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CARLOS R. OLARTE

Carlos R. Olarte
Juan G. Mourc

Alexander Agudcelo
Cados A. Parra
Juan F. Acosta
Andrés Rincdn

Maonica Guevara
Andrés Alvarado

Maria C. Calderdn

Mauricio Avila
José §. Dangond
Ciina Caceres
[sabelia FHerrera
Zaava Ravid
Alejandro Moure
Miguel F. Porras
Catalina Amaya
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Lorena Andrade
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, Mayor dc edad y vecino de Bogota, D.C., identificado tal como aparece

al pic d¢ mi firma, cn mi caraclztcr de apoderado de la sociedad en referencia, me permito dar

<y | s ey g ;. . ~
alcance a la presentacion del recurso de reposicion enviada al correo electronico info(@sic.gov.co

cl ]

|

de julio de 2014, a las 17:18, con el fin de aportar el memorial original.

Por lo anterior, solicito amablemente al Despacho tenga por fecha de radicacion de la misma el

dia 1 dc julio de 2014. Para tal efecto adjunto documentos fisicos del memorial junto con sus

ancxos y comprobante de envio via correo clectrdnico.

Atentamente,

=

|
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|

|

|
CARLOS R. OLARTE \
CC.No0.79.782.747 de Bogota \
|

|

1

$

|

1.P.74.295

I.o enunciado

Oficina Bogotd: Cra 5 N° 34- l)‘ Bogota 110311, Colombia; Tel: + 57 (1) 601-7700 Tax: + 57 (1) 601-7799

Oficina Medellin: Cra 43ANC T Sur 31, Of. 403. Medellin 050021, Colombia; Tel /Fax: +57 (4) 266-0392
Oficina Barranguifla: Cra 5 I‘B N° 80-58, Of. 1103, Barranquilia 080020, Colombia; Tel: +57 (5) 345-0193
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- Recurso de Reposncmn Expedlente No 11-095 154

Nataly Gomez <nataly. gomez@olartemoure.com>

Para: info <info@sic.gov.co> |
Cc: Frederick Torres <fredenck torres@olartemoure.com>, Milena Patricia Méndez

<milena. mendez@olartemoufe.com.co>
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1 de julio de 2014, 17:18
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Sefiores f
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

DIRECCION DE NUEVAé CREACIONES
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Re: Expediente N° 11-095.154
Solicitud de Patente de Invencion titulada: “FORMULACIONES FARMACEUTICAS DE

DOSIFICACION ORA!LES SOLIDAS DE (R)-2-AMINO-7-[4-FLUORO-2 {6-METOXI-PIRIDIN-2-IL)-FENIL]4-
METIL-7,8-DIHIDRO-6H-PIRIDO[4,3-D]PIRIMIDIN-5-ONA”

Solicitante: OVARTIS AG

Nuestra Rei;,i:‘ P2011/000141

/

Estimados seﬁore/.s’:
!

Por favor encuentfen adjunto, el recurso de reposicion para la solicitud en referencia.
Allegaremos el c/focumento original al Despacho.

Rogamos acusar recibo.
/

,,'
Cordialmente /

Please a/ways copy patents@olartemoure.com in your reply.
Por favor s:e/mpre copie a patents@olartemoure.com en su respuesta.

Nataly Gén{\ez
OLARTEMOURE

Carrera 5 N° 34-03

Bogota, Golombla 110311

Tel /+57 1 601-7700

Fax :/+57 1601-7799
nataly. gomez@olartemoure.com
www.olartemoure.com

/40701 Recurso Reposicion P2011-000141 pdf
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S. D.

Re:

Expediente N°.
Solicitud  de
FARMACEUT
AMINO-7-[4-F

11-095.154
,:I’atcritfcv de Invencion titulada: “FORMULACIONES
ICAS DE DOSIFICACION ORALES SOLIDAS DE (R)-2-
JUORO-2-(6-METOXI-PIRIDIN-2-IL)-FENIL]-4-METIL-7,8-

DIHIDRO-6H-PIRIDO[4,3-D|PIRIMIDIN-5-ONA”

Solicitante: NO
Nuestra Ref.: T

)'WARTIS AG
2011/000141

RECURSO DE REPOSICION

Carlos R. Olarte
Juan G. Moure

Alexander Agudcio

Catlos A. Pacra
Juan F. Acosta
Andrés Rincdn
Mamnica Guevara
Andrés Alvarado
Maria C. Calderon
Mauricio Avila
José |. Dangond
Gina Caceres
Isabella Ferrera
Zaava Ravid
Alejandro Moure
Migucl . Porras
Catalina Amaya
Laura M. liscobar
Lorena Andrade
Sergio Arboleda
Carolina Celis
Catalina Jiménez

Medellin

Maria C. Manera
Eddic Manotas
Adrian Santamaria

Buarrunguiliu
Gina de Fcheona

CARLOS R. OLLARTY, mayor de edad y vecino de Bogota, D.C., identificado como aparece al pie

de mi firma, cn mi co

1dicion de apoderado de la sociedad solicitante, y dentro del término legal

. , 4 < e . .o . . .
previsto por ¢l articulo 51 del Codigo Contencioso Administrativo, me permito interponer

RECURSO DE REP(

SICION cn contra de la Resolucion No. 31535, notificada por edicto

desfijado ¢l 20 de junio de 2014.

AN'I"ECEDEN'I"ES

lLa solicitud dc
con Capitulo R

[.a Supcrintend

patente ventilada en este expediente fue presentada el 28 de julio de 2011,
ivindicatorio original de 15 reivindicaciones.

cncia de Industria y Comercio (SIC) emiti6 el primer y Unico examen de

fondo fijado cr

1 la lista 024 del 18 de junio de 2013, correspondiente al oficio 10658,

objctando ¢l nivel inventivo de la presente invencion.

En respucsta

Reivindicatorio

| examen de fondo, el 24 de octubre de 2013 se presentd un Capitulo

Modificado con 11 reivindicaciones.

Oficina Bogotd: Car
Oficina Medellin: C
Oficina Barranquill

-era 5 N° 34-03, Bogotd 110311, Colombia; Tel: + 57 (1) 601-7700 Fax: + 57 (1) 601-7799

arrera 43A N° 1 Sur-31, Of. 403, Medellin 050021, Colombia; Tel y Fax: +57 (4) 266-0392

1 Carrera 518 N° 80 58. Of. 1103, Barranquilla 080020, Colombia; Cel: +57 321-242-90G3
¢-mail: office/@olartemoure.com - www olartemoure.com




OLARTE

OLARTE MOURE &

[.a SIC por

supucsta falta

Que sc revoque la
inveneion para las r
rceivindicacionces que

3.

Con referencia a lo

FUNDAMEN

MOURE

ASOCIADOS LTDA.

nedio de la Resolucion No. 31535 niega las Reivindicaciones 1 a 11, por

| de nivel inventivo.

OBJETO DEL RECURSO

resolucién recurrida y en su lugar se conceda el privilegio de patente de
rivindicaciones pendientes de la presente solicitud, o en su defecto aquellas

cumplan con los requisitos de patentabilidad.

TO DEL RECURSO

§ argumentos presentados por la SIC en la resolucion aqui recurrida para

desvirtuar ¢l nivel

respetuosamente difi

inventivo de las Reivindicaciones 1 a 11 de la presente solicitud,

gro del analisis expuesto, y procedo a refutar cada uno de dichos argumentos,

cxponicndo las motivaciones técnicas que desvirtiian la posicidn de ese Despacho.

o)
J.

] a-

afectan ¢l nivel invent

La SIQ

insiste en que las patentes US2007/0123546 (D2) y WO03/068186 (D3)

ivo de la presente invencion.

l.a SIC argumenta que D2 divulga compuestos derivados del 2-amino-7,8-dihidro-6H-pirido(4-

3d)pirimidin-5-ona, c¢

cardiovascularcs y

farmacduticas y sistem

un vchiculo.

n aplicaciones cn el tratamiento de enfermedades proliferativas, autoinmunes

d Por su parte, D3 divulga formulaciones

¢l sistcma nervioso central.

as de liberacion de ingredientes activos, donde éste tltimo estd suspendido en

[n cste sentido, la SI¢ presenta la siguiente tabla en la cual se compara las caracteristicas técnicas

csenciales de la prcsanLe solicitud y las divulgadas en D2 y D3, asi:

Cara

cteristicas esenciales D2 D3

Formulaci

Formulacién farmacéutica
solida que comprende:
(Pag. 108, Rv. 1y Pag. 109,
Rv. 9)

Forma de dosificacion oral
que comprende:
(Pay. 18, Parr. 0357).

n oral que comprende:

-(R)-2-amio-7-(4-fluoro-2-(6-

- R)-2-amino-7-[4-fluoro-2- | o4 atingina molida

metoxi-pirigin-2-il)-fenil-]-4-metil- (6-metoxi-piridin-2-il)- : . 0 DA
7 .8-dlihicro| 6H-pirido-[4,3-d]- fenil]-4-metil-7 8-dihidro | (P29 18 Linea 9. bag. 87
o Ej. 2, Pag. 88, lineas 25-27
pirimidin-5iona 6H-pirido-{4,3-d]- Pag. 112, Rv. 33)
pirimidin-5-ona yrag. T
, - (P4y. 10 Parr. 0244)
-Tensoactiyo {TPGS de vitamina Vehiculos -Vitamina E TPGS
E) farmacéuticamente -Acido metacrilico
-Un &cido aceptables(Resumen) (Pag. 18 Linea 9, Pay. 87

Ej. 2, Pag. 88. lineas 25-27
y Pag. 112, Rv. 33).

Pagina 2 de 12
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\

l.a SIC argumenta que D2 sc considera ¢l cstado de la téenica cercano a Ja invencion definida en la
Reivindicacién 1 porque] divulga composiciones farmacéuticas sdlidas orales en el tratamiento del
cancer que comprenden ‘vchiculos farmacéuticos apropiados combinados con el compuesto (R)-2-
amino—7—[_’4-ﬂuor0-2(6-mlctoxi—piridin—2—i1)—‘fer1i1]-4-meti1-7,8-dihidro-6I—I-pirid0-[4,3-d]-pirimidin-
S-ona. Por su parte, D3 enscfla composiciones farmacéuticas sélidas que comprenden ingredientes
activos utiles en cl tratamlicnto del cancer, los cuales son molidos y combinados con excipientes de
formulacién que resultan adecuados para favorecer la biodisponibilidad y disoluciéon de los
mgredientes activos. |
| \

\
i1 Despacho sostiene que la diferencia entre la invencién y la composicion de D2 consiste en que la
composicion reclamada incluye un 4cido y el TPGS de vitamina E, mientras que la divulgada en D2
carcce de ¢stos cxcipicnte%. Sin embargo, la inclusién de un acido y de TPGS de vitamina E se
cnecuentra divulgado cn ,D'l‘3, el cual ensefia composiciones que incluyen compuestos utiles en el
tratamicnto del cdncer como isotrctinoina, alitretinoina y aminoglutetimida, entre otros, que son

molidos y combinados con|{TPGS de vitamina E y un 4cido en una formulacién farmacéutica soélida.

Adicionalmente, D3 cnsciia que los tamafios de particula alcanzados mediante molienda tienen un

tamaiio cntre 0.1 a 100 mem, micntras que los alcanzados en la presente invencién son de 2 mem.

\ . | . . .. ~
lin consccuencia, la persond medianamente versada en la materia, siguiendo las ensefianzas de D2 y

133 habria cstado motivada a incluir un 4cido y el TPGS de vitamina E de D3 en la composicién de

D2, derivando de mancra ob\‘via el objeto de la presente invencion.

\

b- Adicionalmente, en relacion con los argumentos presentados en respuesta al primer
cxamen con respecto a que c\‘l objeto de la presente solicitud radica en la combinacion particular del
compucsto de interés con el TPGS de vitamina E procesado en seco en forma de polvo, la SIC

scflala que ¢l documento “Micronizacion: Su aplicacion tecnoldgica en la elaboracion de formas

: .y . R . . - . C e
Jarmacéuticas terminadas’ c‘nscna que la molienda en seco de ingredicntes activos y de excipientes

de formulacién cs una practica conocida en las ciencias farmacéuticas para favorecer la
biodisponibilidad y la disolucion de los ingredientes activos. Por lo tanto, la persona medianamente
versada en la materia, SlgUlCHhO estas ensefianzas junto con las de D2 y D3 habrla estado motivada
a incluir tensioactivos dc oataclcr lipidico (TPGS de vitamina E) junto con un 4cido en

composiciones utiles en cf tratamiento del cancer que carezcan de dichos excipientes.

\

|

' Revista Cubana de Farmacia: 2001;:35(3): 159-164. hitp://bvs.sld.cu/revistas/far/vol35_3 0]/fér0130].pdf

\
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'n adicién a lo amcri\‘\or, con respecto a mi argumento en el que no es esencial limitar
injustificadamente cl tip(g\ de acido, la SIC sefiala que el documento “ICH-QI1A(R2) Stability testing
of new drug susbstances ibnd products” divulga que la adicion de un ingrediente activo o excipiente
farmacdéuticamente acept%ble dentro de una composicion farmacéutica responde a un objetivo o
proposito cspecifico para \favorccer la estabilidad y la biodisponibilidad de la misma. Por tanto, el

Despacho concluye que la inclusidon de un acido dentro de la composicidn no puede ser ignorada ya
\

., | , o oy
quc cumplc una funcion cs\pcc:lﬁca dentro de la composicidn.

Finalmente, en relacién 001\‘1 la curva de disolucion presentada, en donde a los 15 minutos se alcanza

¢l pico maximo de libcrac\dén del activo (73%), la SIC argumenta que D3 divulga una curva de
\

disolucién donde a los 18‘\minutos se presenta un porcentaje de liberacion del activo cercano al
70%, por lo que la personajmedianamente versada en la materia tendria suficiente motivacion para

incluir TPGS de vitamina }i‘y un acido para mejorar la liberacion del ingrediente activo.

3.2.  a- .

Iin primer lugar me permito resaltar que la presente invencion se encuentra dirigida
, ‘ .« o, ’ . rye
cspecificamente a una formulacion farmacéutica oral solida, la cual comprende:
|

(a) (R)—2-amino-7\- [4-fluoro-2-(6-metoxi-piridin-2-il)-fenil]-4-metil-7,8-dihidro-6H-

pirido-|4,3—di]—pirimidin—S—onz‘:} o una sal farmacéuticamente aceptable de la misma;
Lo
(b) un tcnsoactlvo;\y

(¢) un acido; \
\

cn donde el (R)-2-amino-7-[4-fluoro-2-(6-metoxi-piridin-2-il)-fenil]-4-metil-7,8-dihidro-6H-
l

pirido-|4,3-d]-pirimidin-5-onalo su sal estd en forma de particulas pequefias, con un tamafio de
particula promedio de 10 nan(')rpetros a 40 micras,
cn donde cl tcnsoactivo\ es TPGS de vitamina E procesado en seco en forma de polvo o de
particulas.
|
|
\
b- 1) Ahora bi%n, me permito sefialar que los argumentos contenidos en la

Resolucion No. 31535 aqui reclirrida, evidencian claramente que la decisién de negar la presente
solicitud por no cumplir con el \rcquisito de nivel inventivo, parte de un analisis en retrospectiva,
que de ninguna mancra cs aceptable en el andlisis de patentes, tal como se indica en la Guia para

I’xamen de Solicitudes de Patente de Invencion y Modelo de Utilidad de la Superintendencia de

Industria y Comercio (S1C), dond'\c se establece:

\
\

“lis importante lenelr en cuenta que una invencion reivindicada que, a primera vista,
' |

parece evidente, puede ser inventiva. Una vez formulada una nueva idea, a_menudo
\

\
\\ Pagina 4 de 12
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se puede dem,lostrar tedricamente el modo _en el que se podria llegar a ella, a partir

[

de algo conbcido, a través de una serie de etapas aparentemente ficiles, El

examinador de patentes debe evitar el uso de un andlisis ex post facto de este tipo.

‘Is decir, el estado de la técnica se debe examinar sin_el beneficio del conocimiento

ofrecido retrospectivamente _por _la_invencion_reivindicada. La indicacion o la

sugerencia que permita llegar a la invencion reivindicada deben proceder del estado

de la técnicalo de los conocimientos generales de la persona del oficio normalmente

versada en la materia, y no basarse en la divulgacion del solicitante.

Uno de los factores que deben tomarse en consideracion para establecer si la persona

del oficio normalmente versada en la materia hubiera estado motivada a combinar los

documentos del estado de la técnica es la probabilidad razonable de éxito como

resultado deltal combinacion de sugerencias del estado de la técnica, consideradas

colectivamente.

En cualquier caso, el examinador . de patentes deberd esforzarse por hacer una

evaluacion prdctica conforme a la realidad. Deberd tener en cuenta todo lo que se

sabe en cuanto a los antecedentes de la invencion reivindicada y dar el valor justo a

| : - e
los argumenios o pruebas pertinentes presentados por el solicitante.” 2 (Mi énfasis).

De los lincamicntos establecidos en el texto citado, es claro que el Despacho debe evitar el uso de

un analisis ex post facta, cs decir, el estado de la técnica se debe examinar sin el beneficio del
1

conocimicnto ofrecido por la misma invencién reivindicada. Ademds, las indicaciones o

sugerencias que permitan llegar a la invencion reivindicada deben proceder del estado de la

téenica o los conocimicntos generales de la persona del oficio normalmente versada en la

materia, vy no basarse en la propia divulgacion del solicitante.

i)

Ahora bien, especificamente frente a los argumentos sefialados por la SIC, en

.y | rys e .
rclacion con D2 me pcrmllto anotar que su analisis es sesgado. D2 se refiere a diversos compuestos

derivados de 2-amino-7,8-dihidro-6H-pirido[4,3-d]pirimidin-5-ona, dentro de los cuales esta

incluido de manera gencral el compuesto (R)-2-amino-7-[4-fluoro-2-(6-metoxi-piridin-2-il)-fenil]-

4-metil-7,8-dihidro-6H-pirido-[4,3-d]-pirimidin-5-ona, los cuales son efectivos en el tratamiento del

cancer.  Ademas, D2 cnsefia que dichos compuestos pueden ser utilizados en composiciones

farmacduticas junto con Jvchl’culos o excipientes farmacéuticamente aceptables, dentro de los cuales

D2 sugicre fosfato de cal(cio, estearato de magnesio, talco y monosacdridos.

|

? Guia para Examen de Soliciludcs de Patente de Invencion y Modelo de Utilidad. Superintendencia de Industria y
Comercio. Encro 2014, Scccipn 2.13.6.3 Pagina 137. Relativo al Andlisis ex post facto o retrospectivo o hindsight.
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|
f
t
Sin ecmbargo, D2 no divulga especificamente ¢l tensoactivo TPGS de vitamina E procesado en seco
t

cn forma de polvo o de particulas, t
diversos cxcipicntes que son estruc
D2 sugicrc 0o motiva a la persona
TPGS de vitamina y mucho menos

polvo o dec particulas como lo reclay

Ahora bicn, valc la pena recordarl
objctivo y sin scsgos, sc debe estab
cl presente caso, las composiciones

D2 ¢n que dicha anterioridad no ens

(a) (R)-2-amino-7-[4-flu

pirido[4,3-d]pirimidin-5-ona cn fors

al como lo reclama la presente invencion. De hecho, D2 sugiere
sturalmente diferentes al tensoactivo aqui reclamado. Nada en
medianamente versada en la materia a utilizar el tensoactivo
que dicho tensoactivo estuviera procesado en seco en forma de

na la presente invencidn.

e al Despacho que para realizar un andlisis de nivel inventivo
ccer el problema técnico objetivo que resuelve la invenciéon. En
farmacéuticas aqui reclamadas difieren de las composiciones de

cfia ni mucho menos sugiere la presencia especifica de:

oro-2-(6-metoxi-piridin-2-il)-fenil]-4-metil-7,8-dihidro-6H-

ma de particulas pequefias;

(b) un tensioactivo que ¢s TPGS de vitamina E procesado en seco; y

(¢) un acido.

En cste punto vale la pena resaltar
quc las composiciones farmacéutica

la solubilidad y velocidad de disolu

que el efecto téenico conferido por las anteriores diferencias es
s de la presente invencion dan como resultado en un aumento de

cion del ingrediente activo, y ademads, también proporcionan una

corrclacion lineal entre la concentracion y €l tiempo de plasma, tal como se evidencia en la Pagina 3

y cn ¢l Iijemplo 4 del Capitulo Desériptivo de la presente solicitud.

!
{

lis por csto que a partir de D2, el f)roblema técnico objetivo que subyace a la presente invencidn,

; “ ey | .« ., roge . T
por lo tanto, cs la provisién de una;composicion farmacéutica que muestre una mejor solubilidad y

|
velocidad de disolucién del compuesto de interés, y que produzca una correlacion lineal entre la

concentracion en plasma y ¢l tiet

mpo. Evidentemente, las composiciones reivindicadas en la

presente resuclven completamente ¢

lin cste punto surge la pregunta ;d
partir dc las cnscfianzas de D2 hg

interds, para preparar una composic

1 problema técnico objetivo.

¢ qué manera la persona medianamente versada en la materia a
bria sido guiado a escoger especificamente ¢l compuesto de

ion faramcéutica que incluya ademés TPGS de vitamina E y un

acido para desarrollar una formulaiclon como la de la presente invencidn, a sabiendas que dichos

.. .o ! . , o . .,
cxcipicntes ni siquicra se encuentraln sugeridos en D2? ;Qué ensefianzas especificas de D2 guiarian

. . | . o
dircctamente a la persona medianamente versada en la materia a escoger excipientes como TPGS de

vitamina Il y desarrollar la formulac

i6n de la invencion?

Pagina 6 de 12
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ii1) Con 1

formulacioncs farmacdéuticd

DURE

DOS LTDA.

especto a D3, me permito sefialar que dicho documento se refiere a

s y sistemas para absorcion mejorada y liberacion multiestado de

agentes activos, cn donde una primera fraccion de un agente activo se suspende en un vehiculo y

una scgunda fraccion de a

cnte activo se solubiliza en el vehiculo, uno o mds agentes activos

i
adicionalces, los cuales pueden ser solubilizados completamente, parcialmente o suspendidos. La

primera y scgunda fraccion
Generalmente, una fraccid
proporcionar un rapido ini

libcracién retardada y/o sost

lin adicion a lo anterior, DE:
cuales ticnen multiples usos
pesar de la divulgacidon tan
(R)-2-amino-7-[4-fluoro-2-(
pirimidin-5-ona dc la presen

D

-

J.
Adicionalmente, vale la pe
composiciones ilustradas cn

I5jemplo 2 de D3 citado por

Example 2 |

resulta completamente difer

del agente activo podria o no tener diferentes perfiles de liberacion.

n significativa del agente solubilizado se libera rdpidamente para

cio, micntras que el agente suspendido puede ser formulado para

cnida.

divulga una lista bastante amplia de los posibles agentes activos, los
desde agentes analgésicos hasta agentes nutricionales. Sin embargo, a
amplia que realiza D3 en cuanto a dichos agentes activos, el compuesto
6-mctoxi-piridin-2-il)-fenil]-4-metil-7,8-dihidro-6H-pirido-[4,3-d]-

tc invencidn no se encuentra divulgado ni mucho menos sugerido en

'na sefialar que a diferencia de lo que sostiene el Despacho, las

D3 no sugieren ¢l uso de ninguna clase de acido. De hecho, el

cl Despacho contiene lo siguiente:

! Composition (mg)
Isotretinoin 40
Labrafil® M2125CS 200
Cremophor® RH40 200
Vitamin E TPGS 100

Asi las cosas, cs cvidente que D3 no sugiere el uso de acidos en dichas composiciones, lo cual

ente de las caracteristicas esenciales de la presente invencion, la cual

rcquicre nccesariamente la presencia de un 4cido en su configuracion estructural. Entonces, la

persona medianamente vers

motivada a desarrollar comg

ninguna clasc dc 4cido en su

Por tal razén y consideran

ada en la materia, siguiendo las ensefianzas de D3 habria estado
yosiciones Unicamente con la presencia de la Vitamina E TPGS, sin

configuracién esencial.

do lo anterior, nada en D2 y/o D3 ensefia o siquiera sugiere una

composiciéon farmacéutica que comprenda necesariamente ¢l compucsto (R)-2-amino-7-[4-fluoro-2-
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|
(6-mctoxi—piridin—2-il)ll—fcni1]—4-mcti1-7,8—dihidr0-6H-pirid0-[4,3-d]-pirimidin-5-0na en forma de
particulas pequefias, TPGS de vitamina E procesado en seco en forma de polvo o de particulas
como tensoactivo 'y uL 4cido. Por el contrario, la persona medianamente versada en la materia
habria cstado motivada a desarrollar composiciones que comprendan agentes activos y excipientes

{otalmentc opucstos a ll)s reclamados cn la presente invencion.

1v) In adicién a lo anterior, y con el &nimo de demostrar los efectos
sorprendentes de la prclkcntc invencion, me permito llamar nuevamente la atencién sobre el Ejemplo
2, jjemplo Comparati\%o 1 y la Figura 1, en donde se evidencia en un ensayo de disolucion, en el
quc mas del 50% del p}incipio activo fue liberado de la composicion que contiene el tensoactivo de

vitamina I} de la presente invencion dentro de los primeros 10 minutos (linea azul), mientras que

¢l 50% del agente activo no fuc liberado de la composicion que no contiene el tensoactivo de

vitamina I{ (linca ncgra), tal como se muestra a continuacion:

|

Figura 1

% Liberado
3
‘\\
n

7 -
z’,ﬁ ~ /
25 / - g
Yy
/ ! // '
(o l . . : : y \
c 10 20 30 40 50 80

Tiempo (minutos)

|

|

I

|
lin conclusion, las composiciones farmacéuticas de la presente invencién evidenciaron un
incremento sorprcndcntc‘c inesperado en la solubilidad y en la tasa de disolucién del principio
activo (linca azul), y ademas también proporcionaron una correlacion lineal deseable entre la
concentracion cn plasma y cl tiempo, tal como se evidencia en el Ejemplo 4 del Capitulo
Descriptivo. «

Por ¢l contrario, ¢l Despacho scfiala que la Figura 7 de D3 muestra los resultados para la
|

formulacion del Ejemplo 14 de D3, la cual presenta la siguiente composicion:

|
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Example 1
‘ Composition (mg)
Fenofibrate 134
Myvacet® 9-45 335
Etocas® 35 335
PEG 3350 100

lin este sentido, 1a SIC slcﬁala que D3 divulga una curva de disolucion donde a los 18 minutos se
presenta un poreentaje de|liberacion del activo cercano al 70%, por lo que la persona medianamente
versada en la matcria tendria suficiente motivacion para incluir TPGS de vitamina E y un dcido para
mcjorar la liberacion del [ingrediente activo. Sin embargo, vale la pena sefialar que la composicion

dcl Ejemplo 14 no divulga el compuesto de interés de la invencion, ni mucho menos ensefia o

sugicre la Vitamina E TPGS ni un dcido. Por lo tanto, es claro que la SIC realiza un analisis

desviado y cquivocado d& arte previo puesto que dicha formulacion de D3 no ilustra ni uno solo de
los componentes csenciales de la formulacidn de la presente invencion. Por lo tanto, no es valido el
argumento que cualquicr persona medianamente versada en la materia habria utilizado dichos
rcsultados para obtener la formulacién de la invencién, puesto que dicho ejemplo estd

completamente alcjado dt las caracteristicas estructurales de la invencidn.

A la luz de lo anterior, resulta atil sefialar que el Manual Andino de Patentes (MAP) establece que
para quc pucda ncgars¢ la existencia de nivel inventivo, es necesario no solamente que la

combinacion dc las cnscfianzas pueda hacerse tedricamente, sino también que exista una

sugerencia o razon tal, que lleve al técnico con conocimientos medios a combinar las

cnsefianzas de los documentos®. Ademas, el MAP también establece que las invenciones en el

campo dc la quimica tienen nivel inventivo cuando la materia reclamada tiene caracteristicas

estructurales inesperadas (no derivable por la persona medianamente versada en la materia) o
|

, . . . . . « 4
cuando presentan un efecto téenico inesperado o mejorado impredecible del arte previo™. En el

presente caso, no solo la
D3, sino tambicn la acti

inventivo.

configuracidn estructural de la composicidn es inesperada a la luz de D2 y

idad proporcionada por la misma, lo quc cs una clara evidencia de nivel

Dc hecho, la persona medianamente versada en la materia, siguiendo las ensefianzas de D2 y D3

habria cstado motivada

a desarrollar diferentes composiciones farmacéuticas con al menos 54

diferentes agentes antica'nccrigcnos y sin la expectativa de encontrar los resultados sorprendentes e

Manual
htp://www.comunidadanding

Andino o

Patentes. (2004). Seccién 10.2.1, Ejemplo 1 (disponible en

.org/public/patentes-pdf).

* Manual Andino de Patentesl. (2004). Seccion 10.8.1 (disponible en http://www.comunidadandina.org/public/patentes-

pdf).
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incsperados de la composicié}n aqui reclamada. En cste sentido, no existe sugerencia o motivacion
alguna cn D2 o D3 quc llcvié directamente a una persona medianamente versada en la materia a
desarrollar cspecificamente lalls composiciones de la presente invencion, y mucho menos que dichas
composiciones tengan los dltributos farmacocinéticos, tal y como los de la invencion aqui

reivindicada. \

V) De acuerdo con el anterior andlisis en donde se evidencian las claras
diferencias cstructurales entre las composiciones de la presente invencion y el arte previo citado,
rcsulta la pregunta de por Qll]ué la persona medianamente versada en la materia enfrentada al
problema de disciiar una formilacion del compucsto de interds, sc habria visto motivada a combinar
los documentos D2 y D3, para obtener la formulacion particular de la presente invencién, aun

sabicndo que dicho arte previo ensefia y sugiere elementos alejados y diferentes de las

caracteristicas csenciales de la \presentc invencion?

l.a razOn c¢s solo una, la persona con conocimiento de la presente invencion que llega
anticipadamente a tales conclusiones, simplemente estd haciendo un analisis en retrospectiva y en

lugar de cstablecer si la persona normalmente versada en la materia hubiera estado motivada a

combinar D2 y D3 con una probabilidad razonable de éxito, estd examinando el estado de la
[

técnica con ¢l beneficio del conocimiento ofrecido por la invencion reivindicada e intentando

demostrar teoricamente ¢l modo en el que se podria Hegar a ella, a partir de algo conocido, a

o . l - .
través de una seric de etapas aparentemente faciles. De nuevo, el Examinador de patentes debe

cvitar ¢l uso de un analisis cx post facto de este tipo.

Asi las cosas, respetuosamente solicito a este Despacho que por favor explique la secuencia de
pensamicntos 10gicos que llevaria a una persona versada en la materia a decidir que para obtener
una formulacion farmacéutica|oral sdlida del compuesto (R)-2-amino-7-[4-fluoro-2-(6-metoxi-
piridin-Z—il)—f’cm’lf]-4—mcﬁl—7,8-duhidro-6I‘I-pirido-[4,3—d]-pirimidin-5-0na como la de la presente
invencidn, sc debia emplear como punto de partida, entre todos los documentos existentes en el
cstado de la téenica, uno que s¢ refiere a miles de compuestos de formula I (D2), y otro que NO

cnsciia los componentes cscncialics reclamados (D3).

I’s importantc sefialar que el andlisis de nivel inventivo no puede estar basado en si es 0 no posible

obtener la invencién reclamada, pues claramente era posible, toda vez que las composiciones
rcclamadas ahora cxisten. Aplilando un estandar de "posibilidad de alcanzar", haria que ninguna
invencion fucra susceptible de patentarse, haciendo inviable el sistema de patentes. Del mismo

modo, ¢l analisis de patentabilidad no pucde implicar la cuestion de si las téenicas de investigacion
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aplicadas son comuncs u obvias, sino més bien si ¢l objeto especificamente reclamado podria haber

sido cvidentemente derivado del arte previo (sin necesidad de investigacion adicional alguna). En
otras palabras, para la fecha de prioridad aqui reclamada, la persona medianamente versada en la
matcria habria podido llegar a la composicion de la presente invencién. Sin embargo, la cuestion a
determinar cs si la pcrsone}1 medianamente versada en la materia, a la fecha de prioridad aqui

reclamada, o habria rcalizado, motivado por ¢l conocimiento gencral y cstimulado por el arte
]

previo. La tnica forma cn que una persona medianamente versada en la materia podria llegar a las

conclusiones y combinaciones que menciona el Despacho scria al realizar un andlisis en

|

retrospectiva una ver conoce la invencion aqui reclamada.

Iin conclusion, nada cn el arte previo citado por el Despacho proporciona motivacion alguna para
desarrollar y producir una composicion que comprenda especificamente el compuesto (R)-2-amino-
7-|4-fluoro-2-(6-mctoxi-pinidin-2-il)-fenil]-4-metil-7,8-dihidro-6H-pirido-[4,3-d]-pirimidin-5-ona

en forma de particulas peq‘ucﬁas, TPGS de vitamina E procesado en seco en forma de polvo o de

particulas, como tensoactivo y un 4cido, con alguna expectativa de éxito, que dicha composicion

proporcionara los cfectos s%rprendentes ¢ inesperados mencionados anteriormente.

3.3.  Linconclusion, de atuerdo con la Resolucién aqui recurrida, la SIC evidentemente:

|
|

- sc cquivoca al ignorar que ¢l arte previo incluye una formula markush que ensefia

miles de compuestos difercntes, sin proporcionar ensefianza o _sugerencia particular

aleuna que dirijal la atencion sobre el compuesto de interés utilizado en la presente

invencion; I
- realiza un examen ex post facto o en retrospectiva, donde de manera subjetiva y arbitraria,

afirma quc dado que ¢l documento D2 ya divulgaba el compuesto de formula (D), era obvio
remplazar dicho coJmpuesto en las formulaciones de D3 y ademds cambiar los excipientes de

. . .
dichas I'ormulacmnles;

- simplemente decid ignorar que los resultados de las formulaciones de la presente invencion
I

resultan superioresla los de las formulaciones de D3;
|
- arbitrariamente considera que los atributos de las composiciones de la presente invencion no

son cvidencia del ]LWd inventivo de la invencidn reivindicada;

- no considera los argumentos de la respuesta a la accién oficial, donde se evidencian las

diferencias antes mencionadas y se hace énfasis en que el efecto técnico inesperado es lograr
|

. ey, ! . ’ . . ~ . e
una composicion del compuesto de interés que mejora las propiedades farmacocineticas.
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Si la SIC hubicra realizadojun andlisis acertado de las ensefianzas del arte previo y de los

argumentos presentados en nl'li respucsta al primer examen de fondo, habria concluido que una
. | . , . .,

persona medianamente versa}da en la materia no habria encontrado en D2-D3 la informacion

rclevante para desarrollar ine({uivocamcnte las formulaciones aqui reivindicada.

|

Iin concreto, las composiciones reclamadas por la presente invencion, no hubieran podido ser
obtcnidas por una pcrsonalimedianamente versada en la materia a partir de las ensefianzas
divulgadas cn cl arte previ]o sin una actividad inventiva que implicase una experimentacion
cxhaustiva quc permiticse (_ibtcner la combinacién reclamada por la presente invencion y que

presente las cualidades y propicdades alcanzadas.

4. Para terminar, de cor}"formidad con lo establecido en el articulo 59 del Cddigo Contencioso

Administrativo, solicito resﬁ)ctuosamcnte que todos y cada uno de los puntos planteados en el

presente recurso scan resucltos de manera individual, completa y motivada, respecto de las razones

de hecho, derecho y/o conveniencia que lleven a esa Superintendencia a adoptar la decision que

cstime frente a la solicitud aﬂui formulada.

5. NOTIFICACION |
|
|
i

Receibiré notificaciones cn I’[F]S oficinas ubicadas en la Carrera 5 No. 34-03, de Bogota.

Atentamentc,

|
|
|
|
|

CARLOS R. OLARTE

C.C. No. 79.782.747 de Bogota
1.P. 74.295 ’
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