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Yo, LUIS PATINO LEYVA, mayor de edad, vecino de Bogotd D.C., obrando como
apoderado en este asunto, estando dentro del término doy respuesta a la oposicién
presentada por TECNOQUIMICAS S.A. contra la solicitud de la referencia, en los
siguientes términos:

El opositor solicita denegar la patente de la referencia por carecer de nivel inventivo
(articulos 14 y 18 de la Decisién 486).

INTERES LEGITIMO

No puede considerarse como interés legitimo la posibilidad futura e incierta de una persona
de desarrollar un campo comercial, para estar legitimado a fin de oponerse a una concesién
de patente, pues si ello fuera asi cualquier persona con esa simple afirmacién tendria interés
legitimo para oponerse a una patente.

La decision 486 cuando le exige a una persona interés legitimo para oponerse a una
solicitud de patente no quiere que el opositor sea cualquier persona, sino aquella que lo
pruebe y fenga un interés actual, digno de ser protegido y debe demostrar que su interés se
vio vulnerado.

Es decir, tiene interés legitimo aquella persona que actualmente tenga un interés que se ve
vulnerado por la concesién de 1a patente y que ademads demuestre la existencia actual de
dicho interés legitimo y que éste debe ser tutelado. La séla posibilidad futura e incierta de
explotar un campo industrial no es “interés legitimo™ para oponerse a una solicitud de
patentes.

TECNOQUIMICAS S.A., pues, no tiene un interés legitimo tutelado para formular esta
oposicién y si lo tiene no lo ha probado y como ya se vencié el término probatorio
cualquier prueba sobre este hecho estaria fuera de lugar.

El interés legftimo como estd expuesto atrds es un criterio aplicado y analizado por el
Consejo de Estado en el Proceso 57-I1P-2003

NIVEL INVENTIVO

El fundamento de esta oposicidn es la carencia de nivel inventivo en el invento de la
referencia. Considera el opositor que los derivados de la AZETIDINA tienen afinidad con
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los receptores del tipo CB 1 conocidos y por esto le resta nivel inventivo a la formulacién
que es objeto de esta solicitud de patente.

El hecho de ofrecer nuevas formulaciones a base de AZETIDINA, cuando éstas no existian,
es la demostracién misma del nivel inventivo de esta solicitud, pues ha implicado un
esfuerzo inventivo para lograr una formulacién inexistente en el arte previo.

Las formulaciones a base de AZETIDINA, como las reclamadas en esta patente (asi esta
sustancia, segin lo dice el opositor sea afin con otros receptores) es el resultado de una
labor inventiva como consecuencia de un trabajo experimental arduo y no obvio para una
persona del oficio normalmente versada en la materia.

Sin embargo, el inventor propone un nuevo pliego de reivindicaciones en el cual ha
excluido la antigua reivindicacién seis (6) referente a SIBUTRAMINA, por lo cual deja de
ser justificada la objecién propuesta por el opositor por falta de actividad inventiva fundada
en las publicaciones.

- Colombo y colaboradores
- Simulad y Colaboradores
- Freedland y Colaboradores
- Kirkman y Colaboradores

Respecto a los siguientes documentos:
D1: Ratsimbozaky y Colaboradores.

Este documento describe las preparaciones de suspensiones de drogas incluyendo glicéridos
poliglicolizados tales como gelucire.

D2: US 2001/0012844

Este documento describe formulaciones de agentes hidrofébicos tales como compuestos
basados en quinozolina, tiazolina e indolinona, conteniendo estas formulaciones
compuestos hidrosolubles tales como PEG, gelucire y labrasol.

D3. NO 01/05376

Este documento describe formulaciones que contienen felodipina y un solubilizante que
pude ser labrasol, PEG, gelurice, etc.

Considerando estos documentos, en forma independiente o en conjunto, una persona del
oficio normalmente versada en el campo de esta invencién, no habria podido realizar la
formulacién de acuerdo con la invencién de la referencia, sin realizar un arduo trabajo
experimental. En los documentos citados por el opositor no hay indicacién alguna que
muestre el uso de agentes tensoactivos hidrofilicos no idnicos con el fin de mejorar la
solubilidad de los derivados de AZETIDINA: Por tanto, el invento de la referencia tiene
nivel inventivo.

Cuando se presentd esta solicitud de patente se acompafié un *“informe del examen
preliminar internacional con respecto al punto V “declaracion razonada segin el articulo
35 (2) en cuanto a la novedad, la actividad inventiva y la posibilidad de aplicacién
industrial; citas y explicaciones que apoyan esta declaracién™.
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Dice este informe:

V *“declaracion razonada segiin la regla 66 2“. (ii) en cuanto a la novedad, actividad
inventiva y la posible aplicacién industrial.

A la luz de los documentos citados en el informe de biisqueda internacional, se considera
que la invencidn tal como se defina en las reivindicaciones responde a criterios enunciados
en el articulo 33, PCT, es decir, que es nueva, implica actividad inventiva y es susceptible
de aplicacién industrial”.

El anterior informe es una prueba mis de que a la luz de un examen preliminar
internacional, preparado por expertos (Oficina Europea de Patentes), el invento de la
referencia tiene actividad inventiva.

En conclusion:

1. El opositor carece de legitimo interés para oponerse a la concesién de esta patente.

Entendiendo el legitimo interés conforme lo ha entendido el Consejo de Estado y el
Tribunal Andino de Justicia en el Proceso 57-IP-2003.

2. Se ha demostrado a través de este escrito que ¢l invento de la referencia si tiene nivel
inventivo, pues una persona del oficio normalmente versada en la materia no hubiera
podido llegar a la formulacién en cuestidn sin un trabajo arduo y experimentacién en
laboratorio.

Igualmente, ha quedado establecido que para expertos, como son los funcionarios de la
Oficina Europea de Patentes, el invento de la referencia sf tiene nivel inventivo.

Acompaiio nuevo pliego de reivindicaciones.
3. Peticién

Solicito que se rechace la oposicién propuesta contra esta solicitud de patente, por carecer
de fundamento.

Atentamente,

S o

LUIS PATHO LEYVA
C.C. No. 2.930.616 de Bogot
T.P. No. 2698

REF: 55828
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Av ntis Pharma

REIVINDICACIONES

1. Una composicién farmacéutica estable que comprende por lo

menos un derivado de azetadina de la E6rmula general:

!
Cl ¢

c (1a) (Ib)

en la cual Ar es un grupo aromatico o hetercaromatico cpcio-
nalmente substituido por uno o varios grupos (1-Cd4)alquilo,
halégeno, NO;, CN, (Cl-C4)alcoxi u OH, opcionalmente en combi-
naciéon con otro ingrediente activo capaz de potenciar los
efectos del derivado de azetadina de la fé4rmula general (Ia) o
Ib), en un sistema que comprende maximo 2 excipientes princi-
pales escogidos entre un sﬁ}factante no-iénico con un caracter
hidrofilico capaz de solubilizar el derivado de azetadina de
la férmula general (Ia) o (Ib) y, eventualmente, potenciando
el ingrediente activo los efectos del derivado de azetadina y
capaz de producir la foérmacién de un sistema coloidal, opcio-
nalmente suplementado por un segundo excipiente de naturaleza

lipofilica que estabilice la formulacidn.

2. La composicidn farmacéutica reivindicada en la reivindica-

cién 1, la cual comprende:

- al menos un derivadoc de azetadina de la férmula general
(Ia) o (Ib) seqgGn se reivindicé en la reivindicacién 1,

- opcionalmente otro ingrediente activo capaz de potenciar
los efectos del derivado de azetadina de la f6rmula general
{(Ia) o (Ib),

- un surfactante no-ibnico. con un caracter hidrefilico capaz
de sclubilizar el derivaéo de azetadina de la férmula gene-

ral (Ia) o (Ib) y, eventualmente, potenciando el ingredien-
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grediente activo los efectos del derivado de azetadina, vy
capaz de producir la formacidén de un sistema coloidal.
opcionalmente un surfactante con un cardcter lipofilico que
tenga un HLB de menos de 10 y que estabilice la composicién,
opcionalmente aditivos adiciocnales escogidos entre agentes
estabilizadores, preservativos, agentes que hacen posible
ajustar la viscosidad, o agentes que pueden modificar por
ejemplo las propiedades organolépticas.

3. La composicién farmacéutica reivindicada en la reivindica-

cién 1 o 2, la cual comprende:

- por lo menos un derivado de azetldina de la férmula general
(Ia}) o (Ib) reivindicada en la reivindicacién 1,

- un surfactante no-iénico con un carécter hidrofilico capaz
de solubilizar el derivado de azetidina reivindicade en la
reivindicacién 1 y capaz de producir la formacién de un
sistema coloidal,

-~ opclonalmente un surfactante con un caracter lipofilice que
tenga un HLB de menos de 10 y que estabillce la composicién,

- opcionalmente aditivos adiclonales escogidos entre agentes
estabilizadores, preservativos, agentes que hacen posible
ajustar la viscosidad o agentes que pueden modificar por

ejemplo las propiedades organolépticaasa.

4., La composicidn farmacéutica reivindicada en una de 1las
reivindicaciones 1 a2 3, en donde el grupo aromatico del deri-
vado de azetidina de la f6érmula general (Ia) o (Ib) se escoge

entre un grupo fenilo o un grupo naftilo.

5. La composicién farmacéutica reivindicada en una de las
reivindicaciones 1 a 3, en donde el grupo heterocaromatico se

escoge entre un grupo piridilo, furidilo, tienile, tiazolilo,

imidazolilo u oxazelilo.

6. La composiciédn farmacéutica reilvindicada en una de las
reivindicaciones 1 a 5, en donde el surfactante no-iénico con
un caracter hidrofilico capaz de solubillzar el derivado de

azetidina de la férmula (fé) o_(Iy) y; Euando es apropiado,



potenciando el ingrediente activo los efectos del derivado de
azetidina y capaz de producir la formacién de un sistema
coloidal, se escoge entre glicéridos de polietileno glicol y

acidos grasos saturados cuyo HLB es de entre 10 y 20.

7. La composicion farmacéutica reivindicada en la reivindica-
cién 6, en donde los glicéridos de polietileno glicol y los
Acidos grasos son glicéridos de pollietileno glicol y &cidos

grasos saturados que contienen de 6 hasta 18 Atomos de carbono.

8. La composicién farmacéutica reivindicada en la reivindica-
cién 6 o 7, en donde los glicéridos pueden ser de origen natu-

ral o de origen sintético.

9. La composiciédn farmacéutica reivindicada en una de las rei-
vindicaciones 1 a 8, en donde el excipiente con un carécter 1li-
pofilico que estabiliza la composicién se escoge entre glicéri-
dos de polietileno glicol y &acidos grasos insaturados, entre
ésteres de polietileno glicol y Acidos grasos o entre ésteres

de acidos grasos y sorbitol, que tienen un HLB de menos de 10.

10. La composiciédn farmacéutica reivindicada en una de las
reivindicacicones 1 a 9, en donde el sistema que comprende a lo
sumo 2 excipientes consiste en Labrasol®, Gelucire® o la

pareja Labrafil®/Labrasol®.

11. La composicién farmacéutica reivindicada en una de las
reivindicaciones 1 a 10, en donde el ingrediente activo deri-
vado de azetidina, definido en la reivindicacién 1, estd pre-
sente en una cantidad de 0,01 hasta 70% de pesc de la composi-

cidn total,

12, La composicién farmacéutica reivindicada en una de las
reivindicaciones 1 a 11, en donde el surfactante no-idénico con
un caracter hidrofilico capaz de solubilizar el derivado de
azetidina de acuerdo con la reivindicacién 1 y capaz de produ-
cir la formacién de un sistema coloidal, esta presente en una
cantidad de 20 a 100% con respecto al peso total de los exci-

plentes en la composicién.
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13. ILa composiciédn farmacéutica reilvindicada en una de las
reivindicaciones 1 a 12, en donde, cuando es apropiado, el
agente con un caracter lipofilico que estabiliza la formula-
cién esta presente en una cantidad de 0,1 a 60% con respecto

al peso total de los excipientes en la composicién.

14. Un proceso para preparar una composicién como se reivin-
dica en una de las reivindicaciones 1 a 13, en donde se prepa-
ra, cuando es apropiado, la mezcla de los excipientes princi-
pales después de calentamiento, sl es necesario, en el caso de
excipientes 36lidos o semisdlidos, y luego, sl es necesario,
la mezcla con los aditivos adicionales, y luego se agregan el
derivado de azetidina definido en la reivindicacién 1 y, cuan-
do ea apropiado, el ingrediente activo capaz de potencilar los
efectos del derivado de azetidina de la férmula general (Ia) o
Ib) definido en la reivindicacién 1 y el .agitamiento se man-

tiene con el fin de obtener una mezcia homogénea.

15. Un kit de presentacién que contiene una composicién rei-
vindicada en la relvindicacién 3 y una composicién que com-
prende un ingrediente activo capaz de potenciar los efectos

del derivado de azetidina reivindicado en la reivindicacién 1.

16. El kit de presentacién reilvindicado en la reivindicacién
15, que contlene una composicién reivindicada en la reivindi-
cacién 3 y una composicién que comprende un agente que activa

la neurotransmisién dopaminérgica en el cerebro.

17. La composicién farmacéutica reivindicada en una de las
relvindicaciones 1 a 13, en donde el antagonista CBl es
N-{1-([bis(4-clorofenil)metillazetidin-3-i1}-N-(3,5-difluorofe~
nil)metilsulfonamida.
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