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CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogotd, D.C., identificado tal como aparece

. al pic de mi firma, en mi condicién de apoderado de la sociedad de la solicitante, me permito

manifestar lo siguiénte dentro del plazo legal de prérroga previsto en el articulo 43 de la
Decision 486, ante la oposicién;ihtefpuesta por el doctor José Luis Reyes Villamizar, actuando

como apoderado de la sociedad TECNOQUIMICAS S.A.

1. En primer lugar, con el animo de brindar mayor claridad a la materia reivindicada, me

permito presentar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, que reemplaza en su totalidad al

Capitulo Reivindicatorio Modificado presentado el 17 de mayo del 2012, del cual se realizaron

las siguientes modificaciones:

- Se climind la Reivindicacion 3

- Se limito la definicién del “antagonista del receptor de angiotensina II” a “Telmisartan”.
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2. a- 1)

El Opositor argumenta que el contenido de la presente invencion no es

claro, concisa ni suficiente porque:

if)

La Reivindicacion 1 contiene términos imprecisos como “antagonista del
receptor de angiotensina II” y “azicares-alcoholes” y no especifica el
porcentaje de cada uno de los componentes de la solucion oral;

la concentracion de azdcares reductores antes de entrar en la solucion no
es una caracteristica esencial de la solucion oral reclamada;

los Ejemplos 1-8 del Capitulo Descriptivo sélo presentan composiciones
de Telmaisartan;

los ejemplos del Capitulo Descriptivo no involucran el uso de todos los
azicares-alcoholes como se reclaman en la Reivindicacion 9. Los
Ejemplos 1-8 s6lo muestran manitol, xilitol y sorbitol;

la Reivindicacién 18 comprende un recipiente que no tiene relacion alguna

con las caracteristicas técnicas esenciales de la materia reclamada.

El Opositor afirma que la patente 1US2007/026026 (D1) afecta la novedad

de la presente invencion.

El Opositor argumenta que D1 da a conocer una solucion que contiene Losartan potdsico, un

antagonista del receptor de angiotensina II, en soluciones de glicol, glicerina y xilitol, sorbitol o

manitol a un pH de 7 a 10. A su vez, el Opositor muestra una tabla que resume las caracteristicas

esenciales de la presente invencién y las referencias de D1 en las que se mencionan dichas

caracteristicas:

Caracteristicas esenciales de la solicitud |~ US2007/026026

- Solucién farmacéutica con un valor de pH 10 0
" superior que contiené un antagonista del -

r"ecepto:r"de'angio‘tenSiha i1, caractefizada porque

‘ Pér‘rafo 42,}pégina 3
" Reivindicacién 1, pégina 13;

- Estan contenidos uno o mas azucares-alcoholes

hasta una Conceﬁfrac‘ién total de 4Q°/6 a70%, -

o Parrafo 55, pagina’5

Por tal motivo, el Opositor argumenta que la solucion de la presente invencién se encuentra

totalmente anticipada por D1.
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i1i) Adicionalmente, el Opositor argumenta que D1 en combinacién con la

patente W02004/028505 (D2) afecta el nivel inventivo de la presente invencion.

El Opositor afirma que D2 presenta antagonistas del receptor de la angiotensina II,
especificamente Telmisartan, como agente activo en composiciones farmacéuticas, y que dicho
agente presenta problemas de estabilidad y solubilidad a un pH inferiora 7. El Opositor sostiene
que con las cnsefianzas de D1 respecto a los excipientes utilizados para una solucion oral, una
persona medianamente versada en la materia habria podido resolver los problemas presentados

para el Tclmisartan eri D2 y si desarrollar la presente invencion.

b- En primer lugar, me permito llamar respetuosamente la atencion sobre el Capitulo
Reivindicatorio Modificado adjunto, en el cual se reclama concretamente una solucién
farmacéutica bebible con pH de 10 o superior que contiene Telmisartan, uno o mas azucares-
alcoholes hasta una concentracién total de 40% a 70%, con un méximo de 1000ppm de azucares

reductores.

1) “n cuanto a claridad, suficiencia y concision de las reivindicaciones, llamo

respetuosamente la atencién respecto al Capitulo Reivindicatorio Modificado, en el cual el

término “antagonistas del receptor de la angiotensina II” fue reemplazado por Telmisartan.

Adicionalmente, el término “azicares-alcoholes” de la Reivindicaciéon 1 encuentra debido
soporte en el Capitulo Descriptivo, pagina 3, donde se menciona que los azicares-alcoholes son
“para la superposicion o mejora del sabor amargo y aspero del Telmisartan en solucion (...) por
ejemplo, xilitol, maltitol, sorbitol o manitol. No son cariégenos y tienen sélo un bajo valor de
combustién caldrico”. A su vez, la Reivindicacion 1 especifica un porcentaje de azlcares-
alcoholes de 40-70%, con hasta 1000ppm de azucares reductores, y el contenido y uso del
Telmisartan y otros componentes de la solucién oral se encuentran soportados por el Capitulo
Descriptivo, especificamente en el procedimiento de preparacion (paginas 6y 7) y los ejemplos

1-8.

En este punto, vale la pena recordar que un inventor tiene todo el derecho de reclamar proteccion

para la totalidad de un concepto inventivo desarrollado, sin importar la amplitud de ¢éste,

siempre y cuando se conserve el principio de unidad de invencién y no haya arte previo que
afecte su patentabilidad. Es decir, una reivindicacién puede ser tan amplia como se requiera para

asi poder enmarcar la totalidad del concepto inventivo desarrollado y no solamente las
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modalidades preferidas o especificamente ¢jemplificadas en la solicitud. EI alcance pretendido
por el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto es completamente razonable y limitado, de
tal forma que cualquier persona medianamente versada en la materia puede determinar con

facilidad la materia reclamada en la presente invencion.

Ahora bien, llamo respetuosamente la atencion en cuanto a que los ejemplos descritos en el
Capitulo Descriptivo de ésta y cualquiera otra solicitud de patente son herramientas para ayudar
a la persona medianamente versada en la materia a entender y reproducir el concepto de dicha
inve?ci(')n, mds no una limitante respecto a la materia reclamada. Por tal motivo, aunque en los
ejempllos: no se.muestra el uso de todos los azlicares-alcoholes ni el de un recipiente para la

solucion oral, éstos estan comprendidos dentro del concepto inventivo de la presente invencion.

Por ende, las nuevas Reivindicaciones 8 y 17 son patentables.

Dicho concepto inventivo, que corresponde a la presencia de azicar-alcoholes hasta una
concentracion total de 40% a 70% (de preferencia 60-70%), tiene el efecto de otorgar una
solucion bebible con la dosificacion adecuada, estable en el anaquel, sin productos secundarios,
suficientemente preservada y dulce para su uso crénico en nifios y animales. La importancia de
los azticares reductores se encuentra soportada en el Capitulo Descriptivo, en el parrafo que une
las paginas 5 y 6. Por lo tanto, a la luz del MAP que establece que las caracteristicas esenciales
«_..definen a’ld invencién y la hacen o pudieran hacerla distintiva del estado de la técnica™, el

contenido de azicares reductores se considera caracteristica esencial de la materia reclamada.

1) Fn cuanto a la novedad de la invencién reivindicada, me permito
argumentar que D1 divulga una solucién liquida que contiene Losartan potasico en una
concentraciéon de 8-20mg/mL, un portador farmacéuticamente aceptable, un antagonista del
receptor de angiotensina 11 y xilitol a un pH de 7 a 10. Dentro de los antagonistas del receptor de

angiotensina II, D1 menciona de manera general el Telmisartan.

Sin embargo, la solucién oral que D1 divulga muestra el uso de Telmisartan en una

administracién simultinea con Losartan. Adicionalmente, D1 en ningun aparte de su contenido
especifica una solucién liquida que comprenda solamente Telmisartan. Tampoco divulga una
solucion con pH de 10 o sup erior, sino sélo hasta un maximo de 10. D1 también difiere en el
contenido de azdcar-alcohol, pues el arte previo divulga preferiblemente de 0.5-2% en peso,

mientras que la presente invencién describe composiciones con 40-70% en peso, lo cual se

' Ibidem. Seccidn 4.2.
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encuentra -fucra del alcance de D1. Esta anterioridad tampoco especifica la concentracién de
azucares reductores como si se reclama en la presente invencion, de 1000ppm en 40-70% de
azicares-alcoholes. Esta Icaracteristica esencial tiene el efecto de otorgar una solucién bebible
con la dosificacion adecuada, estable en el anaquel, sin productos secundarios, suficientemente

preservada y dulce para su uso cronjco en nifios y animales.

En conclusion, D1 divulga composiciones de soluciones orales para el tratamiento de
enfermedades en nifios y animales totalmente diferentes de las soluciones reclamadas en la
presente invencion. En este sentido, una persona versada en la materia no llegaria a desarrollar
la presente invencion con los conocimientos otorgados por D1, sino que obtendria soluciones
oralgs totalmente diferentes. Por lo tanto, la presente invencidn es novedosa sobre D1.

En este punto llamo respetuosamente la atencion en cuanto a que el MAP establece que para que
la novedad de una invencién se¢ vea afectada, el arte previo debe contener todas las
caracteristicas técnicas csenciales de la invencién®. Asimismo, la Corte Andina de Justicia
cstablecié que los documentos del arte previo deben estar lo suficientemente detallados para
que una persona normalmente versada en la materia se encuentre en capacidad de utilizar dicha
informacion para satisfactoriamente obtener o explotar la invencién®. Asi las cosas, el Opositor
no puede basar su evaluacion de novedad con base en DI, pues éste divulga composiciones

totalmente diferentes de capsulas que transportan agentes activos totalmente diferentes.

iii)  Respecto al nivel inventivo, es importante mencionar que D2 divulga una
composicion farmacéutica g{e Telmisartan, sin embargo, esta composicion, tal como lo cita el
Opositor, se encuentra en fofma sélida. Asimismo, D2 en ningun aparte de su contenido divulga
la necesidad de tener una composicion con un pH de 10 o superior para obtener una solucion
bebible. Por otra parte, a pesar de que D2 divulga el uso de azicares-alcoholes en una
concentracion mayor al 40% en peso de la composicion total, esta anterioridad ensefia que dichos

componentes se utilizan para la solubilizacién, mas no para la estabilizacién del principio activo,

como se reclama en la presente invencion.

Adicionalmente, D2 no ensefia de ninguna manera que la cantidad de azicares reductores en los
aziicares-alcoholes no debe superar los 1000ppm, puesto que la inestabilidad de la solucion

incrementa conforme la cantidad de azucares reductores aumenta. En el Capitulo Descriptivo de

2 Ibidem. Seccién 9.4
? Proceso 06-1P-89 (http://intranet.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/209-IP-ZOOS.doc); y Proceso 36-1P-
2004 (http://www.notinct.com.co/serverﬁles/servicios/archivos/30ju104/ca36-04.htm).
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la presente invencion se sefiala que el contenido excesivo de azucares reductores puede formar
productos de degradacion del Telmisartan y su posterior precipitacion (parrafo que conecta las
paginas 5y 6), debido a una reduccién en el pH. Esta ensefianza no se encuentra divulgada por
D2, por lo que dicha anterioridad no brinda conocimiento especifico alguno para la produccién

de una solucién bebible de Telmisartan.

Por su parte, D1 divulga el uso de endulzantes adicionales aparte de los azucares-alcoholes
descritos en la presente invencion para la solucion oral de Losartan (parrafo [0121]), mientras
que la presente invencion s6lo considera el uso de los azicares-alcoholes. Asimismo, D1 ensefia
que una concentracion menor al 2% de xilitol (uno de los aztcares-alcoholes utilizados en la
i
presente invencién) no tiene efecto alguno sobre la estabilidad del principio activo. En
consg_cuenpia, la persona medianamente versada en la materia, a partir de estas ensefianzas, no se
veria ‘mo"tivada a aumentar la concentracién de azucares-reductores para aumentar la estabilidad

de Telmisartan y, ademas, evitar el uso de endulzantes adicionales ricos en calorias, que agregan

una desventaja en el uso de la solucion oral de forma cronica.

A la luz de lo anterior, vale la pena resaltar que en un analisis de patentabilidad no es apropiado
basarse en apreciaciones subjetivas sobre un documento del arte previo, en lugar de las
ensefianzas concretas que éste proporciona, como conocimiento vélido para hacer obvia o
evidente la invencion analizada, pues las conclusiones asi obtenidas lenitivamente corresponden
a un examen en retrospectiva, a todas luces inaceptable en el analisis de patentabilidad de
patentes. Asi las cosas, nada en D1 y/o D2 constituye divulgaciones que motiven a la persona
medianamente vétsada en la maﬁeria ddesarrollar una solucidn bebible de Telmisartan con un pH
mayor a 10 endulzada solamente con azucares-alcoholes con hasta 1000ppm de azucares
reductores, ni esperaria estabilidad mejorada del principio activo, bajo contenido de productos
secundarios, sabor y bajo contenido caldrico para la administracion cronica en nifios y/o

animales.

En este punto vale la pena sefialar que el MAP establece que las invenciones en el campo de la
quimica tienen nivel inventivo cuando los compuestos tienen una estructura inesperada (no
derivable por la persona medianamente versada en la materia a partir del arte previo) y cuando

presentan un efecto téenico inesperado o mejorado impredecible.4

* Manual Andino de Patentes. OMPI, 2004. Seccion 10.8.
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4. Asi las cosas, considero que las observaciones presentadas por el Opositor han sido
superadas y solicito respetuosamente se proceda con el examen de fondo de la presente

invencion.

Atentamente,

"OS R. OLARTE
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295

Anexo: - Capitulo Reivindicatorio Modificado.

- Recibo correspondiente a la tasa de modificacion voluntaria
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Expediente No. 11-165.084
Modificaciones Voluntarias

P2011/000180
CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Modificaciones Voluntarias en Respuesta a Opposicion)
1. Solucién farmacéutica con un valor del pH de 10 o superior que contiene

Telmisartan, caracterizada porque estan contenidos uno o mas azdcar-alcoholes hasta una
concentracion total de 40% a 70% (de preferencia 60-70%), presentando el o los azucar-

alcoholes, antes de su adicion a la solucién, un contenido méximo de 1000 ppm en azucar

" reductor.

2. La solucién farmacéutica segun la Reivindicacion 1, caracterizada porque en el caso

de la solucidn se trata de una solucion bebible.

3. La solucién farmacéutica segin una de las Reivindicaciones 1 a 2, caracterizada
porque la solucién farmacéutica presenta un contenido maximo de 1000 ppm de azicares

reductores.

4, La solucién farmacéutica segiin una de las Reivindicaciones 1 a 3, caracterizada
porque la solucién farmacéutica presenta un contenido minimo de 250 ppm de azucares

reductores.

5. La solucién farmacéutica segtin una de las Reivindicaciones 1 a 4, caracterizada
porque ¢l valor del pH se alcanza mediante la presencia de meglumina, hidréxido de sodio,

hidréxido de potasio o un aminoécido de cardcter basico tal como arginina o glutamina.

6. La solucion farmacéutica segin una de las Reivindicaciones 1 a 5, caracterizada
porque el Telmisartan esta presente en una concentracion de 1 a 10 mg/mL, de preferencia

1-5 mg/mL.

7. La solucidon farmacéutica segiin una de las Reivindicaciones 1 a 6, caractetizada
porque la proporcién de azucares reductores en la solucion, referido a la cantidad de

principio activo del Telmisartan es menor que 20% en peso.
8. La solucion farmacéutica segiin una de las Reivindicaciones 1 a 7, caracterizada

porque el o los azicar-alcoholes se seleccionan del grupo xilitol, maltitol, sorbitol, manitol,

eritrita e isomalt.
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9. La solucion farmacéutica segin una de las Reivindicaciones 1 a 8, caracterizada
porque, eventualmente, contiene otros coadyuvantes de la formulacion.
10.  La solucién farmacéutica segin una de las Reivindicaciones 1 a 9, caracterizada

porque estan afiadidos, eventualmente, o-cresol, m-cresol, p-cresol o cloruro de benzalconio

como agentes conservantes, solos o en combinacion.

11. La solucion farmacéutica segun una de las Reivindicaciones 1 a 10, caracterizada

porque estd exenta de antioxidantes o estabilizadores.

12. - Un método para la preparacién de una solucion farmacéutica segun una de las
Reivindicaciones 1 a 11, c‘aracterizado por:

a) disolver ei Telmisartan y un azucar-alcohol con un contenido en azicares
reductores de menos de 1000 ppm, de preferencia de menos de 300 ppm, en un exceso de
una base farmacéuticamente compatible hasta que se ajuste un valor del pH de al menos 10

0 superior; y

b) ajustar la concentracién del Telmisartan a 1 hasta 10 mg/mL.
13.  Un método segun la Reivindicaciéon 12 que contiene las etapas:
a) expandir un agente conferidor de consistencia con agua purificada;
. b disolver el agente conferidor de consistencia pre-expandido a una

temperatura de = 50°C;
c) afiadir una base farmacéuticamente aceptable a una temperatura de >50°C

hasta que se ajusta un valor del pH de 210,0;

d) afiadir y disolver el Telmisartan y el azucar-alcohol a una temperatura de
>50°C,;

e) enfriar la solucidn hasta la temperatura ambiente; y

f) completar la solucién acuosa con agua purificada a la concentracion nominal

del Telmisartan.

14. El método segiin la Reivindicacion 13, en el que las etapas b) a d) se llevan a cabo a

una temperatura entre 70°C y 80°C.

15. Tl método segun una de las Reivindicaciones 13 o 14, en el que el procedimiento
comprende la siguiente etapa adicional:
) afiadir una o mds sustancias sustitutivas sintéticas de azlcares, aromas y/o

agentes conservantes, con agitacion a la temperatura ambiente.
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16.  El método segun la Reivindicacion 15, en el que la etapa g) adicional se lieva a cabo
entre las ctapas e) y ).
17.  Recipiente de vidrio o de pléastico con o sin coadyuvantes de la dosificaciéon que

contiene la solucion bebible segun una de las Reivindicaciones 1 a 11.

ok ok ok ok ok ok sk sk sk ok ok sk skock ok
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ANEXO EXPLICATIVO DE LAS MODIFICACIONES

se eliminé la Reivindicacion 3

se definié el antagonista del receptor de angiotensina II como Telmisartan
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