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Solicitud de patente para COMPOSICIONES DE
METFORMINA DE LIBERACION CONTROLADA.
Solicitante: Andrx Corporation.

Opositor: Tecnoquimicas S.A.

Dario Cérdenas Navas, identificado como aparece al pie de mi firma y en mi
condicién de apoderado de la sociedad solicitante, Andrx Corporation, atentamente
procedo a dar respuesta formal a la oposicidn presentada por la socledad
Tecnoquimicas S.A., a través de su apoderado en contra de la solidtud de registro
de fa Patente de Invendén para COMPOSICIONES DE METFORMINA DE LIBERACION
CONTROLADA en referencia.

Afirma el Opositor que la presente solicitud carece de los requerimientos de patentabliidad
a los que se refieren los articulos 14, 16, 18, 19, 20-d y 21.

Los documentos citados por el opositor son los siguientes:
D1: US5, 955,106
D2: WO 99/47125
D3: WO 00/28989

Informo a ese despacho que los argumentos expuestos con respecto a la oposicién de
Tecnoquimicas S.A. son similares a aquellos presentados respecto de la oposicidn de
Procaps S.A. toda vez que se refieren a la misma materia.

No comparto las consideraciones del Opositor tal como lo expondré a continuacién:

1. El objeto de la solicitud en referencla es un invento patentable toda vez que
cumple con los requisftos de novedad, altura inventiva y aplicacién Industrial.
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Respecto de ios argumentos esgrimidos en los puntos 3.1.1 a 3.1.3., el oponente
estableclé que las reivindicaciones de |2 presente solicitud “carecen de novedad y
caracter inventivo” teniendo en cuenta los documentos arriba citados (D1, D2 -
D3).

Advertimos que, las referencias citadas D1-D3, fallan en al menos sefalar o sugerir
una forma de doslficacion oral de liberacion controlada que proporcione en un
tiempo medio con concentracion maxima en plasma (Tma) del agente, desde 5.5
hasta 7.5 horas después de la administracion siguiente a la comida, como se dta
en las reivindicaciones presentes. Ademas se advierte que es bien conocido por
aquellos versados en el arte, que la glucogénesis es méxima en la noche. En virtud
de la solicitud presente y las reivindicaclones presentes, los Solicitantes han
divulgado un intervalo de Tma que proporciona para una forma de doslificaclén Gtil
de una droga anti-hipergicémica (e.g., tal como metformina) o sal aceptable
farmacéuticamente de ésta, que cuando se administra a la hora de la comida el
Tmex OCUITe en el momento en que la glucogénesis, usualmente estd en su maximo.
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Ver e.g. pagina 7, lineas 26 hasta pdgina 8 linea 2 de la presente especificadén -

publicada como W002/036100.

Ninguna de las referencias citadas, ensefia una forma de doslificacién oral de
liberacion controlada adecuada, para administrar una vez al dia, que proporcione
un tlempo medio con concentracién maxima en plasma (Tma) de l2a droga desde
5.5 hasta 7.5 horas, después de la administracién sigulente a la comida como se
cita en las presentes reivindicaciones. En adidon, fas referendas D1, D2 y D3 fallan
del todo aln en mencionar cualqulera de los parémetros farmacodnéticas, mucho
menos ensefian o sugieren los pardmetros cltados en las presentes
relvindicaciones.

En virtud de los anteriores argumentos, las presentes reivindicaciones son
novedosas frente a las referendias citadas D1, D2 y D3.

En relacién con el punto 3.1.4 de la oposicidn se sefiala que el mecanismo de
liberacién controlada de la invencién reivindicada carece de nivel Inventivo.

En ese sentido, nos permitimos puntualizar que las presentes relvindicaclones citan
las formas de dosificacion oral de liberacion controlada que comprenden un
medicamento anti-hiperglicdmico y el cual proporciona clertos parametros
farmacocinéticos que no se describen previamente en el arte. Alin cuando las
formas de dosificacion de liberacién controlada se conocen en el arte, no hay
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ensefianza o sugerencia de una forma de doslficacién oral de liberacién controlada
como se cita en las presentes reivindicaciones.

El oponente no proporciona ninguna evidencia de la forma de dosificacién oral de
liberacion controlada como se cita en las presentes relvindicaciones y esta
utilizando una retrospectiva inadecuada para concluir que una persona de ordinario
versada en el arte seria capaz de formular las formas de dosificacion oral de
liberacdidn controlada de las relvindicaciones presentes.

Aln las referencias citadas por el oponente fallan en ensefiar o sugerir una forma
de dosificacién oral de liberacién controlada adecuada, para administrar una vez al
dia, que proporcione un tiempo medio con concentracion maxima en plasma (Toe)
de la droga desde 5.5 hasta 7.5 horas, después de la administracidn sigulente a la
comida como se cita en las presentes reivindicaciones.

Por todo lo anterior es inadecuado conclulr que una persona de ordinarlo versada
en el arte serfa capaz de formular las formas de dosificacion oral de liberacién
controlada de las relvindicaciones presentes simplemente aplicando los
fundamentos y el conocimiento adquirido pertinente al estado del arte.

3. En refacion con los puntos 3.1.5 y 3.1.6 de la oposicién, donde se sefiala que las
reivindicaciones 43 y 44 son Inadecuadas ya que estas citan un método de
tratamiento y un uso de una composicién, respectivamente, informo al Despacho
que en el nuevo conjunto de relvindicaciones radicado el pasado 13 de Junio de
2005 no se incluye el método de tratamiento o las reivindicaciones del uso.

Peticién

Solicito a ese Despacho se sirva dedarar infundada la oposicién presentada por la
sociedad Tecnoqufmicas S.A. y la solicitud de patente de invencién de la referencia.

Notificaciones,

Recibiré notificaciones en la Secretaria de ese Despacho o en mis oficinas de abogado
¥ Carrera 7 No. 71-52 Torre B. Piso 9,

c.c. 17.066.629 de Bogota.
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