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|
Yo, SILVANA MARIA LOPEZ DIAZ identificada como aparece al pie de mi

firma, domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada
sustituta de acuerdo con la sustitucion presentada el 3 de septiembre de 2013 de
la Sociedad GRUNENTAL GMBH, solicitante de la patente de la referencia,
en tespuesta al oficio No. 10004 notificado por fijacidén en lista el 11 de Junio de
2013, relacionado con concepto técnico de fondo, me permito manifestar: !

1. Con fundamento en la facultad 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 nuevo pliego reivindicatorio en donde
se han modificado las reivindicaciones y por lo tanto consta ahora de 6
rreivindicaciones, en un esfuerzo por solucionar las objeciones presentadas por
su Despacho y acelerar el tramite. '

Sobre este particular, nos permitimos decitr que no se presenta tasa' pot
reivindicaciones adicionales toda vez que el pliego reivindicatorio contiene mcnos
de dicz clausulas.

2. Excepcién a la patentabilidad

Con el objeto de atender a la objecién hecha por su Despacho 2 las
reivindicaciones 2 2 5, 7 a 13, 15, 18 y 20 por cuanto su Despacho considera que
estin dirigidas a reclamar métodos terapéuticos, dichas reivindicaciones de
método se han eliminado del nuevo capitulo reivindicatorio que presentd con
este escrito.

3. Reivindicaciones

El nuevo capitulo de reivindicaciones que presento soluciona todas las ob)ec1oncs
presentadas por su Despacho en cuanto a claridad y concision de estas, y evita
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cxpresiones que pudieran considerarse que definen las reivindicaciones en
términos del resultado de tratamientos terapéuticos. El nuevo capitulo de
reivindicaciones estd plenamente soportado por la descripdién y los
ejemplos/estudios presentados en esta.

4.  Patentabilidad !

Su Despacho se ha basado en los siguientes documentos para objetar tanto la
novedad como el nivel inventivo de la presente invencién: WO2007/087452
(D1) y US 2004/024004 (D2).

4.1. Novedad _

I
Su Despacho considera que las reivindicaciones originales 1, 6, 14, 16, 17,19 y 21
no son nuevas a la luz de D1. El nuevo capitulo de reivindicaciones due presento
soluciona el problema de falta de novedad ya que la composicién farmacéutica
que se describe alli no se describe tal cual en D1. Entoncesilas nuevas
reivindicaciones marcan la diferencia con relacidén a D1 y por lo tanto son nuevas
respecto a este documento del estado de la técnica.

4.2. Nivel inventivo |
Su despacho indica que la materia objeto del conjunto de reivindicaciones
originalmente presentado catece de nivel inventivo en vista de la divLLﬂgacién de
D2 en combinacién con las ensefianzas de D1.

|
D2 divulga administrar sulfato de morfina junto con un antagonista opioide de
baja dosis tal como Naltrexona. D2 describe que una dosis con base ¢n el género
evita la hipoanalgesia ya que los autores de D2 encontraron que la respuesta a la
naltrexona es especifica al género lo que indica que el antagonista puede actuar
como un agonista opioide parcial sobre receptores opioides diferenciadamente en
mujetes y hombres (Paragrafo [0014]). Mas aun, D2 divulga que no solamente la
respuesta a la Naltrexona es especica al género sino también la eficacia de las
combinaciones de agonistas receptores opioide no kappa, preferiblemente
agonistas receptores ipioides mu, con antagonistas opioides para lograr una
accion analgésica 6ptima (Paragrafo [0015]).

|
Asi, las principales diferencias entre la presente combinacién reivindicada y la
combinacién divulgada en D2 son que Tapentadol es usado en lugar del sulfato
de morfina, y que el Tapentadol es usado en la formulacién de liberacion
prolongada especificamente reivindicada, y que la pregabalina estd presente
opcionalmente en dicha combinacién.

|
Mediante usar Tapentadol en la forma de liberacién prolongadd como se
reivindic6 en vez de motfina, el problema a resolver por la presentei invencion,
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particularmente suministrar una composicién farmacéutica efectiva 'que
comprenda un opioide no kappa y un antagonista opioide y que la compositién
tenga un nivel bajo de efectos colaterales y que se evite tener niveles de actividad
especificos al género, se ha resuelto.

Esto ha sido demostrado por varios ejemplos y estudios divulgados en la
solicitud ~ originalmente  presentada. ILas combinaciones farmacéuticas
reivindicadas (con o sin Pregabalina) tienen la misma o superior eficacia
analgésica que la combinacién divulgada en D2, y, no se detecta una accién
especifica al género.

ILa solucién al problema no ha sido divulgada ni prefigurada o sugerida en D1 ni
en ninguno de los documentos citados como arte previo. .

IZIn contraste, una persona versada en la materia no hubiera considerado el
cambio de sulfato de morfina por tapentadol el cual esta presente en una forma
de liberacién prolongada. Ya que se sabe que el Tapentadol analgésico de accién
centrada tiene una potencia mucho mas baja que la motfina y no tiene un simple
agonista receptor de opioide mu e inhibiciéon de la retoma de noradrenalina.
Ambos mecanismos de accidn mostraron que contribuyen con sus efectos
analgésicos (Ver articulo anexo de Tzschentke TM et. Al, Tapertadol
Hudrochlotide. Analgesic, Mu-opioid receptor agonist, Noradrenaline reuptake
inhibitor. Drugs Future 2006; 31 (12): 1053-1061). ,

Adicionalmente, Tzschentke TM et al., describe que el Tapentadol tiene solo un
potencial bajo para interacciones firmaco-firmaco lo que podtia adicionalmente
disuadir a una persona medianamente versada en la materia de remplazar el
sulfato de morfina usado en el farmaco de combinacion de D2 por el
Tapentadol, y mucho menos con Tapentadol en la formulacion de liberacion
prolongada reivindicada. '

|
Por lo tanto, la materia objeto reivindicada en la presente solicitud no puede ser
derivada de manera evidente del atte previo y por 1 tanto estd fundamentada en
inventiva.

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho,
atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de invencidén a la
solicitud en estudio o si el sefior examinador considera que subsisten razones
para objetar la presente invenci6n, rogamos expedir otro examen de fondo con
los debidos motivos y razones que sustenten su objecién con el fin de que
nuestro mandante tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base en la
interpretacion de los articulos 45 de la Decision 486 -el cual otorga la facultad al
examinador para emitir los exaimenes de fondo-, 35 y 59 del Cédigo Contencioso
Administrativo que seflala que: “babiéndose dado oportunidad a los interesados para
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expresar sus opiniones, y con base en las pruebas e informes disponibles, se tomard la decision
gue serd motivada al menos en forma sumaria si afecta a particulares”y () deberi proferirse
la decision definitiva. Esta se_motivard en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de
conventencia si es el caso”, respectivamente (El subrayado es nuestro).

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relacion con todos
los argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacién al
principio del debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucién
Nacional

Scrior Superintendente, -

;fa
%{\EI‘{IA LOPEZ\DIAZ

C.C. 22468787 de Barranquilja
T.P 147463 del CSJ
notificaciones(@clarkemodet.com.co
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ANEXO 1

Nuevo capitulo de reivindicaciones
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REIVINDICACIONES

1. Una composicidn fafmacéutica que contiere
tapentadol en una formulacién de liberacién lenta gue
comprende celulosa microcristalina, polivinil alcohol,
etilcelulosa, didéxido de silicio coloidal, estearil fumarﬂto
de sodio, y/o pregabalina, y/o uno entre los antagonistas
opioides naloxona, naltrexona o nalmefeno.

2. La composicién farmacéutica de conformidad Jon
la reivindicacién 1, —caracterizada porque la forma de

dosificacidén comprende entre 50 a 100 mg de tapentadol.

!
3. La composicién farmacéutica de conformidad con

la reivindicacidén 1 o 2, caracterizada porque es administrada
mediante una de las siguientes formas de dosificacién: |un
sistema de suministro transdérmico, un sistema de suministro
oral mucosal, una forma de dosificacién adecuada para la
|
administracidén nasal, un sistema de suministro bucal, éna
forma de dosificacién inyectable o una forma de dosificacidn
sélida. i
4. La composicién farmacéutica de conformidad con
la reivindicacidén 1 & 2, caracterizada porque es administrada
;

mediante una forma de dosificacién oral. !

5. La composicidén farmacéutica en conformidad con
una cualguiera de las reivindicaciones 1 4, caracterizada
porque el antagonista es Naltrexona.

6. La composicién farmacéutica de conformidad con
la reivindicacién 5, caracterizada porque el Tapentadol l/o
el naltroxeno son formulados en forma de una sal de adiciédn

acida, particularmente clorhidrato.



