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Asunto : Solicitud de patente para: COMPOSICION
CRISTALINA QUE CONTIENE ESCITALOPRAM
Solicitante : H. LUNDBECK A/S
Opositor : TECNOQUINMICAS S.A.

. ALEGATOS CONTESTACION OPOSICION

Yo, Emilio FERRERO, en mi condicién de apoderado de la
sociedad solicitante de 1la patente de invencién de 1la
referencia, por el presente escrito doy respuesta a la

., oposicién formulada por el doctor José Luis REYES VILLAMIZAR,

apoderado de la sociedad TECNOQUIMICAS 8.A., opositora en el
asunto de la referencia.

. CONTESTACION DENTRO DEL TERMINO LEGAL

El Oficio nGmero 6339, mediante el cual su Despacho
dispuso otorgar a mi representada término para presentar sus
argumentaciones a favor de la patentabilidad del invento de que
trata el asunto en referencia, me fue notificado por fijacién
en lista el nueve (9) de junio de dos mil seis (2006). Mediante
memorial radicado el siete (7) de septiembre de dos mil seis
(2006) @80licité de conformidad con lo establecido en el
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articulo 43 de la Decisifn 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, un plazo adicional de sesenta (60) dias para responder
a la oposicién presentada en este asunto. Por tanto, esta
defensa estd siendo presentada dentro de la oportunidad legal.

. RESPUESTA A LA PETICION

Me opongo a la peticién de la sociedad opositora y en
congecuencia, solicito a ese Despacho que con fundamento en las
consideraciones de hecho y de derecho que se presentan en este
escrito se declare sin fundamento la oposicién presentada por
TECNOQUIMICAS 8.A.

En consecuencia, se declare que el invento titulado
COMPOSICION CRISTALINA QUE CONTIENE ESCITALOPRAM cumple con los
requisitos exigidos en el articulo 14 de la Decisifn 486 de la
Comigién de la Comunidad Andina y dem&s normas concordantes.
Por tanto, solicito se sirva otorgar a mi representada la
patente solicitada.

IV. RESPUESTAALOS HECHOSY ALEGATOS

A continuacién presento a su Despacho las razones que
demuestran que contrario a lo sefialado por el apoderado de la
sociedad opositora, el invento para el cual se solicita la
proteccién a través de la concesién de la patente en el
expediente de la referencia, cumple cabalmente con los
requisitos del articulo 14 y demds normas concordantes de la
Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

Me referiré a las alegaciones que en contra de 1la
patentabilidad del invento titulado COMPOSICION CRISTALINA QUE
CONTIENE ESCITALOPRAM presenta la opositora:
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4.1. Ausencia de novedad:

4.1.1 El opositor menciona que la patente US 4,650,884 de 17 de
marzo de 1987 revela el principio activo conocido por el
nombre genérico de ESCITALOPRAM, incluyendo en general
sus sales, entre ellas la sal cristalina de Bromhidrato
de Escitalopram, ciertos procesos de obtencién y de
cristalizacién, al igual que su utilidad y empleo como
antidepresivo.

Al respecto, solicito a ese Deapacho tener en cuenta gue
el mencionado documento US 4,650,884 no contiene ninguna
divulgacién acerca del escitalopram o de sus sales. Este
documento gquarda relacién con el citalopram, el cual es
diferente al escitalopram. Por consiguiente y contrario a
lo afirmado por el apoderado de la sociedad opositora,
este documento no tiene ninguna relevancia frente a la
invenciétn de la referencia y por tanto no es cierto que
afecte su novedad y nivel inventivo.

4.1.2 También menciona el opositor que la patente US 4,943,590
publicada el 24 de julio de 1990, revela sales
farmacéuticamente aceptables de los enantifmeros de
Citalopram formadas con &cidos orgénicos o inorgénicos no
téxicos y que la poeibilidad de formar la sal de Oxalato
de Citalopram mediante la reacclfdn de Citalopram con el
&cido Ox&lico estd expuesta en este documento. Que por
tanto, ademis de revelar la sustancia ESCITALOPRAM y sus
sales, permite igualmente obtener la forma cristalina de
la sal “Bromhidrato® del mencionado compuesto y la
posibilidad de obtener otro tipo de sales cristalinas de
dicho principio activo dada la mencién de “sales &cidas
de adicién farmacéuticamente aceptables” de la
reivindicacién 1.

Adicionalmente, afirma el opositor que las particulas
cristalinas también pertenecen al estado del arte puesto
que la anterioridad citada, menciona la resolucién de la
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mezcla racémica de Citalopram y describe la sal del &cido
oxilico del isémero (+)-1-(3-dimethylaminopropyl)-1-(4'-
fluorophenyl) -1, 3-dihydrobenzofuran-5-carbonitrile

cristaliza desde acetona, obteniéndose una sal con MP:
147°-148°C, [a]lD= +12.31° (c=1, CH;OH) y la sal del &acido
oxilico del isbmero (-)-1-(3-dimethylaminopropyl)-1-(4‘-
fluorophenyl) -1, 3-dihydrobenzofuran-5-carbonitrile

cristaliza desde acetona, obteniéndose una sal con MP:

147°-148°C, [alD= +12.08° (c=1, CH,0H).

Asi mismo afirma 1la sociedad opositora dque estas
particulas cristalinas de Escitalopram para compresifn
directa carecen de novedad y nivel inventivo, puesto dque
atin cuando la anterioridad US 4,943,590 no se refiere de
manera textual a la forma de obtener tabletas de este
principio activo mediante compresién directa, si revela
la posibilidad de preparar tabletas donde el principio
activo es principalmente mezclado con  adyuvantes
ordinarios de tabletas tales como almidén de maiz,
almidén de papa, talco, estearato de magnesio, gelatina,
lactosa, gomas, entre otros.

Al respecto Bolicito a ese Despacho tener en cuenta que
el documento US 4,943,590 no revela particulas

criptalinas de oxalato de citalopram con un tamafic medio

superior a las 40 um. Es més, dicho documento no revela
ni sugiere que el escitalopram pueda tabletearse mediante
compresién directa de tal forma que la novedad de la
presente solicitud no se ve afectada.

4.1.3 En cuanto al documento GB 2 357 762 A publicado el 4 de
julio de 2001, citado por el opositor, en el cual se
sugeria que formulaciones de Citalocpram © de una de sus
sBales pudieran ser preparadas por compresién directa, se
tiene que este documento no revela nada en particular

acerca del escitalopram o de sus sales. Guarda relacidén
con el citalopram, el cual como anteriormente afirmé es
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diferente al escitalopram. Por consiguiente este
documento tampoco tiene relevancia en el estudio de
patentabilidad de la solicitud de patente de invencién de
la referencia.

4.1.4 Todo lo anterior permite concluir que las particulas
cristalinas de oxalato de escitalopram con tamafio medio

superior a las 40 um es novedoso.
4.2. Ausencia de nivel inventivo:

4.2.1 Con relacién al nivel inventivo de la invencién que se
tramita en el presente expediente, la anterioridad mis
cercana es el documento US 4,943,590 ya qgque revela
particulas cristalinas de oxalato de citalopram pero con
tamafio medio muy inferior a las 40 ym. No existe ningin
indicio en 1la citada anterioridad que sugiera como

modificar el procesc de eristalizacién del oxalato de

escitalopram para Jlograr particulas con tamafio medio
superior a las 40 um. Es bien conocido para la persona
versada en la materia que los procesos que determinan el
tamafio de las particulas durante 1la cristalizacién
conlleva un complejo balance entre la nucleacién y
crecimiento cristalino y que uno no puede predecir que
parametros especificos producirin una deseada
distribucién de tamafio de particulas, si llega a ocurrir.

Por consiguiente, las particulas cristalinas de oxalato

de escitalopram con tamafio medio superior a las 40 um
gozan de nivel inventivo.

4.2.2 En cuanto a la afirmacién del opositor que el método de
manufactura de las particulas cristalinas de oxalato de
escitalopram carece de nivel inventivo, es necesario
afirmar que si las particulas cristalinas de oxalato de
citalopram cristalino con tamafic medic superior a las 40
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pm es novedosc e inventivo, de igual manera lo es el
método para su fabricaciém.

Todo lo anterior permite concluir que la invencibn de la
referencia, tal como fue reivindicada es novedosa y tiemne
nivel inventivo. Al respecto, debe tenerse presente que
tanto la Oficina de Marcas y Patentes de los Estados
Unidos de América, como la Oficina Europea de Patentes
han llegado a esta misma conclusién.

En efecto, tal como ese Despacho puede constatar en el
Informe de Examen Preliminar Internacional efectuado por
la Oficina Europea de Patentes, las 28 reivindicaciones
que cubren la materia a ser protegida como patente de
invencién, cumplen con los requisitos de novedad, nivel
inventivo y aplicacién industrial. A la anterior
conclusién llegé 1la Oficina EBEuropea de Patentes con
fundamento en lo siguiente:

Son novedosas lae particulas cristalinas de oxalato de
escitalopram, porque est&n caracterizadas en el tamafio de
la particula medio de los cristales que es por lo menos
de 40 pm, lo cual no se revela en loe documentos citados
en el Informe de BGsqueda Internacional, documento dentro
de los cuales se encuentran algunos de los citados por la
sociedad opositora.

Este criterio de novedad también aplica para el método de
manufactura de dichas particulas cristalinas y para una
forma de dosificacién de unidad de s6lido que comprende
dichas particulas cristalinas.

Tiene nivel inventivo, pues el objeto de la solicitud es
el de proporcionar particulas cristalinas grandes de
escitalopram, las cuales 8on apropiadas para la
compresién directa de una forma de dosificacién de
farmacéutico s6lido. Dicho objeto ha sido alcanzado por
medio de 1la provieién de particulas cristalinas de
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escitalopram que tienen un cierto tamafioc de particula
medio, por lo menos de 40 pm. Dichas particulas

cristalinas de escitalopram muestran buenas propiedades
de fluido y pueden ser directamente tableteadas.

Lo anterior no es sugerido por ninguno de loa documentos
citados en el Informe de Bisqueda Internacional, dentro
de los cuales se aprecian algunos de los documentos
citados por el opositor.

4.3.,4 Por todo lo anterior, es evidente que la solicitud
también goza de aplicaci6n industrial, requisito de
patentabilidad que no ha sido objeto de discusién por
parte de la sociedad opositora.

4.4. Los hechos anteriormente wmencionadeos, permiten concluir
que los documentos citados como fundamento de la
oposicién, no afectan los requisitos de novedad y nivel
inventivo de la solicitud de patente que se tramita en el
presente expediente y por tanto cumple con estos

requisitos y los demfs requisitos de patentabilidad, esto
es aplicacién industrial.

En consecuencia, quedan desvirtuadas las afirmaciones de
la opositora en contra de la ausencia de patentabilidad
del invento para el cual solicita la proteccién mi
representada.

V. PETICIONES

Con fundamento en lo anterior solicito a ese Despacho lo
siguiente:

5.1. Declarar infundada la oposicibn presentada por
TECNOQUIMICAS S5.A.
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5.2. Declarar que el invento titulado COMPOSICISN CRISTALINA
QUE CONTIENE ESCITALOPRAM para el cual mi representada
solicita el otorgamiento de 1la patente de invencién
cumple con los requisitos del articulo 14 y concordantes
de la Decisifn 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

5.3. Conceder la patente para el invento COMPOSICION
CRISTALINA QUE CONTIENE ESCITALOPRAM a nombre de mi
representada, la sociedad H. LUNDBECK A/S.

Vl. PRUEBAS

Atentamente solicito a ese Despacho se sirva tener como
prueba, todos y cada uno de los documentos que obran en el
expediente y que reposan en los archivos del Despacho a su
cargo.

VIl. NOTIFICACIONES

Mi representada y yo recibiremos notificaciones en la
Secretaria de su Despacho o en mi oficina de abogado ubicada en
la Carrera 4" No. 72-35 de estd ciudad de Bogot&, D.C.

2ol
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