente al recurso de reposicidn presentado por el
solicitante el pasado 08/07/2013.

lll. ARGUMENTOS SOBRE LOS FUNDAMENTOS DEL RECURSO Y MOTIVOS
DE INCONFORMIDAD

El recurso en contra de la Resolucion 29533 de mayo 22 de 2013 por la cual se
niega a la solicitud 10-125-889 el privilegio de patente solicitado para el capitulo
reivindicatorio de la invencion titulada ‘PREPARACION SOLIDA DE
DESINTEGRACION ORAL QUE CONTIENE GRANULOS FINOS QUE
MUESTRAN UNA LIBERACION CONTROLADA DE UN PRINCIPIO ACTIVO

PARA USO FARMACEUTICO”, afirma en el aparte de consideraciones lo
siguiente:

“... Con el fin de demostrar que la presente solicitud cumple con el requerimiento
de nivel inventivo, se pone de presente 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 invencién no
hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de
la tecnica... (...) ...implica que el Examinador a cargo de esta evaluacién debe

colocarse en el momento exacto en el que el inventor buscaba resolver el
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problema técnico contemplado en la solicitud y para el cual poseia la literatura y el

conocimiento disponibles en dicho momento... (...) La siquiente solicitud S! tiene
nivel inventivo”

‘La preparacién sélida de desintegracion oral de la presente invencién muestra
una ruptura reducida de granulos finos durante la elaboracién de tabletas... (...)
...la liberacion del ingrediente farmacéuticamente activo en la presencia del acido,
por ejemplo, en el estdmago, puede ser controlado para lograr el perfil de
disolucién deseado. Adicionalmente, también se puede mejorar la variacién de los

perfiles de disolucion para preparaciones o lotes (variacion de disolucion).

En consonancia con la argumentacién brindada por el Sefior Examinador tanto en
el requerimiento de articulo 45, como en la Resolucién de negacion, recalcamos
que el solicitante basa la patentabilidad de su solicitud y el cumplimiento del
requisito de nivel inventivo en resultados a alcanzar tal como lo son los perfiles de
disoluciéon o la elongacién de ruptura, mas no en alguna caracteristica técnica

esencial que bajo los documentos combinados no fuese deducible o que no se
encontrase en el estado del arte mas cercano.

Continua la argumentacion asi: “...consecuentemente, una concentracion efectiva

del tratamiento de puede mantener por un tiempo prolongado, la frecuencia de
administracion puede ser reducida y se puede realizar un tratamiento efectivo con
una pequefia dosis. Adicionalmente, se puede lograr efectos como la reduccién de
efectos adversos... (...).... muestra una propiedad de desintegraciéon o de
disolucion superior en la cavidad oral, es utilizado para la profilaxis y el tratamiento

de varias enfermedades como una preparacion conveniente tomada por personas
de la tercera edad y por nifios...

En el mismo orden de ideas de la justificacion precedente, el solicitante se basa en
parametros de liberacién que proveen al producto de ciertas caracteristicas de
manejo netamente clinico, como la frecuencia de administracién, concentraciones
sanguineas, dosis, reduccion de efectos adversos, seleccién de pacientes dentro
de la comunidad de la tercera edad y nifios, todo lo cual hace que su solicitud se
perfile netamente como un método de tratamiento o se direccione basicamente a

los usos del mismo lo cual es inaceptable a la luz de la Decisién 486, ya que no
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dan cabida a aplicacion industrial, pues todo lo anteriormente mencionado es del

resorte de la profesién médica y no de las actividades industriales.

Seguido a lo anterior, el recurrente menciona que “la presente invencién no puede
derivarse del documento D1, ya que no divulga ni sugiere el objeto y la
constitucion de la presente invencion”.

Ante la anterior aseveracion, se refuerza la argumentacién del Examinador cuando
indica que D1 divulga tabletas de desintegracion rapida (tal como la solicitud) de
Lansoprazol (inhibidor de la bomba de protones seleccionado por la solicitud), que
consisten en microgranulos con recubrimiento entérico, donde el tamafio promedio
de particulas es de aproximadamente 300 um (caracteristica que el mismo
solicitante indica ser la que brinda la actividad inventiva a la presente solicitud) y
granulos con un recubrimiento que comprende un polimero con una elongacién de
ruptura de 100% a 700% (tal como el solicitante pretende proteger en su

reivindicacion independiente).

REsoLUCION NO: 29533
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/10-125889

Difidivulga tabletas de desintegracién rapida de lansoprazol que consisten en
microgranulos con recubrimiento entérico donde el tamafio promedio de particulas es
de aproximadamente 300 um (resumen). Los grénulos tienen un recubrimiento que
comprende un polimero con un elongacion de ruptura de 100% a 700% (tabla 2).

D2% ensefia una preparacion sélida que comprende granulos finos que provee una
liberacion controlada del agente activo.

Razones mas que suficientes para desvirtuar la argumentacion del solicitante
cuando afirma que el documento en mencion no divulga el mismo objeto de la
presente solicitud y ante su insistente énfasis en recalcar el hecho de que los
granulos tienen diferente liberacion, es menester reforzar nuevamente el hecho de
que no puede ser atribuido ninglin mérito inventivo a datos convencionalmente
reportados y de caracter obligatorio para todo producto farmacéutico, es decir,

resultados a obtener.

Continua diciendo con respecto a D2 US 2005/053660: “.. la constitucion de una

capa intermedia entre la droga y la capa de liberacién controlada como se
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describe en la presente invencién no se sugiere para nada... (...) ...se refiere
Lansoprazol como una droga. Sin embargo, es simplemente una de las muchas
drogas que se mencionan en el mismo y la droga que se divulga especificamente

en el Ejemplo es &cido 5-aminosalicilico solo. El acido 5-aminosalicilico es
conocido por ser inestable en la presencia de alcali...”

Para dar respuesta, es necesario recordar al solicitante que si bien el documento
en mencién no sugeria una capa intermedia, su solicitud no tiene nivel inventivo
dado que se ha corroborado que pudo ser facilmente derivable a partir de dos
documentos seleccionados por el solicitante, uno de los cuales (D1) contenia
plenamente el ambito y la esencia de su solicitud como ya se reiterd, e incluso
referia una capa intermedia con una mezcla de una o mas clases de L-HCP e
hidroxipropil metil celulosa (pag 1121, tabla 2 y tabla 4) exactamente como se
presenta en la solicitud colombiana, por lo cual, mediante la combinacion de
documentos cualquier experto medianamente versado en la materia incluiria

dentro de su producto la caracteristica faltante en D2, ya que D1 la ensefiaba.

Con respecto a la mencién de Lansoprazol s6lo como una droga mas dentro del
documento D2, reforzamos el hecho de que si bien la anterioridad sugiri6 su uso al
igual que el de muchas otras drogas, no puede desconocerse que dicho uso y
viabilidad para el mismo tipo de formulacion con casi la totalidad de caracteristicas
técnicas esenciales en comun con la formulacion que se pretende proteger en la
solicitud colombiana en tramite fueron ensefiadas por D2, por lo cual, cualquier
persona conocedora del area solamente tendria que pensar en realizar los ajustes

necesarios y de rutina para adecuar el Lansoprazol a la formulacién deseada.

Seguido a lo anterior, el recurrente menciona que: “.. es claro que no existe

alguna motivacién para combinar D2 y D1 ya que muestran diferentes tasas de

liberacion... (...) ... de esta manera una persona versada en la materia no

combinaria el documento D1 que utiliza preferiblemente una capa intermedia y el
documento D2 que no requiere de una capa intermedia”

Frente a lo anterior y teniendo en cuenta que todos los argumentos del solicitante
se basan en diferencias derivadas de resultados a obtener, que no son de ninguna

manera caracteristicas técnicas esenciales, es claro que la solicitud no merece
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ningun crédito inventivo y que cualquier persona que quisiera conseguir una
alternativa con granulos finos de liberacion controlada para el Lansoprazol, uniria
todos los conocimientos adquiridos por ambos documentos y mencionados
detalladamente por el Examinador en la Resolucién 29533, para llegar a tal fin ya
que es irrefutable que ambos documentos contienen los elementos comunes ya
mencionados que guian a una persona del area a combinarlos para llegar a lo

reivindicado.

El recurrente continda argumentando que: “/a droga (acido 5-aminosalicilico) que
se describe en el Ejemplo de D2 es inestable en la presencia de alcali, lo que es
completamente opuesto de las reivindicaciones de la presente solicitud y del
compuesto descrito en el documento D1. Por estas razones, el documento D2 no
proporciona una motivacion para referirse a la composicion granular de D1 que
contiene una sal inorganica basica en la composicion y D2 no puede ser referencia

para ser combinada”

Como ya se ha venido mencionando, D2 si puede ser referencia para ser
combinado con D1, dado que sugiere en sus herramientas tecnolégicas el uso de
Lansoprazol, el cual es inestable en la presencia de acido, que a pesar de ser
contrario a lo referido por la anterioridad como lo indica el solicitante, no requiere
un gran esfuerzo intelectual para el experto medianamente versado en la materia
realizar los ajustes necesarios para incluir un principio activo como el Lansoprazol
(ya conocido) a una formulacién igualmente ya sugerida y utilizada para los
mismos fines por el arte previo.

Continuando con el andlisis, el recurrente argumenta que: “..no es una préctica
comun cambiar un polimero sostenible a un polimero entérico. De esta manera,

combinar los documentos D1y D2 es claramente dificil”.

Como ya se ha visto, ambos documentos aportaron lo necesario para llevar a cabo
lo reivindicado, de acuerdo a lo enunciado por la Resolucién de negacién cuyo
parrafo se adjunta, se observé que D1 divulga una preparacion sélida para
desintegracion oral, con granulos finos que proveen liberacion controlada y tales
granulos finos tienen una pelicula de recubrimiento mediante un polimero de metil

metacrilato — acido metacrilico (tabla 2), también estd comprendida por un agente
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plastificante y wuna capa intermedia de hidroxipropilcelulosa y L-HCP;
adicionalmente, D2 ensefia una preparacién de liberacion controlada que
comprende granulos finos que poseen una pelicula polimérica de metacrilato, por
lo cual, mediante el conocimiento de ambos documentos se consigue facilmente lo
que se pretende proteger, incluso con caracteristicas comunes en los tres
documentos en mencion, es decir, D1, D2 y la solicitud, y encontramos que
elemento por elemento, la solicitud se hallé revelada de forma contundente por el
arte previo, de manera que lo reivindicado se constituye en una simple alternativa
que selecciona caracteristicas técnicas dentro de lo ya conocido, sin ningin mérito

inventivo.

Como se dijo anteriormente, el documento D1 es considerado el estado de la técnica
cercano a la invencién definida en la reivindicacién 1 porque divulga divulga preparacion

. solida para desintegracion oral que comprende granulos finos que proveen liberacién
controlada de un agente farmacéuticamente activo {ejemplos 1 a 4). Los granulos finos
tienen una pelicula de recubrimiento que comprende un polimero que produce una
pelicula de recubrimiento (Tablas 2 y 4). La composicién también comprende un agente
plastificante (trietii citrato) y el polimero es un polimero entérico de metil metacrilato-
acido metacrilico (Tabla 2). La composicion comprende una capa intemedia que
comprende hidroxipropilcelulosa y L-HCP (Tablas 2 y 4).

Concluye diciendo: “aunque se puedan combinar estas dos referencias, al

presente invencién no se puede derivar facilmente de dicha combinacién”

Segun esto y como bien lo admite el solicitante, los dos documentos referidos por
el examinador se pueden combinar perfectamente dados los argumentos
expuestos en la Resolucién de negacién, y todo aquello en lo cual insiste el
solicitante que no puede ser faciimente derivable, es obvio ya que resultados de
disolucidn, la liberacién controlada del farmaco y la elongaciéon de ruptura, son
todos resultados a esperar y producto de ensayos de laboratorio de rutina en las

labores de formulacion.

De otro lado, contrario a lo que se afirma en el Recurso de Reposicién, las
anterioridades seleccionadas especificamente D1, claramente revela el L-HPC
como uno mas de los ejemplos de tal documento, lo cual no seria un pretexto
valido para poder asegurar que un experto medio en la materia no lo utilizaria en

su formula.

Por otra parte, el recurrente llama la atencién al Despacho en que existen
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caracteristicas técnicas que no fueron consideradas ni analizadas por el
Examinador y continia afirmando: “...solo se consideraron en dicho oficio las
reivindicaciones 1 — 10 bajo el argumento de que no se habia pagado la tasa
oficial por reivindicacion adicional. Sin embargo, en la respuesta a la accién oficial
se demostré que la tasa por las 30 reivindicaciones adicionales si se habia
cancelado y que por esta razén se debia realizar un nuevo examen de
patentabilidad teniendo en consideracion todas las reivindicaciones...”

Es necesario llamar la atencién del recurrente dejando bien en claro, el hecho de
que cuando se encuentra que la reivindicacion independiente carece de todo
indicio de actividad inventiva dado que después de analizar elemento por
elemento el total de sus caracteristicas técnicas esenciales se encontraron
revelados en el arte previo, las reivindicaciones restantes dependientes de la
misma, tampoco seran inventivas sin importar la cantidad de items que traiga el
pliego reivindicatorio, por lo cual no es mandatorio para el Examinador afirmarlo ni
redundar en tal situacion, dado que los parametros de patentabilidad deben ser
plenamente confirmados en la reivindicacion independiente la cual ademas, debe
ser clara por si misma y no dar lugar a confusién ni ambigiiedades. De esta
manera, no es necesario mencionar en cada reivindicacion la carencia de novedad
o nivel inventivo, aunque hayan sido estudiadas.

Es claro para esta oficina que después de la lectura de la Resolucion de negacién,
se observa que la solicitud fue denegada con las mismas objeciones iniciales, es
decir, sin motivos adicionales, de lo contrario hubiera habido cabida a una

violacion al debido proceso tal como lo reclama el recurrente, por lo tanto la
Resolucién de negacion es totalmente valida.

Tan cierto es lo que se afirma que, el mismo solicitante decide realizar nuevos
cambios al total del pliego reivindicatorio posteriores al articulo 45 emitido por
ese Despacho como consecuencia, segin sus propias palabras de las
sugerencias del Despacho.

Modifi¢acion:

@ Modificacién al capitulo reivindicatorio.

Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 40 reivindicaciones con el fin de superar las
objeciones hechas por Su‘Despacho a la presente solicitud de patente y pido respetuosamente que el
examen de patentabilidad: sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presentadas.
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De acuerdo a todo lo expuesto anteriormente, al conocimiento previo del
principio activo inhibidor de la bomba de protones en formulaciones del
mismo tipo con granulos finos y con el empleo de las mismas peliculas de
recubrimiento para proveer un sistema de liberacion controlado del farmaco
con capa intermedia, ademas de los mismos agentes plastificantes
pretendidos en la solicitud colombiana y la totalidad del capitulo

reivindicatorio en cuestion carece de nivel inventivo.

IV. PRUEBAS

% Ruego que se tengan como pruebas de este pronunciamiento, los documentos
mencionados en el texto del mismo, y todos ellos aportados por el suscrito
mediante memorial del 19 de diciembre de 2011 y 08 de marzo de 2012,

obrante en el expediente.

Sefior Superi/ruexdente,/'_’-”/—’

JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR
C.C. 79.152.473 de Usaquén
T.P. 44655 del C. S de la J.



