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Asunto . Solicitud de Patente para:
PREPARACION FARMACEUTICA SOLIDA MOLDEADA POR
COMPRESION

Solicitante . TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED

Fecha de Solicitud : 05 de Mayo de 2005

I. RECURSO ViA GUBERNATIVA

Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, abogada con Tarjeta Profesional No. 23.555, obrando c o
apoderada de TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED, solicitante de la patente d la
referencia, por el presente escrito atentamente manifiesto a usted que debidamente notificada de la
Resolucién No. 19071 de fecha 29 de Marzo de 2012, interpongo en su contra el recurso de
REPOSICION, para que sea revocada y se conceda el privilegio de patente de invencion para
“PREPARACION FARMACEUTICA SOLIDA MOLDEADA POR COMPRESION” a favor de
TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED.

Il. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACION

La Resolucién No. 19071 de fecha 29 de Marzo de 2012, fue notificada mediante edicto No. 9586
desfijado el veintiséis (26) de Abril de dos mil doce (2012), por lo que el término para interponer el
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so de reposicion vence el cuatro (04) de Mayo de dos mil doce (2012). En consecuencia, me
encuentro dentro de la oportunidad legal.

. FUNDAMENTO DE LA RESOLUCION No. 19071

Mediante la Resolucién objeto de la presente impugnacién, el Superintendente de Industria y
Comercio decidié: '

3.1. Negar el privilegio de patente para la invencién “PREPARACION FARMACEUTICA
SOLIDA MOLDEADA POR COMPRESION”.

3.2 En la parte motiva de la providencia, se mencionaron los siguientes fundamentos:

‘D1 ensefia composiciones que comprenden metformina y una tiazolidinona (pagina 2, lineas 1-5),
donde se incluye la pioglitazona (pagina 4, linea 24) en donde la metformina se dispersa en su
portador, la pioglitazona de dispersa en su portador y se mezclan las dos mezclas anteriores,
aclarando que el portador para cada activo es diferente para cada caso (pagina 6, lineas 20-40).

“Tal como se observa, las caracteristicas esenciales de las formas farmacéuticas de |
reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en el documento D1, el cual en su ejemplo 1
da a conocer una forma farmacéutica sélida que contiene 0.76 partes en peso de pioglitazona, 5.2
partes en peso de metformina y celulosa microcristalina como aditivo (pagina 14).”

“En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva, segun lo divulgado en el documento D1, a
como sus dependientes 2a 7.” :

sy

“De igual manera, el procedimiento revelado en la reivindicacion 8 no es nuevo, teniendo en cuentss
esta referido a: (I) granular clorhidrato de pioglitazona, el clorhidrato de metformina y el aditivo; (Il)
secar los granulos obtenidos; (Ill) mezclar los granulos con aditivos y (IV) moldear por compresién.”

“Tal como se observa, las caracteristicas esenciales del procedimiento de la reivindicacion 8 habian
sido divulgadas previamente en el documento D1, el cual en su ejemplo 17 da a conocer un
procedimiento que comprende los pasos de granular los activos con PVP, secar el granulado,
mezclar el granulado seco con auxiliares como celulosa microcristalina para finalmente moldear
fabletas por comprension directa.”

“En consecuencia, la reivindicacion 8 no es nueva, segun lo divulgado en el documento D1, asi
como sus dependientes 9 a 12.”
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=& las modificaciones presentadas con su respuesta, vale la pena aclarar que las composiciones
";eivindicadas reclaman una mezcla de componentes 1, 2 y 3 caracterizadas porque el ingrediente 1
es 0.01-15% de pioglitazona, el ingrediente 2 es 5-98% de metformina y el ingrediente 3 es un
aditivo, que son las caracteristicas esenciales de las composiciones reivindicadas, las cuales al ser
comparadas con el ejemplo 17 de D1 permiten establecer que ya habian sido reveladas en su
totalidad, afectando la novedad de la solicitud. De igual forma ocurre con el método reivindicado, el
cual se caracteriza por granular los activos con un aglutinante seguido del secado y mezcla de los
granulos con excipientes para finalmente formar la tablefa por compresion, pasos que al ser
comparados con el ejemplo 17 de D1 resultan ser iguales, ya que dicho ejemplo revela la
granulacién de los activos (metformina y pioglitazona) con un aglutinante acuoso, para luego ser
secados y posteriormente ser mezclados con celulosa microcristalina, y finalmente formar una
tableta por comprension directa.”

IV. OBJETO DEL RECURSO

De acuerdo con los argumentos que expongo a continuacién, solicito atentamente a su Despacho lo
siguiente:

4.1. Revocar la Resolucién No. 19071 de fecha 29 de Marzo de 2012, en el sentido de:
Conceder el privilegio de patente de invencién para “PREPARACION FARMACEUT :
SOLIDA MOLDEADA POR COMPRESION” a favor de TAKEDA PHARMACEUT
COMPANY LIMITED.
V. FUNDAMENTOS DEL RECURSO
Respetuosamente me permito disentir de lo expuesto por ese Despacho en la Resolucién objeto del
presente recurso, ya que la presente solicitud es novedosa a la luz del documento WO 01/35941
(D1).

La anterior afirmacidn tiene justificacion juridica y técnica por las siguientes razones:

5.1. Violacién de los articulos 14 y 16 de la Decision 486 de la Comisiéon de Ila
Comunidad Andina:

De acuerdo con los articulos 14 y 16 de la Decisién 486:
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“Articulo 14.- Los Paises Miembros oforgaran patentes para las invenciones, sean de
producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean
nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial.”

“Articulo 16. - Una invencion se considerara nueva cuando no esta comprendida en el
estado de la técnica.

" El estado de la técnica comprenderé todo lo que haya Sido accesible al publico por una
descripcion escrita u oral, utilizacién, comercializacién o cualquier otro medio antes de la
fecha de presentacién de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.

Asi entonces, para determinar si una invencién es novedosa o no, el Examinador de patentes debe
primero cerciorarse que ésta no se encuentre dentro del estado de la técnica. El estado de la técnica
es el conjunto de conocimientos técnicos dentro del campo de la invencién que hayan sido
publicados por cualquier medio, antes de la fecha de solicitud de la invencion o de la prioridad
reivindicada. Una vez se determina el estado de la técnica, el Examinador debe compararlo frente a
la invencion, elemento por elemento, con el fin de establecer si existe alguna diferencia entre ellos.

Teniendo en cuenta lo anterior, se expone a continuaciéon el por qué la presente invencion posee
novedad frente al documento D1, toda vez que se interpretd erroneamente el articulo 16 de la-——---
Decisién 486, como se muestra a continuacion: Lt

.

aceptable de la misma, en una cantidad entre 0,01 y 15 partes por peso por 100 partes por peso P
la preparacion farmacéutica sélida moldeada; el ingrediente (2) es metformina o una f T
farmacéuticamente aceptable de la misma, en una cantidad entre 5 y 98 partes por peso por 1@ FETAR
partes por peso de la preparacion farmacéutica sélida moldeada; y el ingrediente (3) es un aditiiv )
farmacéuticamente aceptable, seleccionado entre un almidén, una azucar, un alcohol de azucar,

fosfato de calcio anhidro, celulosa microcristalina, carbonato de calcio precipitado, y silicato de

calcio; y en donde dichos ingredientes se encuentran uniformemente dispersos.

Adicionalmente, el pliego reivindicatorio indica que el ingrediente (1) tiene un tamafioc medio entre 1y
25 pym, y el ingrediente (2) tiene un tamafio medio entre 10 y 100 ym, siempre y cuando |a relacién de
tamafio medio del ingrediente (2) con respecto al ingrediente (1) sea de 0.5 a 15.

Por el contrario, el documento citado D1 reclama una composicion farmacéutica que comprende una
tiazolidindiona, hidrocloruro de metformina y un vehiculo farmacéuticamente aceptable, en donde la
tiazolidindiona y el hidrocloruro de metformina se dispersan dentro de su propio portador
farmacéuticamente aceptable en la composicidn farmacéutica. Especificamente en su ejemplo 17, el
documento ensefia una forma farmacéutica sélida que contiene 0.76 parte en peso de pioglitazona,
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'partes en peso de metformina y celulosa microcristalina como aditivo.

D& esta manera, resulta evidente que las preparaciones farmacéuticas sélidas moldeadas por
compresion de acuerdo a la presente solicitud difieren de aquellas ensefiadas en el arte previo, en
que estas se caracterizan porque los ingredientes se dispersan uniformemente, como es indicado en
la reivindicacién 2 de la presente solicitud, mientras que en D1 la pioglitazona y la metformina se
dispersan por separado dentro de su propio portador. Asi mismo, la anterioridad falla en especificar
que el tamafio medio de la pioglitazona se encuentra entre 1 y 25 ym, el tamafio medio de la
metformina se encuentra entre 10 y 100 pm, y la relacién de tamafio medio de la metformina con
respecto a la pioglitazona es de 0.5 a 15, lo que mejora las propiedades de la preparacién reclamada.

Por otro lado, y con relacién al proceso de fabricacién de tabletas reclamado en la presente
solicitud, resulta claro que en el ejemplo 17 de D1 en ninglin momento indica que la granulacién de
los ingredientes activos, correspondiente a la etapa 1 del proceso reivindicado, se realiza
especificamente a un tamafio medio de 1 a 25 ym para la pioglitazona, y de 10 a 100 _ym para la
metformina, dandose asi una relacidon de tamafio medio de la metformina con respecto a la
pioglitazona de 0,5 a 15, como si es indicado en la reivindicacion 8 de la presente solicitud.

.y - S
Por lo tanto, resulta claro que la composicién sélida de una sola fase de acuerdo a la presente:

solicitud, asi como su proceso de fabricaciéon resultan novedosos frente a las composiciones;
ensefiadas en la anterioridad citada por su Despacho, por cuanto dicho documento no ens
especificamente los tamafios medios de los ingredientes activos, ni su relacién de forma tal qu
preparacion farmacéutica sélida moldeada por compresion presente una dureza de 100 hasta 400
un coeficiente de variacién que indica un contenido de uniformidad de la pioglitazona o una s
farmacéuticamente aceptable del mismo de no mas de 6% y una propiedad de disolucién superior t
que la preparacion farmacéutica solida moldeada por compresion eluye a no menos del 70% de
ingrediente (1) a 30 minutos después de la introduccién de la preparacion en una soluciol
amortiguadora de 900 ml de acido clorhidrico-cloruro de potasio a un pH de 2, una temperatura de
37°C y agitaciéon a 50 rpm de acuerdo con el método de Paddle. De esta manera, es posible concluir
que la anterioridad citada no puede ser considerada como una anterioridad valida capaz de afectar
la novedad de la presente solicitud.

5.2. Conclusion

En linea con los argumentos presentados y con las disposiciones de la legislacion actual en materia
de patentes, consideramos que el estudio de patentabilidad no fue correctamente realizado y que
contrario a lo que afirma el Examinador, la preparacién farmacéutica sélida moldeada y el proceso
para producir la misma reivindicadas en la presente solicitud si resultan novedosas, teniendo en
cuenta que estas no habian sido previamente divulgadas en su totalidad previo a la presente
solicitud. Por lo tanto, la decisién tomada en este sentido debe ser revocada, dado que la solicitud
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Vi. PETICIONES

Ruego a Usted entonces, lo siguiente:

6.1. Que se revoque el articulo PRIMERO de la Resolucién No. 19071 en cuanto niega el
privilegio de patente para el capitulo reivindicatorio de la presente invencion.

6.2. Que en consecuencia se otorgue el privilegio de patente de invenciéon para
PREPARACION FARMACEUTICA SOLIDA MOLDEADA POR COMPRESION” a favor
de TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED.

T

‘l,,f 3 VI. NOMBRE Y DIRECCION DEL RECURRENTE
El nombre y la direccidn del recurrente son:

TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED

1-1 Doshomachi 4-chome,

Chuo-ku, Osaka-shi,

Osaka 541-0045, Japon

VIIl. NOTIFICACIONES

Atentamente manifiesto a usted que recibiré notificaciones en la Secretaria de su Despacho o0 en mi
oficina de abogada situada en la Carrera 42. No. 72-35, piso 4°, de esta ciudad de Bogot4, D.C.

Sefior Superintendente,
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

COLO-14656-841-042-8
(¥ LLG\LLGVD-216148\WPC14656
No. M-2012-216148\LLG






