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Seiior Director,
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E. S D

Referencia : Expediente N° 11 18953

Asunto : Oposicién a la solicitud de patente de Invencién titulada
“FORMULACION DE LIBERACION MODIFICADA Y
METODOS DE USOP

Solicitante : VALEANT PHARMACEUTICALS INTERNATIONAL

Opositora : LABORATORIOS SYNTHESIS S.A.S.

Publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial
N° 635 del 20 de diciembre de 2011

Yo, ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ, abogada en ejercicio, identificada
como aparece al pie de su firma, con tarjeta profesional No. 83823 del Consejo
Superior de la Judicatura, en mi condicién de apoderada de la sociedad
LABORATORIOS SYNTHESIS S.A.S. conformada bajo las leyes de la Republica de
Colombia y domiciliada en la ciudad de Bogoti, Colombia, atentamente manifiesto
que estando dentro del término de ley y por orden expresa de mi representada,
presento oposicién a la concesion del registro de la Patente de Invencion titulada
“FORMULACION DE LIBERACION MODIFICADA ¥ METODOS DE USO”,
cuyo titular es VALEANT PHARMACEUTICALS INTERNATIONAL, y pido a



Derecho de la Competencia, Propiedad

OPtlmum Industrial y Comercio Exterior

Usted declarar fundada esta oposicion y en consecuencia negar el registro de la patente

solicitada.

1. INTERES PARA ACTUAR

Conforme a lo dispuesto en el articulo 42 de la Decisiéon 486 de 2000 de la
CAN, estando dentro del término estipulado por la ley, manifiesto el legitimo interés
de nuestra representada para oponerse al registro de la patente de la referencia,
atendiendo a que la solicitud pretendida no cumple con los requisitos dispuestos en la
ley como se analizard mds adelante y de ser concedida afectatia directamente la
comercializacion de algunos productos de mi representada, que contienen, en
particular retigabina. Por lo tanto, solicito respetuosamente a ese Despacho se sirva
tener en cuenta la presente oposicion dentro del tramite administrativo que se surte en

esta Superintendencia.

2, FUNDAMENTOS DE HECHOS

2.1.1a solicitud objeto de la pfesente fue presentada el 17 de febrero de 2011,
reivindicando prioridad bajo la solicitud US20080082162 del 200807-18; y fue
publicada en Colombia, en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 635 del 20 de

diciembre de 2011, cuya publicacion internacional corresponde a la

WO2010009433 del 2010-02-11.
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2.2.La solicitud colombiana 11 18953 objeto de la presente oposicion, se refiere a una
formulacion farmacéutica de liberacion modificada incluye aproximadamente 30-
70% de etiléster del acido N{2-amino-4{fluorobencilamino)-fenil) carbamico
(retigabina), o una sal, solvato o hidrato farmacéuticamente aceptable del mismo,
aproximadamente 5-30% de una matriz de liberacion de firmaco que incluye
hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC) aproximadamente 1.0-10% de un tensoactivo
aniénico y un polimero entérico. La formulacion farmacéutica produce una
concentracion de plasma sostenida de retigabina después de la administracion a un
sujeto durante 4-20 horas mas que el tiempo requerido para una liberacion in vitro
de 80% de retigabina. Una formulacién incluye aproximadamente 30-70% de
etiléster del acido N- (Z-amino4- (fluorobencilamino) - fenil) carbamico (retigabina),
o una sal, solvato o hidrato farmacéuticamente aceptable del mismo,
aproximadamente 5-30% de una matriz de liberacion de farmaco y un agente para
retardar la liberacion en el ambiente gastrico; donde la concentracion de plasma
Vs. el petfil de tiempo de esta formulacién estd sustancialmente nivelada durante
un periodo prolongado que dura aproximadamente 4 horas a aproximadamente 36
horas. Tambiénse refiere a un método para tratar un trastorno caracterizado por la
hiperexcitabilidad del sistema nervioso incluye administrar a un sujeto una
cantidad efectiva de estas formulaciones farmacéuticas.

2.3.En primera instancia, se debe advertir que las reivindicaciones se refieren a un
método de tratamiento y no sélo a la composicion farmacologica o a un método de
fabricacion mediante la cual se obtenga un producto tangible y segtin la legislacion,
decision 486 de la Comunidad Andina de Naciones, Articulo 14.- “Los Paises
Miembros otorgardn patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimiento

(...)", los usos no estin contemplados como patentables; y, Articulo 20.- “No serdn
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patentables (...) d) los métodos terapéuticos o quinirgicos para el tratamiento humano o
animal, asi como los métodos de diagnéstico aplicados a los seres humanos o a animales”.
Solo seran patentables los productos o procedimientos. Por lo tanto a luz de la

norma, dicha materia referente a un método de tratamiento no seria patentable.

2.4.Ahora bien, con base en el articulo 14 de la Decision 486 de la CAN consagra lo

. siguiente: “Los paises miembros otorgardn patentes para las invenciones, sean de producto o
procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel

inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial”. Asi las cosas, las invenciones

objeto de patente deben ser nuevas y tener nivel inventivo. Bien, pues antes de la

fecha de prioridad de esta solicitud se encuentran los siguientes documentos que

afecta la patentabilidad de la presente solicitud:

e DI1: WO2008066900 publicada el 05 de junio de 2008.
e D2:US2007191351 publicada el 16 de agosto de 2007.

2.5.Asi entonces, el documento D1, se relaciona con compuestos de retigabina
(etiléster del acido N- (2-amino4- (fluorobencilamino) - fenil) carbamico) que
modulan los canales de potasio. Los compuestos del documento son utiles para el
tratamiento y prevencion de enfermedades y trastornos que se ven afectados por la
modulacion de lo.s canales idnicos de potasio, donde una de estas condiciones son
los trastornos convulsivos. Mas particularmente El documento D1 revela una
formulacion farmacéutica de liberacion modificada comprendiendo entre 30% vy

70% de etiléster del acido NA2-amino-4<fluorobencilamino)fenil) carbamico
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(retigabina) como se puede ver en las paginas 81 y 82 (donde refiere la posibilidad
de que la droga este presente entre 1% y 80%), o una sal farmacéuticamente
aceptable, solvato o hidrato (pag 2. “the compounds of the present invention are
bicyclic retigabine analogues”); entre 5% y 30% de matriz de distribucion de drogas
comprendiendo hidroxipropilmetilcelulosa, entre 1% y 10% de un surfactante
anionico y un polimero entérico; como se puede ver en todo el documento,
principalmente en las paginas2, 81y 82.

2.6.Por su parte, el documento D2 revela la administracion inmediata o prolongada de
ciertas sales de abridores de los canales de KATP como diazéxido, a un sujeto para
lograr nueva farmacodinamica, farmacocinética, nuevos resultados terapéuticos,
fisiologicos, metabolicos y mejoras en el tratamiento de enfermedades o
condiciones que impliquen en los canales de KATP. También proporciona
formulaciones farmacéuticas, métodos de administracion y dosificacion de las sales
que alcanzan estos resultados y reducen la incidencia de efectos adversos en los
individuos tratados. Dicho documento D2 describe una formulacion farmacéutica
que produce una sostenida concentracion plasmatica de retigabina continuando la
administracion a un sujeto por 4-20 horas mas que el tiempo que requiere la
liberacion in vitro de 80% de dicha fetigabina (parrafo 0101) en la que la
formulacién incluye al menos un componente que contribuye a la liberacion
sostenida de un activador de los canales KATP durante un periodo prolongado, por
ejemplo, durante un periodo de 2 a 24 después de la administracion. Habria sido
evidente para un experto en la técnica combinar la formulacion farmacéutica del
documento D1 con la concentraciéon sostenida presente en el documento D2 con

el fin de disminuir los efectos secundarios inducidos por sobrecarga de firmacos.
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Por lo tanto, visto dicho documento D2 en combinacion con el documento D1, la
presente solicitud carece evidentemente de altura inventiva.

2.7.En consecuencia y de acuerdo a lo descrito anteriormente, se deriva que la solicitud
colombiana 11 18953 no puede pretender un monopolio por patente toda vez que
lo que pretende no cumple con dos de los tres requisitos necesarios para su

proteccion.

2.8.Que por consiguiente, respecto a la solicitud pretendida se tiene que:

2.8.1. CARENCIA DE ALTURA INVENTIVA. Segin la Decision 486 de la

Comunidad Andina de Naciones, Articulo 18.- “Se considerard 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 técnica.”. A la fecha de prioridad, 18 de julio de
. 200, a partir del documento D2 en combinacién con D1, un experto en la

materia puede llegar de manera evidente a Habria sido evidente a combinar la
formulacion farmacéutica del documento D1 con la concentracion sostenida
presente en el documento D2 con el fin de disminuir los efectos secundarios
inducidos por sobrecarga de farmacos; sobre el cual busca proteccion en el

capitulo reivindicatorio.

2.8.2. CARENCIA DE APLICACION INDUSTRIAL La Decision 486 de la CAN
consagra en su articulo 14 lo siguiente: “Los paises miembros otorgardn patentes

para las invenciones, sean de producto o procedimiento, en todos los campos de la
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tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de
aplicacion industrial”. La presente solicitud carece deA aplicacion Industrial ya que
como se demostrdo anteriormente, algunas cliusulas reclaman métodos
terapéuticos y estos no son aplicables industrialmente porque primero no se
obtiene un producto o proceso; y segundo no es reproducible o repetible a
escala industrial. Por lo tanto, el objeto de Ia presente invencion referido a

. métodos terapéuticos, no cumple con el requisito de la aplicacion industrial.

2.9. Dado lo anterior, es posible deducir que la solicitud y lo reivindicado no es
objeto de patentabilidad pues es contrario a lo que dicta la Decisién 486 de la
Comunidad Andina de Naciones, Articulo 14.- “Los Paises Miembros otorgardn
patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial.”. La solicitud pretendida no cumple con los tres requisitos de

patentabilidad.

. 2.10. Por todo lo anterior, atentamente solicito a usted que se sirva declarar fundada
“FORMULACION DE LIBERACION MODIFICADA Y METODOS DE
USO?, cuyo titular es VALEANT PHARMACEUTICALS INTERNATIONAL,
solicitud Colombiana que aparecid publicada en la Gaceta de la Propiedad

Industrial N° 635 del 20 de diciembre de 2011.

40
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3. PRUEBAS

De conformidad con lo dispuesto por las normas vigentes, solicito a usted tener

como prueba en este asunto los siguientes:
e DI1: WO2008066900 publicada el 05 de junio de 2008.
. e D2: US2007191351 publicada el 16 de agosto de 2007.
4. FUNDAMENTO DE DERECHO
Fundamento esta observacion en las norm;ai;sjlega‘lés Siguientes:
4.1.  Numeral 1 del articulo 586 del Codigo de Comercio.
4.2.  Articulo 42 de la Decision 486 de la Comisiéon del Acuerdo de Cartagena.

4.3.  En las demas normas concordantes.
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5. ANEXOS
Para los efectos correspondientes anexo al presente escrito los siguientes documentos:

1. Poder para actuar en el presente.

2. Documento que acredita al representante legal de LABORATORIOS
SYNTHESIS S.A.S.

3. Recibo de caja del respectivo pago de tasa.

4. Copias de los documentos:

e DI1: WO2008066900 publicada el 05 de junio de 2008.
e D2: US2007191351 publicada el 16 de agosto de 2007.

12
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6. NOTIFICACIONES

Para efectos de notificaciones que por disposicion del articulo 50 del Decreto
01 de 1984 debe hacer su Despacho, informo que mi representada y la suscrita

recibiremos notificaciones en la Secreraria de su Despacho o en mis oficinas situadas

en la Carrera 13 Ne 119:95, Of. 104 de esta ciudad de Bogoté.

Sefior Superintendente,

Q

ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ
C.C. 51'975.664 de Bogota
T.P.A. 83823 del C.S. dela].

Carrera 13 N° 11995, Of. 104 Tel. (57132 131213 -6 205021 - Fax. 571) 6 12 19 79
E-mail: negocios@optimum-co.com - www.optimum-co.com
Bogoti Colombia

A3



