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2584/P

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

Re: Expediente No. 03.069.583
Solicitud de patente a nombre de NOVARTIS AG
Respuesta a la oposicién presentada por NOVAMED 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 respucsta al oficio No. 9348 notificado por
fijacion en lista el 8 de octubre de 2004, por medio del cual se cornid traslado de
la oposici6n presentada por la sociedad NOVAMED S.A,, contra la solicitud de
patente de la referencia, correspondiente a la invencién titulada “Sales de adicidn de
deido mdlico de terbinafina’™:

1L  Con fundamento en la autorizacion que confiere el articulo 34 de la
Decision 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 se han cancelado las antiguas reivindicaciones 3,
5,6,7,8,9 y 10. Adicionalmente, se ha renumerado la antigua reivindicacién 4
como la nueva reivindicacién 3 y se han incluido las nuevas reivindicaciones 4 y
5. :

El objetivo de éste nuevo capitulo reivindicatorio es diferenciar y realzar atin mis
la novedad y ¢l nivel inventivo de la preseate solicitud respecto al estado de la
técnica.

Respecto a las anteriores modificaciones, manifiesto que no amplfan la materia
objeto de la presente invencidén, y que la mateda cubierta por dichas
reivinidicaciones se encuentra plenamente sustentada en la descripcién de esta
invencién. En el siguiente cuadro se ilustra el sustento pam cada una de las
reivindicaciones:
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Reivindicacién Sustento

1 Antigua reivindicacién 1 y pégina 1,
lineas 1 a 15 del capitulo descriptivo.

2 Antigua reivindicacién 2 y pigina 2,
lineas 1 a 3 del capitulo descriptivo.

3 Antigua reivindicacién 4 y pagina 13,
lineas 9 a 11 del capitulo descriptivo.

4 Pagina 16, lineas 15 a 17 del capitulo
descriptivo.

5 Pigina 12, lineas 12 a 13; pigina 16,
lineas 15 a 18 del capitulo descriptivo.

Ahora bien, en cuanto a las antiguas reivindicaciones 4 y 5 dirgidas a
composiciones farmacéuticas parece ser que el opositor malinterpretd estas
reivindicaciones, toda vez que el ingrediente activo de la antigua reivindicacién 4
(nueva reivindicacién 3) es un compuesto de acuerdo con la reivindicacién 1,
especialmente una sal del 4cido mélico de terbinafina gnicamente y el ingrediente
activo en la rejvindicacién 5 era una sal preparada a partit de un compuesto de
acuerdo con la reivindicacién 1, es decir, a partir de una sal del dcido milico de
terbinafina. No obstante, para simplificar esta cuestion se ha cancelado la
reivindicacién 5, y la reivindicacién 4 (nueva reivindicacién 3), debe ser aceptada,
toda vez que la sal es novedosa e inventiva como se expondri mis adelante.

Para este efecto, me permito acompafiar el recibo nimero 05-17,461 de 9 de
marzo de 2005, con lo cual queda cubierta la tasa correspondiente a la
modificacidn, la cual presento junto con este memorial.

2. PRETENSIONES DE LAS OPOSICIONES:

Me opongo a la pretension del escrto de oposiciones por cuanto, como se
demuestra mids adelante, la invencién presentada por mi mandante sf cumple los
requisitos de novedad y nivel inventivo, y en consecuencia, se debe otorgar el
privilegio de patente de invencién y expedir el titulo correspondiente.

3. ARGUMENTOS QUE PRESENTA EL OPOSITOR:

En relacién con los argumentos presentados por el opositor 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 el
nivel inventivo de una invencién.
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En efecto, el articulo 16 de la Decisién 486 de la Comisidon de la Comunidad
Andina indica que la invencién se considera como nueva cuando no esti
comprendida en el estado de la técnica, lo que quiere obviamente significar, a
contrario sensu, es que la invencién s se considera como nueva si estd
comprendida en el estado de la técnica. Esto es de 16gica hermenéutica y gramitica
elemental. Si de acuerdo con el espiritu de ]a norma legal indicads, la invencién
no se considera como nueva si esti “comprendida” en el estado de la técnica,
dicha norma se esti refiriendo, naturalmente, a_lz fotabidad del invento y

nentes. Para que la invencién pierda su calidad de novedosa,
es clato que ella, TODA ELLA, ha de estar contenida en “e/ comjunto de
comocimientos excistentes que son aplicables al proceso indusirial” como define el estado de
la técnica el Tribunal de Justicia del Acuerdo de Cartagena (Proceso No. 6-IP-89,
sentencia de 31 de octubre de 1989, publicada en Jurisprudencia del Trbunal de
Justicia del Acuerdo de Cartagena, Tomo II, BID-INTAL, Buenos Aires, 1994,

pégina 60).

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

El sefior opositor, establece en el numeral 1.1 de la sustentacion de oposicién,
que: “...la publicacion eurgpea EP 0 024587 A1 —"Propenylanines, processes for their
production, pharmacentical compositions containing them and their use as pharmacenticals’,
publicada en 11-03-1981, revela compwestos de firmula general 1, demtro de los cuales se
encuentra Terbinafina en forma de Base Libre, de sgles de Adicidn y en forma de
clorbidrato. Por lo tanto, resulta obvio que en el género de las “sales de adicion
farmacéuticamente aceptables” conocido desde 1981, estin comprendidas Igs especies
abora prefendidas, consistentss em dierfas formas ds presemtacion —sales de dcdo mdlico-
dsrivadas de la primera revelacion mencionada.”

“En segundo lugar, llamo la atencin a la materia revelada en la publicacién EP 0 515 310
Al publicada en 1992-11-25 y eqmivalente a la patente US 6,121,314, concedida en 2000-
09-19, la cual revela el conocimiento de Terbinafina en forma de base kibre o en forma de
gus sgles dcidas de adicidn, y su utilidad como agentes antéfiingicos.”

“La expresa resvindscacion que on esta patente, por certo publicada bace cerva de 12 afios en
Europa, s¢ hace de "las sales dcidas de adicion” de Terbinafina, es decir, de todas Ias sales
dcidas de adicién de Terbinafina, es suficente para demostrar gue la materia abora
reivindicada CARECE DE NOVEDAD, pues resulta obvio que en género de las
“sales dcidas de adicion” comocido desde 1992, estdn comprendidas las especies abora
pretendidas consistentes, como se ba dicho, en ciertas formas de pressntacidn derivadas de la
primera revelacion mendonada.”



Sobre este particular, atentamente manifiesto que no tiene sentido la
argumentacién del opositor, teniendo en cuenta que los documentos citados por
el mismo abarcan de forma amplia conocimientos del estado de la técnica. Si
bien no se discute que la terbinafina en forma de base libre o en forma de sal de
adicién 4cida sea cubijerta de mancra genérica por lo divulgado en el documento
EP 024587 A1 y mambién por la EP 0515310 A1/ USP 6,121,314, se debe
entender que tales referencias buscan abarcar de una manera muy amplia y
general todas las sales de adicién dcida de terbinafina, incluso aquellas que no
existian en aquel momento.

No existe en estas dos referencias, como tampoco en la literatura conocida por el
solicitante, mencién expresa de una forma de sal de adicién 4cida de terbinafina
con dcido milico. Por el contrario, estas dos refetencias revelan especificamente
la base de terbinafina y las sales del clothidrato, lactato y ascorbato, como se
puede observar por ejemplo en la pigina 2, linea 29 de la EP 0515310 Al.

La ptesente invencién, se refiere de manera especifica a sales del dcido milico de
la terbinafina y no a cualquier tipo de sal de adicion dcida de terbinafing como si
lo hacen las referencias que cita el opositor. Por lo tanto, la presente invencién
es novedosa, ya que en ninguna parte de la literatura cientifica conocida por el
solicitante, se encuentran reportadas o divulgadas de manera determinante las
sales de esta invencion.

Ahora bien, si un determinado elemento, condicién o circunstancia de la nueva
creaci6n ya hace parte del estado de la técnica (como en este caso que se toma del
estado de la técnica la terbinafina ), no quiere ello decit, desde luego, que la
invencién deba ser rechazada por carecer del requisito de novedad. No sin razén
ha dicho el mencionado Trbunal: “hay gue advertir que foda creacién es, en certa forma,
producto del estado de la lécnica existents, en ol sentido de que el inventor ba de tener en cuenta
un confunto de conocimientos técmicos que le permiitan crear nuevos procedimientos aplicables a la
industria” (Ibidem, paginas 53 y 54) (el subrayado es nuestro).

Igualmente, P. Devant, R. Plasseraud, R. Gutmann, H. Jacquelin y M. Lemoine
indican en su libro “Brevets D’Invention” (Pamntes de Invencién), Editoral
L1bmne Dalloz Cua:m Edlqon, Pms 1971, pag 61: “en gﬁm M

_an I.a daﬂnm ba nlaaonada la mmhmaon con una _y olra de Ia.r nmgam.r dd
articulo 2 de la ley 1844, ya sea a wn producto nuevo cuando la combinagidn conduce a un
products, o ya sea a la aplicacién nueva cuando uno de los medios de la combinacion es aplicada
de una manera novedosa, ya sea a un medio nuevo al considerar la combinacion como un medso
complefo (constituida por la asociacién de varios medios elementales conocidos). Es, en todo caso,
mds simple considerar que_la combinaciin novedosg es una cuarla categoria, sui generis,
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" patentable y los tribunales admiten en gemeral implicitamente la patentabilidad de esta cuarta
catsgoria”. (El subrayado es nuestro).

El profesor Brever Mon=:no1 dice: “sedalé que la novedad de la idea imventiva es la
nowdad de la relacion entre los “medios” empleados por el inventor para la malizadiin de la
mmmdn _y e/ nmlbda obienido. He seRalado, mbml qm 7 ;

Igualmente indica este tratadista que: “E#moligicaments “producto” es sindmimo de
“broducide™. Enm su acspcién mds alta, todo lo qus la indusiria produce es um producto
industrial. Pero en Derecho de Patentes, "producto” o “mansfactura” tisne un significado mds
restringido: se contrapone al “nuevo medio”. El “products” provee de por sf un resultade
inmediato al ser utilizado; el “nuevo medio” es el instrumento mediante cuya acidn se alanza
el resultado. El producto provee ¢l resultado gracias a su forma o composicion; ¢l medio, gracias
a su accion. (..) Debe considerarse como nuevo producto uma aleacidn metdlica, especialments
apta para fabricar parrillas, compuesta de 23 partes de acero, 4 de bierro, 4 da silicio y 2 de

mangmmo -Us pnparda pm la ﬁbnmdn casera de _;abdu, aun cwando esif intsgrade por

32
! -

En conexién con lo anterior, se puede decir que es bien conocido que las
invenciones de seleccién son a menudo desarrollos cubiertos también por
patentes anteriores, y en consecuencia, la materia objeto reivindicada
aparentemente podra estar comprendida por las reivindicaciones de mds de una
patente. No obstante, también es necesario dejar en claro que la presente
invencién parte de esa materia ya conocida (de la terbinafina) pam aportar al
campo técnico de las invenciones de seleccién nuevas formas de sales de
terbinafina, )

Al respecto, vale la pena decir que de conformidad con el “Manwal para el examen
de solicitudes de patentes de invencion en las oficinas de propiedad indusirial de los palses de la
Comunidad Andina”, numers) 8.4.4.1. “Una firmula general no destruye la novedad ds un
compuesio o un subgrupo de compuestos incluidos en ella.  Compuestos especlficos em un
documento destruyen la novedad de una firmula gemeral’. Lo anterior significa, que las
sales citadas en los documentos enunciados como anterioridades por el opositor,
al ser muy generales y no revelar de manem especifica las sales de terbinafina con

el icido mahco de esta invencion, y_nmmm_la_pamc_dad_y_h

1 BREUER MORENO, P.C., Tmtado de Patentes de Invencién, Ed. Abeledo-Perrot, Buenos Aires, 1957, Vol 1,

rgb cit., pig. 133
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De otra parte, respecto al numeral 1.2 de la sustentacién de oposicién, donde se
hace referencia a que las sales del dcido malico de terbinafina son simples formas
de presentacién de materia conocida, atentamente me permito manifestar que tal
afirmacion no procede, toda vez que las sales de dcido milico de terbinafina
poseen propiedades sorprendentes y ventajosas, al compararlas con las sales
conocidas tal como el clothidrato, como asf se establece en la descripcién de la
presente invencién especificamente, en las pagim.s 8 lineas 22 a la pagina 13, linea
3. Pa.ruculmnente, como se cxpone enla paglm. 12 lineas 19 hasta la pagma 13

solub:hdad dcl dorhld.tato que es de . Igual sucede con la
solubilidad en el solvente acetato de etilo, donde cl malato de L-(-)-hidrégeno

posee una solubilidad mayor de 30 miligramos/mililitro, comparado con 0.7
miligramos/mililitro para el clorhidrato.

Ademis, tales sales existen en mis de una forma cristalina, y se han encontrado y
caracterizado dos polimorfos, como se establece en la pigina 11, linea 20 hasta la
pégina 13, linea 3 de la descripcion y en las figuras 3 a 6 que la acompafian.

De lo anterior, se puede concluir que las sales del dcido malico de terbinafina y
las formas polimotrfas de las mismas, eran totalmente desconocidas en la técnica
antes de la presente invencion, y por lo tanto son novedosas, en especial frente a
las referencias citadas por el opositor. Adiconalmente, no son la misma
sustancia, dado que es bien sabido por la persona versada en la materia que
quimica y fisicamente, una sal de malato de la terbinafina es diferente de la sal de
clorhidrato de terbinafina, esto debido a sus diferentes propiedadades tales como
punto de fusion, solubilidad, refraccién hacia la luz, entre otras.

Debe concluitse que la novedad como minimo debe contemplar los siguientes
aspectos:

-Que la invendén en estudio esté contenida de forms TOTAL y
ABSOLUTA en el documento que se menciona como anterioridad o de
forma independiente en los documentos que se mencionan, si son vatios.

-Que la invencién en estudio puede partir de conocimientos conocidos,
caso en el cual 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 invencién en estudio.

Aplicando lo anterior 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 ]a técnica de forma
TOTAL, lo cual no sucede como se expuso antetiormente.
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De otra parte, el articulo 18 de la Decision 486 determina que "wna imvencidn tiens nivel
mmﬁw,apammpmumddqﬁaammabmukmadamhmhmtfmmmpmdmﬁ
esa invendon pg g ek wado de

Hewicg” (El subrayado es nlro)

El opositor incurtié en el error de sefialar que de la combinacién de los
documentos citados se detiva la invencién de mi mandante, sin tener en cuenta
que para hacer tal afirmacién es necesatio seguir una serie de reglas técnicas que 2
continuacién se exponen.

El requisito de nivel inventivo tiene intrinsecamente comprendido varios aspectos
que deben ser considerados al momento de realizar un examen de altura inventiva
sobre una invencién. En efecto, serd necesario tener en cuenta que dicho anilisis le
corresponderi realizado a una persona versada en la materia que se presume es
“una persona con formacitn técwica, que ba becho un aprendizae o estudios en ol domsimio general
al que se refiors la invencién .

Cuando la persona versada en la materia ha llegado a las diferencias deberi
analizarlas teniendo en cuenta el estado de la técnica en su conjunto y “Se deberd
comparar, por lo tants, ¢l objeto de la reivindicacidn exammada no ya com ofra pubbcacidn o
divulgaciin tomada aisladaments, si no con sus combinacionss, en la medida en que éstas reswltm
ewdentes para una persona del oficio del mivel medio(...) En la mayoria de los casos se trata, sin
emtbargo, de combinaciones parviales, formadas por la reunion de elementos exctraidos de dos o mas
publicaciones u otras divwlgaciones independientes. Para que pueda negarse la aclividad inventiva,
es preciso entonces wo solamente que la_combinacidn resulte cvidente, 8ino también
wmmm A éste respecto no estd demds
recordar que la biisqueda s¢ efecthia a posteriori, tomando como punto de partida la invencion, es
dmrla mhadu ()L Mmmm

un momento e que Ia solucidn no era conocids™ , de Io contrario se estaria en
presmaaddﬂmmdoamhs:s[—hndmghtmyapmcﬂcanoesaccpmdames

permitida. Sobre el particular se llama la atencién de ese despacho ya que el
opositor incurdd en el error de no demostrar en sus resoluciones cémo la
combinacién resulta evidente y cémo para el solicitante de esta invencién elegir los
elementos combinados era obvio.

Ahora bien, es relevante destacar que el examen de nivel inventivo deberi 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, es necesario decic
“Gue en la mayoria de los casos ol problema ya es comocido u obwia. Ello no quata que el exansen
de la actividad inventiva, deba comenzar sistermdticaments por alli; de lo contrario ¢l examinador

1“GUIA PARA LOS PAISES EN DESARROLLO SOBRE EL EXAMEN DE LAS SOLICITUDES DE
rATENTBS" Organizacion Mundial de Propiedad Industrial, Ginebra, 1982., pdgina 40.
Ibidem.



denegaria las patentes mds importanies para el desarrollo tewico: aguellas oen que ¢l inventor ha
tenido ¢l ménito de recomocer o de plantear con claridad wn problema Wewico auevo. Si el
problema es conocido o evidente, se debe examinar la originalidad de Ia
solucién reivindicadsa. Por siltimo, si no se encuentra actividad inventiva ni en lo uno ni en
lo oiro, el excaminador debe preguniarse si el resultado también es evidents o, por el contrario,
sorprendents ya sea por su naiurakza (calidad) o por su amphitud (cantidad).’®

Igualmente, habri que preguntarse si sestaba 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 persona experta en la
matetia no estaria motivada por las ensefianzas del estado de la técnica y mucho
menos hubiese podido predecir ficilmente a partir de ellas que las sales del dcido
milico de terbinafina tienen propiedades farmacocinéticas ventajosas y
propiedades de formulacién, como las esmblecidas desde la pigina 8, linea 21
hasta la pdgina 15, linea 3 del capitulo descriptivo. Esto se encontré (nicamente
después de investigaciones experimentales minuciosas, realizadas por el inventor.

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

En- conexién con lo anterior, tampoco podra aplicarse los articulos
contemplados en la Decisién 486 en especial el literal f) del articulo 15, (métodos
de presentacién), ni el articulo 21, dirigido al nuevo uso de un producto ya
patentado, como asf lo dice el opositor en el numeral 1.2 de la sustentacién de la
oposicién. De nuevo, manifiesto que la presente invencién se refiere a varios
productos novedosos y en cuanto a formas polimorfas de sales del dcido mdlico
de la terbinafing no conocidas y que ademis tienen propiedades sorprendentes.

Lo mismo se puede decir en cuanto a la analogfa que el opositor realiza entre las
sales del dcido milico de la terbinafina y la Resolucion 060 del 14 de enero de
2003 referida a la atorvastatina, lo cual no es pertinente, toda vez que los
compuestos comparados no son iguales en su estructura y mucho menos en sus
propiedades fisicas y quimicas, Ademis, la presente invencién se refiere a
novedosas sales del dcido milico de la terbinafina.

De otra patte, el opositor cita la referencia J.

Prictica tomo IV, pégina 1139, de 1982. Respecto a esta referencia, resulta
irrelevante para desvirtuar la novedad y el nivel inventivo de la presente
invencién, toda vez que dicho texto inicamente hace referencia a la cuestién de
la existencia de polimorfia tanto en compuestos orginicos como inorginicos.
Mis atn en este documento se reconoce que las distintas formas de cristales de
un compuesto, presentarin caracteristicas quimicas diferentes como por ejemplo

3 Ibidem.
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punto de fusién, solubilidad, densidad y dureza entre otras y como consecuencia
de esas diferencias, pueden mostrar resultados diferentes a nivel farmacoldgico,
lo cual por el contrario, realza la importancia en la investigacién de nuevas
formas de un compuesto parm su aplicacién farmacéutica. Ademis, no hace
ninguna mencién en cuanto a la terbinafina ni 2 las novedosas sales del icido
milico de la misma.

Respecto 4 la publicacién J. Pharm, Sd, 66 [1977] péginas 1 2 19, citada por el
opositor, atentamente manifiesto que es un tratado elemental y que corresponde
a un articulo muy bisico sobre sales farmacéuticas. De hecho, asf como el mismo
opositor lo establece, dicha referencia indica el conocimiento comiin a cerca de
sales farmacéuticas, su preparaciéon y ademis de los estudios fisicoquimicos. En
cuanto 4 la Tabla I en la pégina 2, simplemente se proporcionan datos
estadisticos. En ninguna parte se hace mencién a las sales del dcido miélico de
terbinafina, y tampoco a las propiedades sorprendentes de tales sales. De tal
forma, esta publicacién no puede anticipar ni volver obvia la presente invencién.

En vista de lo anterior, es importante sefialar que al observar la tabla I las sales de
malato son de hecho las mids mara vez utilizadas entre todas las sales citadas (véase
la tabla I: pata malato 0.13%), en tanto que por ejemplo, las sales de tartrato
aparecen con una utilizacién del 3.54% y las sales de clorhidrato en un 42.98% de
todos los casos. Adicionalmente, las sales de malato no son manifiestas en la
tabla IT ni en la tabla III. Por lo tanto, una persona versada en la matera, que
quisiera buscar nuevas sales de terbinafina, no encontraria motivacién alguna en
'una referencia donde se ensefia en especial que cl i6n malato se utiliza en una
proporcién tan baja, como lo muestra el documento J, P i
Por el contrario, la alejatia del objetivo de encontrar nuevas sales de m:bmaﬁna,
en especial del 4cido malico.

Adicionalmente, el opositor, establece en el numeral 1.2 pigina 5 de la
sustentacion de oposicién que “Es sabido que la formacién de sales ¢s influenciada por un
niimero de propiedades fisicoquimicas del compussto de origen incluyendo, la tasa de disolucion,
la solubikdad, la estabilidad y la bigroscopicidad, por tanto, estas propiedades en su momento,
afectan las caracteristéicas de disponibilidad y formulacion de la droga. Por ende, la industria
Jarmaciutica emplea muchos ensayos de preformulacién de las propisdades fisicoguimicas de cada
nueva entidad quinica para determinar la forma mds adecsiada de formulor la droga.”

Respecto a lo anterior, me permito decir que si bien la referencia ], Pharm. Sci, 66
[1977], menciona en la pégina 5, columna 1 los estudios extensos de
preformulacién, también es cierto que indica que existe Gnicamente escasa
informacién pubhcada sobre tales estudios y ademis no existe en tal divulgacion,
mencién de ninguna mejora en la permeacién en mmmm
milico de terbinafina, como si se establece en la presente invencién por ejemplo
en la pigina 10 lineas 8 a pigina 11 linea 7 del capitulo descriptivo de la presente
invencion.
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Con respecto al comentario del opositor acerca del tiempo en afios (al rededor de
20 afios) de dichas publicaciones donde se sefialan los tipos de sales, cabe sefialar
que se lleg6 a las sales de la presente invenci6én solo después de casi 20 afios de
que la sustancia de medicamento bisico y su sal de clorhidrato fueman
encontradas, lo cual es una sefial indudable de que la presente invencién no ¢g ¢l

ina. Ademis, esto se confirma tanto en la pagina 1,
primer pirrafo de la segunda columna, como en la pigina 17 en las conclusmnes
de dicho articulo, estableciéndose que seleccionar una forma de sal que muestre
propiedades deseadas es una dificil cleccién semiempirica y que solo estin
disponibles algunas generalizaciones para predecir el efecto de una forma de sal
particular sobre las caracteristicas del medicamento. Por lo tanto, esta referencia
tampoco resulta relevante para desvirtuar el nivel inventivo de la presente
invencién, toda vez que una persona versada en la materia, no encontrada
motivacion alguna a partir de estas ensefianzas para llegar de manera evidente a
las sales de 4cido milico de la tetbinafina de la presente solicitud.

Respecto al numeral 1.3, acerca de la composicién farmacéutica de las antiguas
reivindicaciones 4 y 5, atentamente dirijo la atencién de ese despacho, al hecho
que la antipua reivindicacién 5, fue cancelada y la antigua reivindicacién 4 (nueva
rmwndlcamon 3), es novedosa ¢ inventiva toda vez que comprende m_nl_dgl

a;:pnblg y no como lo qulere hacer ver el OPOSItOI en su cuadro compmuvo
entre el documento EP 0 024587 A1l y la presente invencidn, puesto que lo
divulgado en tal documento en cuanto a sales de adicién 4cida, es muy amplio y
como se establecié anteriormente, contemplado desde este punto de vista
cualquier sal nueva podtia estar comprendida dentro del alcance de dicha patente.

De igual forma, en cuanto a los numerales 1.5 y 1.6 de la sustentacién de
oposicién, también ‘resultan irrelevantes, toda vez que se cancelaron las
reivindicaciones de uso y del método terapéutico del presente capitulo
reivindicatotio.

Finalmente, es importante sefialar que no basta con combinar varias ensefianzas y
afirmar que alli se encuentra la invencién o que no tiene nivel inventivo, como en
los pérrafos finales del escrito de oposicién y complementacién al mismo que
hace el opositor, si no que seria necesatio que con argumentos técnicos
detallados se concluya que a partir de dichos documentos la invencién en estudio
resulta obvia o igual a las anterioridades citadas, con un anilisis pormenorizado y
detallado de cada requisito. Igualmente, no debe dejarse de lado que quien
afirma es a quien le corresponde probar los hechos que alega, pues affirmans, non
neganks, incumbit probatio facti, es decir que es al opositor a quien le corresponde
mediante demostraciones técnicas probar que esta invencién carece de nivel
inventivo y novedad.

Con base en todo lo anterior, queda claro que el presente invento cumple a
cabalidad con los requisitos legales de patentabilidad, en especial los de novedad

1Y~
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y nivel inventivo por cuanto la invencién de mi mandante no se encuentra
comprendida en el estado de la técnica y tampoco puede derivarse de manera
obvia del mismo. Por lo tanto, solicito a ese despacho que declare infundada la
oposicién presentada y proceda a conceder el privilegio de patente para la
invencién de mi mandante,

Sefior Superintendente,

0

C.C.39.779.452 de Usaquén
T.P. 68228
Céd. 5376
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REIVINDICACIONES

1. Una sal del compuesto de la férmula |

con acido mdlico.

2. Un compuesto de acuerdo con la reivindicacién 1, en la forma del malato

de L-{-)-hidrégeno.

3. Una composicibn farmacéutica que comprende un compuesto de
acuerdo con la reivindicacion 1, junto con cuando menos un vehiculo o

diluyente farmacéuticamente aceptable.

4, Una composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 3, la

cual es una formulacién en la forma de una solucién.

5. Una composicién farmacéutica de acuerdo con las reivindicaciones 3-4,

la cual @s una formulacién en la forma de un bamiz para ufias
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