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Re Expediente No 02 091 883
Solicind 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 mu firma,
domucihada en la carrera 11 A No 94-76, Of 305, obmndo como apoderada de
la soctedad NOVARTIS AG doy respuesta al oficio No 02779 notificado por
fijacion en lista el 12 de marzo de 2004, por medio del cual se corro traslado de
la oposiaén presentada por la sociedad TECNOQUIMICAS SA, contra la
solicitud de patente de la referenca, correspondiente a la invencion titulada
‘Cominnacion de al menos dos compuestos selecaomados de los grupos de un antagorsta del
receptor AT-1 o um inbeindor de la HMG-CO-A rductasa™

1 Con fundamento en la automzacion que confiere el articulo 34 de la
Decision 486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquer

momento del tramite, presento junto con este memornal un nuevo juego de
retvindicaciones, en el cual se han reahizado las siguentes modificaciones

(a) Se ha modificado el preambulo de las retvindicaciones con el fin de que
estas protejan unz compoucadn farmaceutica que resulta de la
comhinacion de dos componentes del grupo que consiste en

®  Un antagorusta del recepto AT1 o un antagomsta del receptor
AT1 combinado con un dwreetico o en cada caso, una sal
farmaceuticamente aceptable de los msmos, y

@ Un imhibidor de HMG-Co-A reductasa o una sal
farmaceuticamente aceptable del mismo

La matena ahora protegida se encuentra plenamente sustentada en las

siguientes paginas de la descnpadn.
REIVINDICACION SUSTENTO
1 Pigina 1 hneas 8 2 12, pagina 2 hineas 16
a22




2 Pégina 6 lineas 8-22, pagina 5, lineas 20
a 24, pagina 6 linea 1

3 Pagina 6, ineas 23 a 25

4 Pigna 7 lineas 132 19

5 Pigina 7, ineas 20 2 23

6 Papina 8, ineas 16 2 24

7 Pagina 1, lineas 6-14

8 Pagina 8, lineas 6-13

9 Pigina 8, lineas 14-15

10 Papina 7, lineas 1-3

(b) Se han eliminado las rervindicaciones de uso y de método

Sobre el particular, es importante dejar en claro que las modificaciones que
presento no implican amplacion de lo micialmente rervindicado y que dicha
matena se encuentra descrta en la descnpcion, como se muestra en Iz tabla

Para este efecto, me permito acompaiiar el reabo numero 04-65,068 de
de 18 de agosto de 2004, con lo cual queda cubierta la tasa correspondiente
2 la modificacion, la cual presento junto con este memorial

PRETENSIONES DE LAS OPOSICIONES

Me opongo a la pretensién del escato de oposiciones por cuanto, como se
demuestra mas adelante, la 1nvenci6n presentada por m1 mandante sf cumple
los requisitos de novedad y mivel inventivo, y en consecuencia, se debe
otorgar el povilegio de patente de invencion y expedir el ttulo
correspondieate

3 ARGUMENTOS QUE PRESENTA EL OPONENTE

En relacién con los argumentos presentados por el oponente es necesario
afirmar, que catecen de un anahsis adecusdo de conformidad con las
normas, junsprudencia y reglas téenicas que existen pama poder desvirtuar la
novedad y el nivel inventivo de una invencion.

En efecto, el articulo 16 de la Decision 486 de la Conusion de la Comunidad
Andina 1ndica que la invencién se considera como nueva cuando no esta
comprendida en el estado de la tecnica, lo que quiere obviamente sigmificar, a
contranio sensu, es que la mvencén ge se considera como fnueva s1 esta
comgprendsda en el estado de la tecnica Esto es de légica hermeneunica y
gramatica elemental. S1 de acuerdo con el espinm de la norma legal 1ndicada,
la invencion no se considera como nueva s1 esta “comprendida” en el estado
de la técmica, dicha norma se esta reﬁnendo naturalmente, a_l fotaldad del

0 g alen g alounos di wponenses Para que la invencion pierda
su calidad de novedosa, es claro que ella, TODA ELLA, ha de estar
contenuda en “of comunio de comocimentos exasientes que som apheables al proceso
industrnal” como define el estado de la tecnica el Tabunal de Justca del
Acuerdo de Cartagena (Proceso No 6-IP-89, sentencia de 31 de octubre de




1989, publicada en Junsprudencia del Trbunal de Justicta del Acuerdo de
Cartagena, Tomo II, BID-INTAL, Buenos A1res, 1994, pdgina 60)

Lo antenor es conoado como el concepto de NOVEDAD ABSOLUTA,
de conformidad con el cual para desvirtuar el requisito de novedad de una
mnvencion sera necesano que lo retvindicado por la mnvencion bajo estudio
corresponda de forma total en un documento o anterionidad sefialado,
conclusion a la que se llega después de un anahisis exhaustivo mediante una
comparacion entre los capitulos rervindicatonios en discusion.

Ahoma bien, s1 un determunado elemento, condicién o circunstancia de la
nueva creacion ya hace parte del estado de la técnica no quiere ello dear,
desde luego, que la invencién deba ser rechazada por carecer del requisito de
novedad No sin razén ha dicho el menaonado Trbunal. “bay gue adverssr que
foda creacadn es, en certa forma, producto del estado de la ticmca exastents, en el sentsdo
de que ¢l smventor ba de fsner en cusnta um comunto de comocmentos léemcos que ke
peromian crear nusvos procedumentos aplecables a la sndustna™ (Ibidem, paginas 53 y
54) (el subrayado es nuestro)

En consecuencia, hasta aqm se puede conclur que la novedad como
mimmo debe contemplar los siguientes aspectos

-Que la mnvencién en estudio este conterida de forma TOTAL y
ABSOLUTA en el documento que se menciona como antenioridad o de
forma independiente en los documentos que se mencionan, si son vanos

-Que 12 invencion en estudio puede partir de conoamientos conocidos,
caso en el cual habra que hacer la comparacion no de lo conoado sino de lo
mnedito y novedoso, temendo que analizarse el valor agregado que aporta la
invencion con sus nuevas caracterdsticas al campo tecnico al cual pertenece
la invencion en estudio

Aphcando lo antenor al caso concreto, para que las razones que aduce el
opositor pata desvirtuar la novedad fuesen ciertas serda forzoso que se
demostrara que la invencion de m1 mandante esta comprendida en el estado
de la técnica de forma TOTAL, lo cual no sucede El opositor afirma que
la presente solicitud de patente cubre una combinacién que siempre
comprende una o mas agentes que mejoran la resistencia a la 1nsuling, lo cual
1o es certo ya que el nuevo juego de rewvindicaciones como ahora es
presentado, clamamente excluye cualquier agente que mejore la resistencia a
la 1nsulina, motivo por el cual no puede afirmarse que la nvencion de m1
mandante este incluida de forma total en el documento EP 0930 076

De igual forma, el documento WO97/36874 no descrbe la combinacién
de un antagonsta del receptor AT1 o un antagonsta del receptor AT1
combinado con un diurético y un inhibidor de HMG-Co-A reductasa
o sales farmacéuticamente aceptables de los mismos como #f lo hace
la presente 1nvencién (véase rervindicacién 1), caracteristica que la hace
diferente y distintiva frente a este documento y que en consecuencia, hace

ue la ivencion de mu mandante no este comprendida de forma

GRA O TOTAL en cualquiera de los documentos citados



De otma parte, el articulo 18 de la Decision 486 determina que "wna smvenadn
tene mwel inventiso, .upmmptmmdd@ommahmﬁmdamhmm
correspondienss, esa swvencon po bubiese reswltad g m hiese dernado d
identsde o s lp ot "El subrayado es maeso)

El opositor incurtio en el error de sefialar que de la combinacion de dos
documentos citados se denva la invencion de mi mandante, sin tener en
cuenta que para hacer tal afirmacion es necesano seguir una sene de reglas
tecntcas que a continuacion se exponen

El requsito de mvel inventivo tiene intrinsecamente comprendido vanos
aspectos que deben ser temdos en cuenta al momento de reahzar un examen
de altura mventiva sobre una mvencion En efecto, sera necesanio tener en
cuenta que dicho anahsis le corresponder realizado a una persona versada
en la matena que se presume es “vna persona con formaadn tiemca, gue ba becho un
aprendsgape 0 estudsas en ¢l domanso gemeral al que se refiere la nvencion”

Cuando la persona versada en la matena ha llegado a las diferencias debera
analizarlas teniendo en cuenta el estado de la técnica en su conjunto y “Se
deberd comparar, por lo tanto, el obpeto de la reswndicacon examanada mo ya con otra
Dublicaaon o dimigaadn tormada casladaments, 51 no con sus combinaconss, en la medida en
qwe éstas reswlten ewdentes para una persona del ofiao del mevel medio( ) En la mayoria
de los casos se trata, s embargo, de combimacones parciales, formadas por la reumdn de
elementos extrardos de dos o mas publicacones u otras demigaciones sndependientes  Para
gmpmdamgmvbmdadmmkm, npnawm'mmm.rabumkth

@M. Mmpadamuﬁdmwmdnrqwhbmgmdaaa
partmm,mdompmmdcpmdahmn,udmrhmwu(). E[

M&M" de 1o contrano se esuu:la en ptesenc.la del llamado
anihsis Hindsight cuya practica no es aceptada nt es perrmitida  Sobre el
particular se [lama la atencion de ese despacho ya que el opositor incurno en el
error de no demostrar en sus resoluciones c6mo la combmnacidén resulta
evidente y como para el soliatante de esta invencién elegir los elementos
combinados era obvio De hecho, la combinacion que consiste en la
combinacién de un antagonista del receptor AT1 o un antagonista del
receptor AT1 combinado con un diurético y un inhubidor de HMG-
Co-A reductasa o sales farmacéuticamente aceptables de los mismos
como si lo hace la presente 1nvencidn, ahora rewvindicada no habfa sido
revelada en el estado del arte, de forma tal que una persona versada en la
matena no hubiem teudo la motvacion de combinar el antagomsta del
receptor AT1 con inhibidores HMG-Co-A reductasa, con el
sorprendente resultado de dosis m4s bajas de los firmacos individuales
que reduce la dosificacién y frecuencia de los musmos, ademdés del
efecto swnérgico del tratamiento combinado

Ahora bien, es relevante destacar que el examen de mivel mventivo debera
versar sobre tres aspectos el problema que se pretende resolver, la solucion
del problema y el resultado que se obtiene aplicando la solucion Al fespecto,
es necesano dear “gwe en o mayoria de los casos ¢l problema ya es conocado u obmo.

! “GUIA PARA LOS PAISES EN DESARROLLO SOBRE EL EXAMEN DE LAS SOLICITUDES DE
rATENTBS Organizacién Mundial de Propiedad Industnal, Ginebra, 1982., pigina 40
Ibidem



Ello no qusta que el excamen de la actrndad tventsva, deba comenzar sistematscaments por
all, de lo contrario el examnador denegania las patentes mas mportantes para ¢l desarrollo
temeo. aquellas en que el snventor ha temdo ol ménsto de reconocer o de plantear con clardad
un probiema timow nwevo. St el problema es conocsdo o ewndents, se debe
examsnay la ongnalidad de la solucsom resvsndscada.  Por silimo, 51 no se
encwentra actiwdad snventrva ns on lo uno m en o otro, ol excamunador dsbe preguntarse s ol
resultado tambnén es emdents o, por ¢l contrarto, sorprendents ya sea por su naturaleza
(calidad) o por su amphtud (camtdad).’® Al respecto, cabe destacar que la
mvencion de mu mandante proporciona un mejomamiento al problema
planteado en el estado del arte consistente en el tratamiento de pactentes que
sufren de enfermedades como las descntas en la pagina 1 de la descapcion,
como la artereosclorosis, htpedipidemia entre otms, cuyos resultados
wnespemados, es deair los beneficios inéditos descatos en la pagina 15 linea 21 2
pagina 17 linea 15 de la descrapcion, no habfan sido revelados en el estado del
arte. De esta forma se evidencia la onginalidad de la solucion al problema
planteado en la técnica que se reitera es combinacién de un antagomsta
del receptor AT1 o un antagomsta del receptor AT1 combinado con
un diurético y un mhibidor de HMG-Co-A reductasa o sales
farmacéuticamente aceptables de los mismos como sf lo hace la
presente invencién

Igualmente, habm que preguntarse s1 .estaba una persona del oficio de nivel
medio en condiciones de planteatse el problema, de resolverlo (en la forma
que se rervindica) y de prever el resultado? A todas huces una persona
experta en la matena no estarfa motivada por las ensefianzas del estado del arte
a combinar el antagomista del receptor AT1 con inhibidores HMG-Co-A
reductasa, ya que dicho resultado es producto de un proceso intelectual y
cogmtivo cuya motivacion es la existencs de un problema —como
antenommente se exphco- a2 lo cual no se hubiese llegado medunte la
combinacion de los documentos citados por el opositor

La respuesta “1” a todas las preguntas estableceria la falta de mivel inventivo

No obstante, una sola respuesta en el sentido “wo” dada como resultado una
invencién con nivel mventivo suficiente para merecer el pawvilegio de
patente

Finalmente, es importante sefialar que no basta con combinar dos
ensefianzas y afirmar que allf se encuentra la invencion o que no tiene mvel
mnventivo, como en los parmafos finales del escnto de oposicion y
complementacion al mismo hace el opositor, s1 no que sena necesano que
con argumentos técmicos detallados se concluya que a partir de dichos
documentos la invencion en estudio resulta obvia o igual a las anteriondades
ctadas, con un anabsis pormenonzado y detallado de cada requsito
Igualmente, no debe dejarse de lado que quien afirma es a quen le
corresponde probar los hechos que alega, pues affirmants, son megans, incumbnt
probatso facts, es decir que es al opositor a quien le corresponde mediante
demostmciones tecnicas probar que esta invencion carece de mivel inventivo
y novedad

Con base en todo lo antenor, queda claro que el presente invento cumple a
cabahdad con los requisitos legales de patentabiidad, en especial los de
novedad y nivel mnventivo por cuanto la mvencion de m1 mandante no se

? Ividem
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encuentra comprendida en el estado de la tecnica y tampoco puede dertvarse
de manera obvia del mismo Por lo tanto, solicito a ese despacho que

declare infundada la oposicion presentada y proceda a conceder el pavilegio
de patente para la invencion de m1 mandante.

Sefior Supenntendente,

J A ESCOBAR URIB

C C 39779 452 de Usaquén
TP 68228
Cod 5376
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REIVINDICACIONES

1 Una composicion farmacéuhca la cual, resulta de 1a combinacién dg,al\

menos dos de los componentes del grupo que consiste de

()~ un antagonista del receptor AT; o un antagonista del receptor AT,
combinado con un diurético, o en cada caso, una sal farmacéuticamente de los
mISmos, ¥

() un mnhibdor de HMG-Co-A reductasa o una sal farmacéuticamente

aceptable del mismo

2 Una composicion farmacéuhca de acuerdo con la reivindicacidn 1, en
donde el antagonista del receptor AT, se selecciona del grupo que consiste de
valsartdn, lcsartan, candesartan, eprosartan, iwbesartan, sapnsarian,
tasosartan, teimisartan, el compuesto con la designacion E-1477 de la siguiente
férmula

DLL]
Ol
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el compuesto con la designacion SC-52458 de la siguiente formula

\\‘1



y el compuesto con la designacién ZD-8731 de la siguiente férmula

0, en cada caso, una sal farmacéuticamente aceptable de los mismos

3 Una composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 2, en
donde dicho antagonista del receptor AT, valsartdn o una sal
fammacéuticamente aceptable del mismo

4 Una composicidon farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 3, en donde dicho inhibidor de HMG-Co-A reductasa se
selecciona del grupo que consiste de atorvastatina, cenvastatina, fluvastatina,
lovastatina, pitavastatina, pravastatina, rosuvastatina y simvastatina, o en cada
caso, una sal farmacéuthcamente aceptable de las mismas



5 Una composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacidon 4, en
donde dicho inhibidor de HMG-Co-A reductasa es fluvastatina, atorvastatina,
pitavastatina o simvastatina

6 Una composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicaciéon 1, en
donde el antagonista del receptor AT; es valsatdn o una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo y el inhibidor de HMG-Co-A reductasa
se selecciona de fluvastatina, atorvastatina, pitavastatna o simvastatina

7 Una composicidn farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las

revindicaciones 1 a 8, en donde dicha composicién comprende ademés el
inhibidor de ACE

8 Una composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 7, en
donde dicho inhibkdor de ACE se selecciona del grupo que consiste de
alecepnl, benazepnl, benazepniat, captopnl, ceronapnl, cilazapnl, delapnl,
enalapnl, enapnlat, fosinopnl, imidapnl, lisinopnl, moveltopnl, penndopril,
quinapnl, ramipnl, spirapnl, temocapnl y trandolapnl, o en cada caso, una sal
farmacéuticamente aceptable de los mismos

9 Una compaosiciéon farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 8, en
donde dicho inhibidor de ACE es benazepnl o enalapnl 0 una sal
fammacéuticamente aceptable de los mismos

10 Una composicidn farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las
revindicaciones 1 a 8, en donde el diurético es hidroclorotiazida



