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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No. 02.091.881
Solicitud de patente a nombre de NOVARTIS AG
Respuesta a la oposicién presentada por TECNOQUIMICAS S.A.

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la carrera 11 A No. 94-76, Of. 305, obrando como apoderada de
la sociedad NOVARTIS AG doy respuesta al oficio No. 02778 notificado por
fijacién en lista el 12 de marzo de 2004, por medio del cual se corrié traslado de
la oposicién presentada por la sociedad TECNOQUIMICAS S.A., contra la
solicitud de patente de la referencia, correspondiente a la invencién titulada
“COMPOSICION FARMACEUTICA DE INHIBIDORES DE SINTASA DE
ALDOSTERONA SOLOS O EN COMBINACION CON ANTAGONISTAS
DEL RECEPTOR AT-1”

1.  Por medio del presente memorial informo a ese despacho que mi
mandante desea modificar el titulo de la solicitud como sigue:

“COMPOSICION FARMACEUTICA DE INHIBIDORES DE SINTASA
DE ALDOSTERONA SOLOS O EN COMBINACION CON
ANTAGONISTAS DEL RECEPTORAT-1"

2. Con fundamento en la autorizacién que confiere el articulo 34 de la
Decisién 486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier
momento del trimite, presento junto con este memorial un nuevo juego de
reivindicaciones, en el cual se han realizado las signientes modificaciones:

(8) Se ha modificado el preimbulo de las reivindicaciones con el fin de que
éstas protejan una composicion fammacéutica que resula de la
combinacién de dos componentes del grupo, que consiste en un
inhibidor de sintasa de aldosterona o sales farmacéuticamente aceptables
del mismo, junto con un antagonista del receptor AT1 combinado con
uri diurético o en cada caso una sal faramacéuticamente aceptable de los
mismos y un portador farmacéuticamente aceptable.



El sustento de las modificaciones anteriormente enunciadas, se
encuentra en las siguientes piginas del texto de la descipcién:

\"‘(

REIVINDICACION SUSTENTO

Pégina 1 lineas 52 12

Papina 2 linea 20 a péigina 4 linea 1.

Pigina 4 lineas 2 2 4.

Pégina 4 lineas 20 a pigina 5 linea 2.

Pigina 4 lineas 32 5

AN -

Pipina 4 iineas 5a 8

Pigina 5lineas 3a 5,
7 Pigina 4 lineas 7-8
Pigina 4 lineas 24

8 Pépina 16 lineas 25 a pagina 17 linca 1.

(b) Se han eliminado las reivindicaciones de uso y de método.

Sobre el particular, es importante dejar en claro que las modificaciones que
presento no implican ampliacién de lo inicialmente reivindicado y que dicha
materia se encuentra incluida en la desctipcién como se muestra en tabla,

Pata este efecto, me permito acompafiar el recibo mimero 04-65,067 de 18
de agosto de 2004, con lo cual queda cubierta la tasa correspondiente a la
modificacion, la cual presento junto con este memorial.

PRETENSIONES DE LAS OPOSICIONES:

Me opongp a la pretension del escrito de oposiciones por cuanto, como se
demuestra mis adelante, la invencién presentada por mi mandante si cumple
los requisitos de novedad y nivel inventivo, y en consecuencia, se debe
otorgar el prvilegio de patente de invencién y expedir el titulo
correspondiente.

4. ARGUMENTOS QUE PRESENTA EL OPONENTE:

En relacion con los argumentos presentados por el oponente es necesario
afirmar, que carecen de un andlisis adecuado de conformidad con las
normas, jurisprudencia y reglas técnicas que existen para poder desvirtuar la
novedad y ¢l nivel inventivo de una invencion.

En efecto, el articulo 16 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina indica que la invencion se considera como nueva cuando no estd
pmprendida en el estado de la técnica, lo que quiere obviamente significar, a
contrario sensu, es que la invencién sz se considera como nueva si estd
conprendida en el estado de la téenica. Esto es de logica hermenéutica y
gramitica elemental. Si de acuerdo con el espiritu de la norma legal indicada,
la invencién no se considera como nueva si estid “comprendida” en el estado



de la técnica, d1c.ha norma se estd rcﬁnendo, naturalmente, a_lk fofglidad del
invento y #e @ alguno 0 a alt ¢ 155 componentes. Para que la invencién pierda
su calidad de novedosa es chu:o que ella, TODA ELLA, ha de estar
contenida en “ef confumto de comocimientos existentes que som aplicables al proceso
industrial” como define el esmdo de la técnica el Trbunal de Justicia del
Acuerdo de Cartagena (Proceso No. 6-IP-89, sentencia de 31 de octubre de
1989, publicada en Jursprudencia del Tribunal de Justicia del Acuerdo de
Cartagena, Tomo II, BID-INTAL, Buenos Aires, 1994, pigina 60).

Lo anterior es conocido como el concepto de NOVEDAD ABSOLUTA,
de conformidad con el cual pam desvirtuar el requisito de novedad de una
invencion serd necesario que lo reivindicado por la invencién bajo estudio
corresponda de forma total en un documento o anteriotidad sefialado,
conclusion a la que se llega después de un andlisis exhaustivo mediante una
comparacion entre los capitulos reivindicatorios en discusion.

Ahom bien, si un determinado elemento, condicidén o circunstancia de la
nucva creacién ya hace parte del estado de la téenica no quiere ello dedir,
desde luego, que la invencién deba ser rechazada por carecer del requisito de
novedad. No sin razén ha dicho el mencionado Tribunal: “Aay que advertir que
toda creacidm o5, en cierta forma, producto del estado de la ticnica exdstente, en ol sentido
de que el inventor ba de femer em cuenta un comjunto de comocimientos técwicos que le
permitan crear nuevos procedimientos aplicables a la industria” (Ibidem, péginas 53 y
54) (el subrayado es nuestro).

En consecuencia, hasta aqui se puede concluir que la novedad como
minimo debe contemplar los siguientes aspectos:

-Que la invencién en estudio esté contenida de forma TOTAL y
ABSOLUTA en el documento que se menciona como antetiotidad o de
forma independiente en los documentos que se mencionan, si son varios.

-Que la invencién en estudio puede partir de conocimientos conocidos,
caso en el coal habri que hacer la comparacién no de lo conocido sino de lo
inédito y novedoso, teniendo que analizarse el yalor agregado que aporta la
. invencién con sus nuevas caracteristicas al campo técnico al cual pertenece
la invencidn en estudio.

Aplicando lo antetior al caso concreto, para que las razones que aduce el
opositor para desvirtuar la novedad fuesen ciertas serfa forzoso que se
demostrara que la invencién de mi mandante estd comprendida en el estado
de la técnica de forma TOTAL, lo cual no sucede. El opositor afirma que

'es del caso resisar brovements algunos documentos tewicos y patentes que anfiapan por s

mismos y sin mecesidad de combinacion ¢ obm pretendido y It restan, en consecuencia,
cualguier asomo de nowdad y mivel inventivo”, haciendo una enumeracién de 6
documentos con los objetos que cada uno de ellos revela sin dar razones
pormenorizadas a cerca de cémo se encuentra comprendida la invencién de
mi mandante de forma total en cada uno de los documentos citados.
Adicionalmente, es importante sefialar que el nuevo juego de
reivindicaciones como zhora es presentado no revela materia idéntica a la
sefialada en el cualquiera de los documentos citados por el opositor, ya que
ninguno de ellos ensefia o siquiera sugiere la novedosa combinacién de un
antagonista del recept + AT1 con un inhibidor de sintasa de
ald sterona y un portador farmacéuticamente aceptable.



De otra parte, el articulo 18 de la Decisién 486 detetina que "una imvenciin
Hene mivel inventivo, npammpaumddqiaamabmkmadamlamn&m
correspondients, esa invenaon no bub ftado obuig buebie, L :
ewdente del estado de la thomiea’ (Bl submyado es nuestto)

El opositor incurrid en el error de sefialar que los documentos citados de
forma independiente, revelan la invencién de mi mandante, sin tener en
cuenta que para hacer tal afirmacién es necesario seguir una serie de reglas
técnicas que a continuacién se exponen.

Fl requisito de nivel inventivo tiene intrinsecamente comprendido varios
aspectos que deben ser tenidos en cuenta al momento de realizar un examen
de altura inventiva sobre una invencién. En efecto, serd necesatio tener en
cuenta que dicho anilisis le corresponderi realizardo a una persopa versada
en la matetia que se presume es “uma persona con formaciin ticmica, que ba becho un
aprendizage o estudios en ¢l domtinio general al qus s refiere la invenciin™.

Cuando la persona versada en la materia ha Ilegado a las diferencias deberd
analizarlas teniendo en cuenta el estado de la técnica en su conjunto y ‘Se
deberd comparar, por lo tanto, ol objeto de la reivindicacion examipada mo ya com ofra
publicaciin o diviigacién tomada aisladaments, si no con sus combinacionss, en la mudida en
qus dstas resulten evidsntes para suna persona del oficio del mivel mediof...) En la mayoria
ds los casos s¢ trata, sin embargo, de combinaciones parciales, formadas por la reunién de
elementos extraldos de dos o mas publicaciones u otras divwigaciones independientes. Para
qmpudamlamdadumm upmabmua:alnmuﬁqm[g
- n de ¢l
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solucidn no era conocida’®, de lo contrario se est:u:fa mpresenua del lla.mado
andlisis Hindsight cuya prictica no es aceptada ni es pemmitida. Sobre el
particular se llama la atencién de ese despacho ya que el opositor incurri6 en el
error de no demostrar en su escrito cémo la combinacién resulta evidente y
c6mo pam ¢l solicitante de esta invencion elegir los elementos combinados ers
obvio. De hecho, la combinacién de un inhibidor de sintasa de
aldosterona junto con un antagonista del receptor AT1 combinado con
un diurético y un portador farmacéuticamente aceptable, ahom
reivindicada no habfa sido revelada en el estado del arte, de forma tal que una
persona versada en la materia no hubiera tenido la motivacion de combinar un
inhibidor de sintasa de aldosterona y un antagonista del receptor AT1
para solucionar el problema existente en la técnica el cual consiste en el
tratamiento de pacientes que sufren de enfermedades tales como
hipertensién, insuficiencia cardiaca congestiva, insuficiencia renal,
entre otras.

Ahora bien, es relevante destacar que el examen de nivel inventivo debeni

versar sobre tres aspectos: el problema que se pretende resolver, la solucion
del problema y el resultado que se obtiene aplicando la solucién. Al respecto,

' “GUIA PARA LOS PAISES EN DESARROLLO SOBRE EL EXAMEN DE LAS SOLICITUDES DE
;’ATEN'I"ES" Organizacién Mundial de Propiedad Industrial, Ginebra, 1982., pégina 40.
Ibfdem.



es necesario decir “Gue en la mayoria de los casos el problema ya es comodido u obso.
Ello no quita qus el excamen de la actividad inventiva, deba comenzar sistemdticaments por
alli; de lo contrario el examinador demsgaria las patentes mas importantes para ol desarrollo
técrico: aquellas en que ol inventor ba tenido el mérito de recomocer o de plantear con claridad
un problema técnico nuewo. Si el problema es comocido o evidente, se debe
examinar la originalidad de la solucibn reivindicada. Por dltimo, si no s¢
encuentra actividad inventiva ni en lo uno ni en lo oiro, ¢l examinador debe preguntarse 5i of
resultado también es ewidints o, por ol contrario, sorpremdents ya sea por su maturaleza
midad)apormaupﬁﬂd@mﬁdmp." Al respecto, cabe destacar que la invencién
de mi mandante proporciona una solucién novedosa al problema planteado en
el estado del arte consistente en el tratamiento de padentes que sufren de
enfermedades como las desctitas en la pégina 5, lineas 17 a pégina 6 lineas 15
de la descripcidn, cuyos resultados inesperados, es decir los beneficios
descritos en las piginas 14 lineas 11 a pigina 15 linea 19 de la descripcién, no
habfan sido revelados en el estado del arte. De ésta forma se evidencia la
orginalidad de 12 solucién al problema planteado en la técnica que consiste en
quelasenfetmedadesyammcmmdas puedmsettmmdasmedlmt:la
novedosa composicién farmacéutica —que es el objeto de ésta invencidn-
como se reivindica en el nuevo juego de reivindicaciones, esto es, la
combinacién de un inhibidor de sintasa de aldosterona junto con un
antagonista del receptor AT1 y un portador farmacéuticamente
aceptable .

Igualmente, habri que preguntarse si ¢estaba una persona del oficio .de nivel
medio en condiciones de plantearse el problema, de resolvedo (en la forma
que se reivindica) y de prever el resultado?. A todas luces una pessona
experta en la materia no estatia motivada por las ensefianzas del estado del arte
2 combinar un inhibidor de sintasa de aldosterona con un antagonista del
receptor AT1, ya que dicho resultado es producto de un proceso intelectual y
cognitivo cuya motivacibn es la existencia de un problema —como
anteriormente se explicd- a2 lo cual no se hubiese llegado mediante la

combinacién de los documentos citados por el opositor y mucho menos con -

Ias ensefianzas independientes de cada uno de ellos.

La respuesta ‘%" a todas las preguntas estableceria la falta de nivel inventivo.
No obstante, una sola respuesta en el sentido ‘s’ darla como resultado una
invencién con nivel inventivo suficiente para merecer el privilegio de
patente,

Finalmente, es importante sefialar que no basta con hacer un listado de
documentos como el que hizo el opositor para afirmar que alli se encuentra
la invencién o que no tiene nivel inventivo, si no que serfa necesario que con
argumentos técnicos detallados se concluya que a partit de dichos

" documentos la invenci6n en estudio resulta obvia o igual a las anterioridades
citadas, con un anilisis pormenotizado y dewllado de cada requisito.
Igualmente, no debe dejarse de lado que quien afirma es a quien le
corresponde probar los hechos que alega, pues affirmansi, non meganss, incumbit
probatio facti, es decit que es al opositor a quien le corresponde mediante
demostraciones técnicas probar que esta invencion carece de nivel inventivo
y novedad. No obstante, se reitera que el opositor se limit) a afirmar la falta
de novedad y nivel inventivo de la invencién de mandante sin que realmente
presentara las demostraciones necesarias.

3 Ibidem.



Con base en todo lo anterior, queda claro que el presente invento cumple a
cabalidad con los requisitos legales de patenmbilidad, en especial los de novedad
y nivel inventivo por cuanto la invencion de mi mandante no se encuentm
comprendida en el estado de la técnica y tampoco puede derivarse de manema
obvia del mismo. Por lo tanto, solicito a ese despacho que declare infundada la
oposicién presentada y proceda a conceder pdvilegio de patente para la
invencién de mi mandante.

Sefior Superintendente,

_]IMENM@QAER URIBE

C.C.39.779.452 de Usaquén
T.P. 68228
Céd. 5376
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REIVINDICACIONES
1. Una composicién farmacéutica la cual resulta de la combinacion de:
(i) Un inhibidor de la aldosterona sintasa o una sal farmacéuticamente
aceptable de la misma en combinacién con,
(i) un antagonista del receptor ATy 0 un antagonista del receptor AT,
combinado con un diurético o, en cada caso, una sal farmacéuticamente
aceptable del mismo: Y

(@iiiy un vehiculo fatmacéuticamente aceptable

2. Una composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién1, donde
dicho antagonista del receptor AT, se selecciona del grupo que consiste
de valsartan, losartdn, candesartédn, eprosartan, Irbesartan, y
saprisartan, tasosartan, telmisartdn, el compuesto con la designacién E-

1477 de férmula siguiente:

COOH
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El compuesto con la designacion SC-52458 de férmula siguiente:

-8

h=n

Y el compuesio con la designacién compuesto ZD-8731 de fémmula

ﬂ &
HH

O, en cada caso, una sal farmacéuticamente aceptable de los mismos.

siguients:

3. Una composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 1,
donde dicho antagonista del receptor AT es valsartdn o una sal

farmacéuticamente aceptable del mismo.



4. Una composicién farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 3, donde dicho inhibidor de la aldosterona sintasa
se selecciona del grupo que consiste de anastrozol, fadrozol,
(incluyendo los enantiémeros (+) de los mismos), y exemestano, o, en
cada caso donde sea aplicable, una sal famacéuticamente aceptable de

los mismos.

5. Una composicién farmacéutica de acuerdo con cualquiem de las
reivindicaciones 1 a 3, donde dicho inhibidor de la aldosterona sintasa
o8 una sal farmacéuticamente aceptable del enantiémero (+) de fadrozol

de férmula:

6. Una composicion famacéutica de acuerdo con cualquiera de las

reivindicaciones 1 a 5, donde el diurético es hidroclorotiazida .

7. Una composicién farmacéutica de acuerdo con la relvindicacién 1,
donde el inhibidor de aldosterona sintasa es el enatibmero (+) de

fadrozol, el diurético es hidroclorotiazida y el antagonista del receptor



<

AT, es valsartan o, en cada caso, una sal farmacéuticamente aceptable

de los mismos.

8. La combinacién de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7,

en la forma de una preparacién combinada o una combinacion fija.



