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I. RECURSO VIA GUBERNATIVA

Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la sociedad BOEHRINGER
INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, solicitante de la patente de la referencia, por el
presente escrito atentamente manifiesto a usted que debidamente notificada de la
Resolucion No. 23399 del 29 de abril de 2013, interpongo en su contra el recurso de
REPOSICION, para que sea revocada y en consecuencia se conceda el privilegio de
patente de invencion para “FORMAS DE DOSIFICACION FARMACEUTICAS
COMPRENDIENDO DIMALEATO DE 4-[(3-CLORO-4-FLUORO FENIL)AMINO]-6-
{[4-(N,N-DIMETILAMINO)-1-0X0-2-BUTEN-1-IL]JAMINO}-7-((S)-
TETRAHIDROFURAN-3-ILOXI)-QUINAZOLINA Y EL METODO PARA
PRODUCIRLO” a favor de BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH.
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II. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACION

La Resolucion No. 23399 del 29 de abril de 2013, fue notificada el 7 de junio de

dos mil trece (2013), por lo que el término para interponer el recurso de reposicion vence

el 17 de junio de dos mil trece (2013). En consecuencia, me encuentro dentro de la

oportunidad legal.

3.1

III. LA DECISION RECURRIDA

Mediante la Resolucién objeto de la presente impugnacion, el Superintendente

de Industria y Comercio decidio:

3.1.1

3.2

3.2.1

3.2.2

Negar el privilegio de patente para la invencion "FORMAS DE DOSIFICACION
FARMACEUTICAS COMPRENDIENDO DIMALEATO DE 4-[(3-CLORO-4-
FLUORO FENIL)AMINO]-6-{[4-(N,N-DIMETILAMINO) -1-0XO-2-BUTEN-
1-ILJAMINO}-7-((S)-TETRAHIDROFURAN-3-ILOXI) -QUINAZOLINA Y
EL METODO PARA PRODUCIRLO”

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

Las reivindicaciones 1 a 8 no cumplen con el requisito de novedad ni de nivel

inventivo.

En el presente caso, el producto intermedio reclamado en la solicitud no es
nuevo, teniendo en cuenta que la reivindicacion 2 esta referida a: “un producto
intermedio compactado de dimaleato de 4-[(3-cloro-4-fluorofenil)amino]-6-{{4-
(N, N-dimetilamino)-1-oxo-2-buten-1-ilJamino}-7-((S)-tetrahidrofuran-3-iloxy)-
guinazolina... opcionalmente en mezcla con un lubricante en una cantidad de 0
alown”



3.2.3

3.24

3.2.5

3.2.6

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada y las reveladas en el documento D1 que

representa el estado de la técnica:

Caracteristicas D1
esenciales
Producto
intermedio
compactado en
forma de un -

poivo

Tabletas de liberacién inmediata recubiertas obtenidas por proceso
de granulacién seca (pag. 30 — 31, e}. 9; pag. 23, desde: “dosage”)

4-[(3-cloro-4-fluorofenii)amino}-6-{{4-{N,N-dimetilamino}-1-oxo-
BIBW 2992 MA; | buten-1-ifjJamino}-7-((S)-tetrahidrofuran-3-iloxi)quinazolina dimaleato
{BIBW 2992 MA; }(pag. 18, lineas 1 ~ 3)

Opcionaimente
un lubricante en

una cantidad de
0a1.0%

Estearato de magnesio 1,5 mg (pag. 31, €j. 9)

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del producto
intermedio de la reivindicacion 2 habian sido divulgadas previamente en el
documento D1, por lo tanto, la materia reivindicada no es nueva. Por su parte, las
reivindicaciones dependientes 3 y 4 no mencionan alguna caracteristica que haga
nuevo el producto intermedio de la reivindicaciéon 2, por lo tanto, tampoco

cumplen con lo establecido en el mencionado articulo 16 de la Decision 486.

En el presente caso, el método para producir el producto intermedio reclamado
en la solicitud no tiene nivel inventivo, teniendo en cuenta que la reivindicacion 1
se refiere a: “Un método para producir un producto intermedio compactado de
dimaleato de 4-[(3-cloro-4-fluorofenil)amino]-6-{[/4-(N,N-dimetilamino) -1- oxo -
2- buten-1-i[] amino} -7- ((S)-tetrahidrofuran -3- iloxi)-quinazolina... que
comprende una etapa de compactacion por rodillos, combinada con al menos una

etapa de tamizado...”

El documento D1 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion

definida en la reivindicacion 1 porque divulga comprimidos de liberacion
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3.2.7

3.2.8

3.2.9

3.2.10

inmediata recubiertas obtenidas por proceso de granulacion seca que contienen
4-[(3-cloro-4-fluorofenil)amino]-6-{[4-(N,N-dimetilamino)  -1-  oxo-buten-1-il]
amino} -7- ((S)-tetrahidrofuran -3- iloxi)-quinazolina dimaleato (BIBW 2992 MA2).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1, y el método de
preparacion de comprimidos recubiertos de liberacidon inmediata de D1 consiste

en que la etapa de compactacion con rodillo se lleva a cabo con dimaleato de

BIBW 2992 solamente, u opcionalmente, con un lubricante de 0 a 1,0%. Sin

embargo esta diferencia no parece conceder un efecto técnico inesperado o una
ventaja al método reclamadas en esta solicitud ya que no parecen presentar
propiedades superiores en comparacién con las formulaciones del estado de la

técnica cercano.

El problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular la necesidad de un método de produccidn de un producto intermedio de
4-[(3-cloro-4-fluorofenil)amino]-6-{[4-(N,N-dimetilamino) -1-oxo-buten-1-il]
amino} -7-((S)-tetrahidrofuran-3-iloxi)-quinazolina dimaleato, alternativo al ya

conocido en el estado del arte.

El documento D1 ya sugeria un método para la elaboracion de comprimidos de 4-
[(3-cloro-4-fluorofenil) amino] -6-{[4-(N,N- dimetilamino) -1-oxo-2-buten-1-il]
amino} -7-((S)-tetrahidrofuran-3-iloxi)-quinazolina dimaleato, el cual comprendia
los mismos pasos de elaboracion del comprimido, en donde se mezclan todos los
componentes que contiene el comprimido que luego se tamizan y se comprimen

para dar el producto deseado.

En consecuencia la persona del oficio normalmente versada en la materia habria
podido modificar los componentes a mezclar previa compresion, particularmente
el principio activo y opcionalmente este con un lubricante, como una alternativa
para llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud, por lo cual se

considera obvia.



3.2.11

3.2.12

3.2.13

3.2.14

3.2.15
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La reivindicacion 5 consiste en un comprimido oral preparado a partir del
producto intermedio compactado... que comprende 1 a 150 mg de BIBW 2992, 50
a 500 mg de soporte, aglutinante o una combinacion de los mismos, 0,1 a 5 mg

de un deslizante, 1 a 15 mg de un desintegrante y 1 a 15 mg de un lubricante.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicaciéon 5 y las tabletas de
liberacion inmediata de D1 consiste en la cantidad del desintegrante, en particular
en cantidad de entre 1 a 15 mg. Esta diferencia no parece conceder un efecto
técnico inesperado o una ventaja al comprimido sélido oral reclamado en esta
solicitud ya que no parece presentar propiedades superiores en comparacién con

los comprimidos del estado de la técnica cercano.

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta invencion
se puede formular asi: “cémo modificar las cantidades de los excipientes de los
comprimidos sodlidos orales de 4-[(3-cloro-4-fluorofenil) amino] -6-{[4-(N,N-
dimetilamino)  -1-oxo-2-buten-1-il] amino} -7-((S)-tetrahidrofuran-3-iloxi)-
quinazolina dimaleato, particularmente su desintegranté, en cantidades de 1 a 15
mg”.

Sin embargo, es del conocimiento comin que por ejemplo, el almidon de maiz es
utilizado como desintegrante en cantidades del 1-20% en formulaciones sdlidas.
Es decir, si la tableta pesara 100 mg, la cantidad de desintegrante utilizada para
la formulacidn utilizaria de 1 a 20 mg. En consecuencia, la persona del oficio
normalmente versada en la materia habria podido modificar la cantidad de
desintegrante de los comprimidos revelados en D1 como una alternativa para
llegar asi al objeto de la reivindicacion 5 de la solicitud, por lo cual se considera

obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 6 a 8 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales, se considera que tales reivindicaciones tampoco tienen

nivel inventivo.



3.2.16

3.2.17

3.2.18

En referencia al argumento de la solicitante, se le aclara que tal como puede
leerse en la nueva reivindicacion 2 el objeto que se busca proteger es en esencia
el mismo que se reclamaba en la reivindicacién 1, objetada por novedad en el
examen de fondo, es decir, una forma de dosificacion (que la solicitante sefala
como ‘producto intermedio”) del principio activo 4-[(3-cloro-4-fluorofenil) amino] -
6-{[4-(N,N- dimetilamino) -1-oxo-2-buten-1-il] amino} -7-((S)-tetrahidrofuran-3-
iloxi)-quinazolina, y que a pesar de que se encuentre encabezada de esta manera
es indiscutiblemente una composicion de un principio activo plenamente conocido
en el estado del arte y ademds que ya se encuentra formulado como comprimido

recubierto.

Frente a los argumentos de la solicitante respecto al nivel inventivo, esta
Superintendencia se permite sefialar en cuanto al proceso de preparacion de
comprimidos que es de amplio conocimiento este tipo de procedimientos en la
industria quimico farmacéutica. Técnicas como son por ejemplo, la validacién de
procesos contribuyen a que se obtengan productos altamente controlados ya que
se garantiza la reproducibilidad y consistencia del proceso y que por medio de la
documentacion que se obtiene de ellos se pueden ir mejorando al modificar
algunos pardmetros que contribuyen para obtener formas farmacéuticas
adecuadas, seguras y eficaces. En la presente invencion, la solicitante ha
realizado una ‘modificacion’ a un proceso plenamente conocido en la industria
quimico farmacéutica consistente en la compactacién por rodillo y posterior
tamizaje que Unicamente encuentra diferencia en el paso de compactar el
principio activo o en mezcla con un lubricante, lo cual se puede obtener por
seguimiento de procesos validados, y que de ninguna manera sustenta el nivel

inventivo que la solicitante senala tiene dicho proceso.

En conclusién, los argumentos de la solicitante no desvirtian de manera alguna

las objeciones a la patentabilidad ya sustentada.
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IV. OBJETO DEL RECURSO

De acuerdo con los argumentos que expongo a continuacién, solicito atentamente a su

Despacho lo siguiente:
4.1 Revocar la Resolucion No. 23399 del 29 de abril de 2013.

4.2 Conceder el privilegio de patente de invencibn para “FORMAS DE
DOSIFICACION FARMACEUTICAS COMPRENDIENDO DIMALEATO DE 4-
[(3-CLORO-4-FLUORO FENIL)AMINO]-6-{[4-(N,N-DIMETILAMINO) -1-
0XO0-2-BUTEN-1-IL]JAMINO}-7-((S)-TETRAHIDROFURAN-3-ILOXI) -
QUINAZOLINA Y EL METODO PARA PRODUCIRLO” a favor de
BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH.

V. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

Respetuosamente me permito disentir de lo expuesto por ese Despacho en la Resolucion
objeto del presente recurso, ya que el estudio de la presente solicitud fue llevado a cabo
en contravencion de la legislacion aplicable, y porque los hechos del caso no fueron
estudiados de forma adecuada, llegando a una conclusion errada respecto al nivel

inventivo de la solicitud de mi representada.
5.1 De lo establecido por la Normatividad Andina en relacion a la novedad

El Tribunal Andino de Justicia se refiere a la forma de evaluar novedad en la

Interpretacion Prejudicial 33-IP-2007 en los siguientes términos:

(...)De la novedad de la invencion:



“.(..), para que una invencidn sea novedosa se requiere que no esté
comprendida en el estado de la técnica; es decir, que antes de la fecha de
presentacion de la solicitud de patente o de la prioridad reconocida, tanto la
innovacion como los conocimientos técnicos que de ella se desprenden no
hayan sido accesibles al pablico, por cualquier medio, entendiendo que la
difusion debe contener informacion suficiente sobre la invencién para que una
persona versada en la materia pueda utilizarla para disefiar el invento, y "en
aplicacion de lo expresado, el Tribunal ha sostenido que la invencion, de
producto o de procedimiento, deja de sér nueva si la misma se ha encontrado
al acceso del publico por cualquier medio, con independencia del lugar en que
la posibilidad de acceso se haya producido, del nimero de personas a que haya
alcanzado y del conocimiento efectivo que éstas hayan obtenido, salvo los
supuestos de excepcion previstos en el articulo 3 de la Decision en referencia.”
(Proceso 49-IP-2005. Interpretacion prejudicial de 14 de abril de 2005,
publicada en Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena N° 1203, de 31 de mayo
de 2005).

“Sobre el requisito de la novedad sefala la doctrina:

"Un invento es novedoso cuando la relacion causa efecto entre el medio

empleado y el resultado obtenido no era conocido.” *

“(...) Una vez delimitado el concepto de novedad, es pertinente destacar que el
Tribunal ha definido algunas reglas con el objetivo de determinar la novedad
del invento:

‘a) Concretar cudl es la regla técnica aplicable a la solicitud de la patente, para
lo cual el examinador técnico deberd valerse de las reivindicaciones, que en

Ultimas determinarén este aspecto.

ZUCCHERINO, Daniel R. “MARCAS Y PATENTES EN EL GATT. REGIMEN LEGAL". Editado por
Abeledo Perrot. 1997. Pag. 150.
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b) Precisar la fecha con base en la cual deba efectuarse la comparacion entre
la invencion y el estado de la técnica, la cual puede consistir en la fecha de /a
solicitud o /a de la prioridad reconocida.

¢) Determinar cudl es €l contenido del estado de la técnica (anterioridades) en
la fecha de prioridad.

d) Finalmente deberd compararse la invencion con la regla técnica.” (Proceso
12-1P-1998. Interpretacidon prejudicial de 20 de mayo de 1998, publicada en
Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena N° 428, de 16 de abril de 1999).

(...)En relacién con los requisitos atinentes al nivel inventivo y a la novedad de
la invencion, se presentan algunos casos dudosos que merecen un analisis
especial, ya que al aplicar las reglas anteriormente citadas no es tan fécil
determinar su novedad y su altura inventiva.

Uno de esos casos es el que se relaciona con la combinacién o mezcla de
medios o elementos conocidos, que impone que en primer lugar el examinador
establezca si lo que se trata de patentar es una combinacion o una simple

agregacion de elementos. Al efecto, vale la pena citar que:

"Se podria diferenciar la combinacion de elementos de la simple agregacion. La
primera es la sinergia de los elementos de forma tal que se genera uno nuevo
con propiedades distintas, de tal manera que el nuevo elemento sdlo es
resultado de dicha combinacion sin que puedan determinarse los elementos
por separado; la segunda se da cuando los elementos se mantienen intactos en
cuanto a su efecto fundamental y, por lo tanto, son claramente distinguibles
unos de otros, es decir, no hay una sinergia o combinacion intrinseca de los

elementos’

Esta distincién 1a podemos encontrar en cursos sobre patentes dictados por la Doctora ZAMUDIO,
Teodora, profesora de Ila Universidad de Buenos Aires. Publicado en Ila pagina
www.dpi.bioetica.org/patfondo.htm.
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“(...) El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina sobre el tema, ha
sostenido lo siguiente:

“La novedad no es un requisito que deban cumplir todos y cada uno de los
componentes que conforman la invencion, pudiendo incluso ser conocidos
individualmente la totalidad de tales elementos, si combinados entre ellos dan
lugar a un objeto o a un procedimiento desconocido anteriormente. En efecto,
ninguna invencion aparece de la nada; por el contrario, toda innovacion
requiere aplicar conocimientos y objetos previamente creados o descubiertos
por la humanidad, los cuales constituirdn la «materia prima» para desarrollar

un nuevo producto o procedimiento.

El Tribunal Andino de Justicia se refiere a la forma de evaluar novedad en la

Interpretacion Prejudicial 36-IP-2010 en los siguientes términos:

El Manual para el Examen de Solicitudes de Patentes de Invencion en las
Oficinas de Propiedad Industrial de los Paises de la Comunidad Andina,
determind ciertos criterios que conviene transcribir:

“Una invencion tal como se encuentra reivindficada se considera nueva si no
forma parte del estado de la técnica. El examinador debe mostrar que la
invencion no es nueva. En tal sentido, cuando un inventor deposita una
solicitud de patente para una invencion y no existen datos que prueben que no

es nueva, la invencion reivindicada sera considerada nueva.

Para el andlisis de la novedad no se pueden combinar diferentes documentos
del estado de la técnica. Sin embargo, si un documento se refiere
explicitamente a otro documento para proporcionar mas detalle sobre alguna
caracteristica, se puede considerar que el contenido del segundo documento

relativo a esa caracteristica esta incorporado en el primero.

10



Un documento del estado de la técnica puede contener informacion
implicitamente, es decir, todo aquello que la persona versada en la materia
puede derivar directamente y sin ambigtiedad del documento. Por ejemplo, si
un documento habla de una bicicleta, implicitamente se refiere a las ruedas de

la bicicleta aunque no las mencione.

El examinador podra sustentar falta de novedad en divulgaciones realizadas en
documentos, conferencias, ferias, dibujos, etc., o con base en su propio
conocimiento siempre que esté debidamente acreditado. La impugnacion de la
novedad deberd hacerse a partir de una misma divulgacion, teniendo en cuenta

que no se podra combinar distintas fuentes de referencia.

Si un elemento equivale a otro, la objecion no podria ser por falta de novedad
sino por falta de mérito inventivo. Asi un hilo de cobre y uno de plata son

equivalentes por tener la misma funcion pero no son lo mismo.

Si a un mismo elemento se le asigna nombres distintos pero sus caracteristicas
técnicas son las mismas, la novedad se afecta. Este seria el caso de "manta” o

"toalla” que no presentan caracteristicas técnicas distintas.

Una descripcion especifica afecta la novedad de una general, pero no a /a

inversa.

En el caso de rangos, la novedad se destruye si en el estado de la técnica
existen ejemplos contenidos en dicho rango. Asi’ por ejemplo, si la solicitud
reivindica un proceso entre 120 y 150 grados y el estado de la técnica describe

el mismo proceso a 130 grados, no habria novedad. ?

Manual para el Examen de Solicitudes de Patentes de Invencion en las Oficinas de Propiedad Industrial
de los Paises de la Comunidad Andina. Secretaria General de la Comunidad Andina, Organizacién
Mundial de la Propiedad Intelectual y Oficina Europea de Patentes. Aio 2004. Disponible en
http://iwww.comunidadandina.org/public/patentes.pdf.

11
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5.2 Del incorrecto analisis que se ha hecho de la novedad en la presente
solicitud de acuerdo con lo indicado por la normatividad vigente y por el

Tribunal Andino

De acuerdo con lo expresado por el Sefior Examinador en la Resolucién 23399, se
desprende el incorrecto procedimiento que ha hecho del andlisis del requisito de novedad

a la luz de lo indicado por el Tribunal Andino.

5.2.1 El primer error que encontramos es el incorrecto entendimiento del Examinador con
respecto al alcance de la invencion. |

La tabla que ha elaborado el sefior Examinador que contiene las ‘caracteristicas esenciales’
de la reivindicacion 2 es el resultado de una escogencia arbitraria de caracteristicas
encontradas en D1. Aln si se asumiera que el ejemplo 9 de la anterioridad D1 se refiere
especificamente al BIBW 2992 MA2, este hecho no afectaria la novedad de Ia
reivindicacion 2 como afirma ese Despacho, ya que el producto reivindicado claramente
cubre un intermedio compactado que consiste Unicamente de BIBW 2992 MA2 o de
BIBW 2992 MA2 mas hasta 1% de lubricante. Ademas las propiedades fisicas del
intermedio compactado estan inherentemente definidas por las etapas del proceso de la

reivindicacion 1.
5.3 La presente solicitud si tiene novedad

A pesar de lo anterior y con el fin de demostrar que la presente solicitud cumple con el

requisito de novedad, se pone de presente lo siguiente:

El ejemplo 1 del documento D1 tampoco divulga la composicion exacta de esta
composicion. Por el contrario, éste divulga una tableta final de liberacion 'inmediata
caracterizada por una composicion total de 75 mg de sustancia activa y un par de
excipientes, preparada por un proceso de granulacion en seco. Este proceso de

12
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granulacion en seco se lleva acabo sdlo después de haber mezclado la sustancia activa
con los excipientes, como claramente lo describe la pagina 31 en el parrafo bajo el
subtitulo “preparacion”. Por lo tanto, es claro que D1 no describe el intermedio
compactado reivindicado en la reivindicacion 2, que consiste de una Unica sustancia activa
o de la sustancia activa con una minima cantidad de estearato de magnesio como

iubricante.

En conclusidn, la anterioridad no contiene todas y cada una de las caracteristicas técnicas
del intermedio compactado de la reivindicacién 2 y por lo tanto, dicho documento no

puede afectar la novedad de dicha reivindicacion.

En segundo lugar queremos destacar que el examinador presentd un analisis demasiado
superficial en relacion al andlisis de novedad y no tuvo en cuenta la relacion causa efecto
entre el medio empleado y el resultado obtenido de la invencién reivindicada. El Tribunal
sefiala que “"Un invento es novedoso cuando la relacion causa efecto entre el medio
empleado y el resultado obtenido no era conocido.”En consecuencia, el examinador no ha

hecho un analisis de la causa de la invencion.

En tercer lugar, el examinador asume que lo referido en la presente solicitud es una
simple agregacion de elementos, cuando la invencion se centra en una disposicion de
elementos de forma particular con efectos claramente diferenciables, y notablemente
mejorados, del estado del arte. Recuérdese que el Tribunal indica que "Se podria
diferenciar la combinacion de elementos de la simple agregacion. La primera es la sinergia
de los elementos de forma tal que se genera uno nuevo con propiedades distintas, de tal
manera que el nuevo elemento solo es resultado de dicha combinacion sin que puedan
determinarse los elementos por separado; la segunda se da cuando los elementos se
mantienen intactos en cuanto a su efecto fundamental y, por lo tanto, son claramente
distingufbles unos de otros, es decir, no hay una sinergia o combinacion intrinseca de los

elementos” y que cuando existe la combinacion existe novedad.

13
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Por todo lo anterior se ha demostrado que el examinador no ha entendido correctamente

el alcance de la invencion.

5.4. De lo establecido por la Normatividad Andina en relacion al nivel

inventivo

El articulo 18 de la Decisién 486 establece que “se considerard que una invencion tiene
nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la materia técnica
correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de

manera evidente del estado de la técnica”.

La cuestion a ser evaluada por el sefior Examinador es si la invencion reivindicada es o no
evidente para un técnico en la materia, no sdlo estableciendo las diferencias entre el
estado de la técnica mas cercano, sino también probando que la materia reivindicada se
derivd o no de manera evidente a partir de dicho estado de la técnica. En el presente
caso, la solucién del problema técnico proporcionado por la presente invencion no se
deriva de manera evidente del documento D1, ni existe alguna indicacion que lleve a la
persona versada a la materia a modificar lo divulgado en el documento D1 para llegar a lo

reivindicado en la presente solicitud.

5.4.1. Delincorrecto analisis del nivel inventivo.

Su Despacho se ha pronunciado en diversas oportunidades sobre la forma de llevar a cabo
el andlisis de nivel inventivo, de acuerdo a las directrices dadas por el Tribunal Andino. En
efecto, el Tribunal ha dicho que “Para determinar si el objeto de la reivindicacién resulta
obvio o se deriva de manera evidente del estado de la técnica se recurre, siempre que sea
posible, al método problema-solucion” (Proceso 36-IP-2010) y su Despacho en el
“Instructivo Examen de Solicitudes de Patentes de Invencién y Modelo de Utilidad”

sintetiza cdmo se lleva a cabo el procedimiento:

Método “problema-solucién”
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Durante el examen de nivel inventivo debe hacerse un juicio de valor y
un analisis objetivo de las divulgaciones previas del estado de la
técnica, no influenciados por el conocimiento que ya se tiene de la
Invencién que se esta evaluando. Por tanto, con el fin de minimizar la
subjetividad y evitar que se realice un anélisis en retrospectiva
(“hindsight” 6 “a posteriori”), el examen debe relacionar la invencion
con la solucion de un problema técnico, mediante el Método
“problema-solucion”. Este consta de las siguientes etapas:

- Identificar el estado de la técnica cercano a la invencion reivindicada
El estado de la técnica cercano es un documento que se encuentra en
el mismo campo técnico que la invencién o trata de solucionar el
mismo problema o uno semejante. Suele ser el que tiene mas
caracteristicas en comun con la invencion o presenta leves
modificaciones de estructura e indica la misma funcién, propésito. En
caso de que haya varios documentos relacionados, el estado de la
técnica cercano es el documento que menciona una funcion, proposito,
problema a resolver 6 actividad semejante al de la invencion.

- Determinar la diferencia entre la invencién y estado de la técnica
cercano

Comparar las caracteristicas técnicas esenciales de la invencion, con
las del estado de la técnica cercano, mediante una matriz (...)

(...)- Definir el efecto técnico causado y atribuible al elemento
diferencial

El examinador debe re plantear el problema técnico, que la solicitud
habia mencionado inicialmente, a la luz del informe de busqueda. El
problema técnico objetivo se plantea en términos de: De manera que
el problema técnico objetivo se formularé asi: “scomo modificar 6
adaptar el estado de la técnica cercano para obtener el efecto técnico
que la invenciéon proporciona?” La definicion del problema técnico
objetivo se basa en hechos objetivos concretos del estado de la
técnica y en los resultados logrados por la invencién. La expresion

“problema técnico objetivo” debera interpretarse en sentido amplio; no
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implica necesariamente que la solucién constituya una mejora técnica
en relacion con el estado de la técnica; dado que puede ocurrir que el
problema consista simplemente en buscar una solucion de reemplazo
a un dispositivo o a un procedimiento conocido que produzca efectos
idénticos o similares.

- Evaluar si la invencién reivindicada, partiendo del estado de la
técnica cercano y del problema técnico objetivo, habria sido obvia para
la persona medianamente versada en la materia

Esta etapa consiste en responder a la pregunta de si en el estado
de la técnica en su conjunto hay un segundo documento que
contiene una ensefianza que indicaria (no sélo que podria indicar,
sino que indicaria) a la persona medianamente versada en la
materia, enfrentada al problema técnico, como modificar o adaptar el
estado de la técnica méas cercano para resolver el problema, de la
forma reivindicada, sin realizar una actividad inventiva. Si la respuesta
es afirmativa, la Invencion se considera obvia, y por tanto se concluye
que no tiene nivel inventivo. Pero, si la respuesta es negativa, la
invencién no es obvia y se considera que tiene nivel inventivo.

(resaltado nuestro)

Dentro de los errores que ha cometido su Despacho en la aplicacion del método estan:

- Si bien el examinador identifico el Estado de la Técnica mas cercano, no es
posible evaluar si la invencion reivindicada, partiendo del estado de la técnica
cercano y del problema técnico objetivo, habria sido obvia para la persona

medianamente versada en la materia, pues no existe un segundo documento

que sugiera o ensefie el camino a dicho experto para llegar directamente y sin
esfuerzo intelectual a la materia reivindicada en la presehte solicitud.

- El Tribunal es claro en establecer que “El examinador no debe basarse en
apreciaciones personales; toda objecién respecto a la falta de nivel inventivo
de una invencién debe probarse a partir del estado de la técnica” (proceso 36-

IP-2010). Como ya se ha demostrado, el Seftor Examinador no ha probado la
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falta de nivel inventivo toda vez que siguié una metodologia ajena a lo que
dicta la practica; en consecuencia las conclusiones a las que llega se basan en
apreciaciones personales que son totalmente contrarias a lo que deberia hacer

el Sefior Examinador

En consecuencia, consideramos que el analisis hecho por el sefior Examinador carece de

validez.
5.5 La presente solicitud si tiene nivel inventivo

Con el fin de demostrar que la presente solicitud cumple con el requisito de nivel

inventivo, se pone de presente lo siguiente:

La diferencia de la reivindicacion 1 comparada con el documento D1 consiste en que la
etapa de compactacion del rodillo se lleva a cabo ya sea con sélo BIBW 2992 MA2 o con
BIBW 2992 MA2 y maximo 1% de lubricante, tal como estearato de magnesio. Este punto
en particular proporciona un efecto técnico inesperado y sorprendente, contrario a la

opinion del sefior Examinador.

De acuerdo con el proceso de la invencion, el tamaiio de particula, forma y densidad
del ingrediente activo (API; BIBW 2992 dimaleato) son ajustadas por la compactacién de
rodillo antes de ser mezclados con los excipientes. Es por esta razdn que estamos
hablando de método para producir un producto intermedio compactado, y no de un

método de produccidn de un producto final de tableta como el divulgado en D1.

De forma sorprendente, estas condiciones en esta etapa particular del proceso permiten la
produccion de mezclas estables sin tendencia a la segregacién, con buenas propiedades
de fluidez y sin tendencia a adherirse a las herramientas de presion de la tableta, contrario
al proceso divulgado en el ejemplo 9 de D1, cuando se aplica al BIBW 2992 MA2. En este
sentido, deseo reiterar que el ejemplo 9 no se refiere de manera especifica al BIBW 2992

MA2 sino a una sustancia activa en general. Por lo tanto, dicha anterioridad no hubiera
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podido guiar de manera directa al experto en la materia al método de la invencién donde
se definen las caracteristicas del BIBW 2992 MA2 por la compactacién de rodillo antes de

afadir los excipientes.

D1 no hace mencion alguna del problema que la presente invencidn intenta resolver, y el
cual estd claramente indicado en la descripcion de la solicitud en estudio. Dicho problema
se refiere a las pobres propiedades de fluidez del API cristalino en forma de aguja debidas
a la aumentada resistencia de las agujas a alinearse en la direccion del flujo y a las
dificultades resultantes en la manufactura de formulaciones sdlidas, tales como baja
compresibilidad, también en combinacidn con excipientes adicionales tales como
aglomerantes y portadores, especificamente llevando a granulos mecanicamente débiles
en un proceso de granulacion en seco con las posteriores tendencias a la segregacion del
API durante el tableteado debido al desmoronamiento de dichos granulos. También es
importante evitar la segregacion del API dentro de las mezclas de polvos durante su
movimiento, es decir, en tuberias, tolvas y alimentadores de la prensa de tabletas, para
asegurar un contenido de API uniforme y reproducible en un lote de producto de
medicamento, particularmente en aquellas formulaciones de dosis bajas. Este problema
es especialmente especifico para el BIBW 2992 MA2 y cabe resaltar que no existe
ensefianza o sefialamiento alguno en el arte previo que sugiriera que este problema se

podia solucionar a través del método especificado en la reivindicacion 1.

Quiero destacar que el Examinador se ha limitado Gnicamente a afirmar que este proceso
es ampliamente conocido en la industria quimico farmacéutica pero no ha aportado las
evidencias técnicas de dicha afirmacidn ni las razones para que un experto en la materia
considerara aplicar este proceso para superar el problema descrito para el BIBW 2992
MA2. Asi las cosas, se puede afirmar que el sefior Examinador ha realizado un examen en
retrospectiva (a posteriori), lo cual es completamente inaceptable al basarse ese Despacho

en el mismo para denegar el privilegio de patente a la presente invencion.
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Considerando que solo se cita un Unico documento (D1) para desvirtuar el nivel inventivo
de la presente solicitud, es claro que dicho documento no sugiere una combinacién de
estas caracteristicas que hubiera podido guiar al experto en la materia al proceso aca
reivindicado. De hecho, son estas caracteristicas de la presente reivindicacion 1 las
esenciales para resolver el problema de la invencion y superar las pobres propiedades de
fluidez y tendencia a la segregacion del BIBW 2992 dimaleato de forma tal que se pueda
procesar a nivel de produccion de formas de dosificacion sdlidas orales tales como tabletas
de liberacién inmediata. Por el contrario, D1 claramente guiaria al experto en la materia en
direccion contraria a la presente invencién ya que su ensefianza indica que el API debe
mezclarse con los excipientes antes de la compactacion de rodillo, dando como resultado
un intermedio que no cumple con los requerimientos para ser procesado por maquinas de
tableteado en formas de tabletas que cumplan con los altos estandares de calidad antes

descritos.

Es claro que el proceso de granulacidon en seco descrito en el ejemplo 9 de D1 no
soluciona el problema de las pobres propiedades de fluidez del API ya que las agujas de
API no pueden acomodarse de forma apropiada en los granulos y por lo tanto, la

segregacion del API no se soluciona.

5.6 Conclusion

A la luz de los argumentos expuestos anteriormente, se demuestra que D1 no da una
indicacion clara y directa a la persona versada en la materia para obtener el proceso y la

forma reivindicada por la solicitante.

Cabe resaltar que las condiciones mejoradas del proceso reivindicado son claras a partir
de la solicitud y anexos que se han entregado a ese Despacho, e inesperadas frente a lo
divulgado por el estado de la técnica, confirmando asi el nivel inventivo de la materia en

estudio de la presente solicitud.
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Por todo lo anterior, considero que la presente solicitud cumple a cabalidad con los
requerimientos de patentabilidad exigidos por la legislacién actual, por lo que atentamente

solicito en consideracion 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 decisidén contenida en la
Resolucion No. 23399 del 29 de abril de 2013, en cuanto resuelve negar el privilegio de

patente de invencion.

6.2 Que se otorgue el privilegio de patente de invencion para: "FORMAS DE
DOSIFICACION FARMACEUTICAS COMPRENDIENDO DIMALEATO DE 4-[(3-
CLORO-4-FLUORO FENIL)AMINO]-6-{[4-(N,N-DIMETILAMINO)-1-0OXO-2-
BUTEN-1-IL]JAMINO}-7-((S)-TETRAHIDROFURAN-3-ILOXI)-QUINAZOLINA Y EL
METODO PARA PRODUCIRLO” a favor de BOEHRINGER INGELHEIM
INTERNATIONAL GMBH.

VII. NOMBRE Y DIRECCI()N
El nombre y la direccion del solicitante recurrente son los siguientes:
BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Alemania
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VIII. NOTIFICACIONES

Atentamente manifiesto a usted que recibiré notificaciones en la Secretaria de su
Despacho o en mi oficina de abogada situada en la Carrera 43. No. 72-35, piso 4°, de esta
ciudad de Bogota, D.C.

Sefior Superintendente,

&étg Olerenz.s Qiéﬁgég

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

COLO-09255-0841-159-8
RBL\RBL\ID-244404\WPCL9255
No. M-2013-244404\RBL
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