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1. ALICIA LLOREDA RICAURTE, mayor, vecina de esta ciudad, identificada con
la Cédula de Ciudadania niimero 39.690.713 de Usaquén, Representante Legal en
Bogota para todos los asuntos relacionados con la Propiedad Industrial de la sociedad
F.HOFFMANN-LA ROCHE AG, organizada y existente de conformidad con las leyes
de Suiza, domiciliada en Basilea, Suiza, atentamente manifiesto a usted que
interpongo RECURSO DE REPOSICION contra la Resolucién numero 46189,
dictada por el sefior Superintendente de Industria y Comercio (E) el 11 de
Septiembre de 2009 y notificada por Edicto fijado el 22 de Septiembre del mismo
aflo, mediante la cual se niega el privilegio de patente de invencién para la solicitud

de la referencia.

2, FUNDAMENTOS

Como fundamento de mi recurso me permito manifestar ante ese Despacho que
el contenido de la Resolucién nGmero 46189 evidencia que durante el examen
técnico realizado a la solicitud en cuestién, de ninguna manera se consideré el
alcance, objeto e importancia de la invencion denegada en su verdadera dimensién,
esto es, no se considerd el valioso aporte técnico que representan para el arte en
cuestion los medicamentos para el tratamiento de la resorcién dsea que son

revelados en la solicitud en cuestion.

En efecto, a pesar de los argumentos proporcionados por el solicitante en
respuesta al Concepto Tecnico nimero 101 de 27 de Febrero de 2009, en la
Resolucion impugnada este Despacho mantiene las objeciones frente al nivel

inventivo de la invencidn, argumentando basicamente que:
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"El objeto de la solicitud es obvio, pues se parte de un nucleo y una cubierta ya
conocidas en el estado de la técnica para el acido ibandrénico o sus sales. Ya existian
concentraciones hasta 100 mg del farmaco y el solicitante sélo la amplia a 150 mg.
Esta modificacién en la concentracién, puede ser realizada facilmente por una
persona medianamente versada en el arte, de acuerdo con sus conocimientos en
farmacologia, en cuanto a la dosis y concentraciones permitidas en humanos. Por
ello, la solicitud se deriva de forma evidente del estado de la técnica, y en

consecuencia, carece de nivel inventivo";

Asi como también que:

"Siendo asi, la solicitud propuesta en la solicitud al problema técnico planteado,
cual es "la prevencién o tratamiento de trastornos caracterizados por un aumento
patolégico de la resorcion 6sea" seria solucionado facilmente por el experto en la
materia con base en las composiciones farmacéuticas divulgadas en D1 y D2, lo cual
lograria sin necesidad de emplear habilidad inventiva",

Teniendo en cuenta los argumentos del despacho, a continuacién me permito
entrar a demostrar como la presente invencidén si cumple con el requisito de nivel
inventivo exigido por el Articulo 18 de la Decisién 486 de 2000, toda vez que el
sorprendente efecto técnico logrado mediante los medicamentos revelados en la
presente solicitud de ninguna manera podria haber sido anticipado por una persona
medianamente versada en la materia que se base en las ensefanzas encontradas en
el estado de la técnica anterior,

En conexién con el punto anterior, inicialmente me permito realizar un resumen
de las principales caracteristicas y ventajas técnicas de la materia revelada en la
solicitud de patente negada, con el fin de reiterar ante ese Despacho el verdadero

objeto y la importancia de la invencién en estudio:

En la solicitud denegada se revela un medicamento para administracion oral
caracterizado porque es un comprimido recubierto por una pelicula, en donde el

ntcleo del comprimido comprende:

. 150 mg de &cido ibandrénico o una sal farmacéuticamente aceptable del
mismo; y
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. uno o mas excipientes farmacéuticamente aceptables seleccionados del
grupo  conformado  por: lactosa,  polivinilpirrolidona, celulosa

microcristalina, crospovidona, acido esteédrico y dioxido de silicio;

y en donde el recubrimiento del comprimido comprende uno o mas excipientes
farmacéuticamente aceptables seleccionados entre el grupo conformado por:

hidroxipropil metilcelulosa, didxido de titanio, talco y poli etilenglicol 6000.

De acuerdo con estudios clinicos realizados!?, dicho medicamento presenta una
actividad farmacolégica que lo hace eficaz en la prevencion y/o el tratamiento de
trastornos que conducen al aumento patolégico de la resorcion dsea, tal como por
ejemplo la osteoporosis, condicién médica crénica que implica la pérdida de masa

dsea,

La actividad farmacoldgica de los bisfosfonatos es conocida en el estado de la
técnica (ver por ejemplo las patentes EP 170228 y WO 9000798). En efecto, dichos
compuestos se caracterizan porque presentan una elevada afinidad por el fosfato de
calcio y por ende, actian como inhibidores de la resorcién 6sea.

0 gt

Sin embargo, los bisfosfonatos se caracterizan porque irritan la piel y las
membranas mucosas, por lo que al ser administrados por via oral como parte de un
tratamiento médico extendido ocasionan efectos secundarios en el tracto digestivo,
tal como trastornos gastrointestinales. Lo anterior, sumado a la baja biodisponibilidad
oral que presentan los bisfosfonatos hace que su administracion oral resulte ser

inconveniente.

De lo anterior es claro que en el estado de la técnica era necesaria una
composicion que permitiera eliminar los efectos secundarios generados por
los ibandronatos sin que se viera alterada su actividad farmacolégica como

inhibidores de la resorcion ésea.

Ahora bien, en respuesta a dicha necesidad, la presente invencion revela una
novedosa composicion que no solamente permite eliminar los problemas adversos
relacionados con la administracién recurrente de ibandronatos a pacientes que
padecen problemas de osteoporosis, sino que de manera sorprendente muestra un
aumento considerable en los efectos farmacoldgicos generados, toda vez que permite
incrementar la densidad mineral 6sea en los pacientes a los que se administra en un
porcentaje mayor al que se logra por medio de las composiciones conocidas
previamente en el estado de la técnica.

! Reginster et al.,, “Efficacy and tolerability of once-monthly oral ibandronate in postmenopausal
osteoporosis: 2-year results from the MOBILE study” Ann. Rheum. Dis., 2006, 65: 654-661, (Anexo iii)

* E. Solomon; "Ibandronate Treatment for Osteoporosis: Rationale, Preclinical, and Clinical Development
of Extended Dosing Regimens"; Current Osteoporosis Reports; 2006, 4 (1); 14-20.(Anexo iv)
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En efecto, el doctor Solomon Epstein? y el profesor Jean-Yves Reginster!, entre
otros, han publicado los resultados de un estudio clinico denominado MOBILE (sigla
en inglés para la frase Monthly Oral iBandronate In LadiEs), el cual es un estudio de
fase III disefiado para evaluar la eficacia y seguridad de diferentes composiciones
que contienen ibandronatos.

Dicho estudio ha demostrado de forma contundente que una composicidon que
comprende 150 mg de acido ibandrénico (de conformidad con lo expuesto en el
nuevo capitulo reivindicatorio de la solicitud en cuestién) genera un aumento
sustancial en la densidad mineral 0sea de la espina dorsal y el fémur proximal (que
incluye cadera total, cuello femoral y trocanter del fémur) con respecto al incremento
logrado mediante otras composiciones.

De manera especifica, el estudio clinico MOBILE ha demostrado que la
composicién revelada en la presente invencion permite obtener un aumento de! 6,6% .

en la densidad mineral 6sea de la espina lumbar luego de dos afios de

administracion, mientras que una composicion de administracion  diaria uaue
comprende 2,5 mg de ibandronatos tan sélo permite lograr un aumento del 5,0%.
Asimismo, la composicién revelada permite lograr aumentos del 4,2%, 3,1% y 6,2%
en la densidad mineral dsea de cadera, cuello femoral y trocanter del fémur,
respectivamente, frente a aumentos del 3,1%, 2,2% y 4,6% logrados por la

composicién de administracion diaria conocida en el estado de la técnica.

Adicional a lo anterior, también resulta de gran importancia resaltar que el
estudio MOBILE ha permitido concluir que la composicion revelada en la solicitud de

patente en cuestion genera una drastica disminucién de la concentraciéon en plasma!

del marcador bioquimico de la resorciéon 6sea denominado telopéptido C de colageno .
tipo I (sCTX de acuerdo con sus siglas en inglés), toda vez que dicha novedosa
composicion permite disminuir los niveles de sCTX en un 67,7% luego de tres meses
de administraciéon, con respecto a un 56,1% que es logrado a través de la
composicion de administracion diaria conocida previamente en el estado de la

tecnica.

Lo planteado previamente demuestra que la composicién de 150 mg de &cido
ibandronico revelada en la presente solicitud permite superar los efectos secundarigs
generados por los bisfosfonatos (esto como consecuencia de su administracion
mensual) y al mismo tiempo permite contrafrestar con mayor eficacia las
ihr;alicaciones fisicas de la resorcién dsea, esto es, permite disminuir en mayor
porcentaje las pérdidas de masa 6sea generadas por condiciones médicas como la

osteoporosis.



LLOREDA & CIA., S. A.

Ahora, tal como se analizara mas adelante en el presente recurso, la
sorprendente actividad farmacoldgica mostrada por dicho novedoso medicamento
representa una prueba inequivoca de las ventajas técnicas logradas por el solicitante
frente a las ensefianzas del estado de la técnica anterior, y por lo tanto, del caracter

inventivo de la materia revelada en la presente solicitud de patente.

Teniendo en cuenta las caracteristicas técnicas mencionadas anteriormente, me

permito manifestar ante ese Despacho que Ios_ cc_)r_npue_stos polisacéridbs revelados
en la solicitud de patente denegada presentan un inequivbco caracter inventivo con
respecto a las ensefianzas de las anterioridades mencionadas en la Resolucion
nimero 46189, esto es, frente a los documentos US 6,143,326 (D1) y WO
00/21541 (D2). En este sentido, a continuacién me permito realizar un analisis
comparativo detallado entre la informacién revelada en la presente solicitud y. las

ensefianzas brindadas por los documentos D1 y D2,
4.1 Consideraciones técnicas frente al documento US 43,326 (D1 &a

En términos generales, el documento D1 ensefia composiciones farmacéuticas
para aplicaciéon oral que contienen ibandronato o una sal fisiologicamente tolerable

del mismo.

Especificamente, y de acuerdo con lo establecido ‘por los autores de dicho
documento, las formulaciones sélidas ensefiadas en D1 comprenden: a) un nucleo
que contiene entre 0.1 mg y 100 mg de ibandronato; y, b) un recubrimiento
conformado por hidroxipropilmetilcelulosa, poli etilenglicol, didxido de titanio y talco,
es decir, un recubrimiento que esta libre de ingrediente activo pero que se

caracteriza por permitir que éste Gltimo sea liberado rapidamente.
4.1.1 Analisis del nivel inventivo de la presente solicitud frente a D1 |

Ahora bien, con respecto al nivel inventivo de la materia revelada en la solicitud
de patente denegada frente a las ensefianzas del documento D1, a continuacion me
permito presentar ante ese Despacho las siguientes consideraciones técnicas:

. Tal y como se menciond previamente en el presente Yil"“ez_fcgd\I\‘scs, los
bisfosfonatos se caracterizan porque irritan la piel y 'las m'embranas
mucosas, razén por la cual al ser administrados por via oral como parte
de un tratamiento meédico ocasionan marcados efectos secundarios en el
tracto digestivo (trastornos gastrointestinales), lo cual hace que su

administracion oral resulte ser inconveniente.
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Lo anterior representa el problema técnico que fue abordado por el
solicitante de la invencion denegada, toda vez que la solicitud en cuestion
se encuentra dirigida a proporcionar un medicamento que permita
prevenir y tratar de manera efectiva la osteoporosis, pero evitando las
inconveniencias de la administracion oral de los bisfosfonatos.

En el estado de la técnica anterior era conocido que los bisfosfonatos
actlan como inhibidores de la resorcion dsea gracias a su accién selectiva
sobre el tejido 6seo, lo cual le permite inhibir especificamente la actividad

de los osteoclastos, pero sin afectar directamente la formacién dsea.

Sin-embargo, como parte del arte previo también era conocido que dichos
osteoclastos tienen un tiempo de vida media de entre 2 y 3 semanas,
razén por la cual se asumia que ese tiempo era el maximo intervalo que
debia existir entre la administracion de dosis consecutivas de
bisfosfonatos a un paciente en tratamiento.

En efecto, en el articulo: E. Solomon; "Ibandronate Treatment for
. QOsteoporosis: Rationale, Preclinical and Clinical Development of Extended
Dosing Regimens"; Current Osteoporosis Reports; 2006; 4 (1); 14-20, se
establece lo siguiente:

"Esto mantiene un punto de interés para determinar los limites de la
longitud del intervalo entre dosis. Debido a que los osteoclastos tienen un
tiempo de vida media entre 2 y 3 semanas, se creia que éste era el
intervalo més largo posible entre dosificaciones de bisfosfonatos. Estudios
con ibandronato han. demostrado que el intervalo de dosis puede ser
extendido a una vez al mes e incluso mas alla, con el mantenimiento de la
eficacia. Ha sido supuesto que e/ ibandronato- liberado puede ser
farmacolégicamente activo cuando la superficie dsea sobre la que se
deposita es resorbida. Los limites de las dosis administradas y los
intervalos entre dosis deben adn ser determinadas.”

Lo anterior explica el hecho de que en el estado del arte previo no se
ensefien y tampoco se sugieran composiciones que comprendan mas de
100 mg de algun acido bisfosfonico en particular, y que sean utilizadas en
un régimen de dosificacion mayor a dos semanas. Asi, por ejemplo, es
ampliamente conocido en el estado de la técnica anterior que el régimen
de administracion diario de acido ibandrénico que permite controlar la
resorcion ésea es de 2,5 mgq.
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. Ahora bien, contrario a dichas ensefianzas el solicitante de la invencion en
cuestion ha encontrado que un medicamento que comprende 150 mg de
4cido ibandronico (esto es, un medicamento que comprende sesenta

veces la cantidad de acido ibandrdnico diario ensefiado en el estado del

arte) permite no solamente eliminar los problemas adversos relacionados "

con la administracion recurrente de ibandronatos a pacientes que padecen
problemas de osteoporosis (esto como consecuencia de que dicho
medicamento puede ser consumido por los pacientes bajo regimenes que
implican una administracion mensual), sino que de manera sorprendente
muestra un aumento considerable en los efectos farmacoldgicos
generados, toda vez que permite incrementar la densidad mineral dsea en
los pacientes a los que se administra, en un porcentaje mayor al que se
logra por medio de las composiciones conocidas previamente en el estado
de la técnica, hecho que representa de manera indiscutible un

considerable aporte al estado de la técnica.

. Por su parte, en el documento D1 no se ensefia o se sugiere una
composicidén que comprenda 150 mg de acido ibandrénico (tan sélo
enseha composiciones que comprenden entre 0,1 mg y 100 mg de
ibandronato), razén por la cual en dicha anterioridad tampoco se ensefa o
se sugiere que dicha novedosa composicidn permita eliminar los
problemas adversos ocasionados por el consumo regular de acidos
bisfosfénicos y adicionalmente permita no solamente mantener el efecto
farmacoldgico sobre la resorcién 6sea, sino incluso aumentarlo, tal como
se menciond de manera clara en el preseﬁte escrito, a pesar de las claras
ensefianzas del arte previo con respecto a la vida media de los
osteoclastos y su relacion con el maximo intervalo que debia existir entre
fa administracién de dosis consecutivas de bisfosfonatos a un paciente en

tratamiento.

En consecuencia, es claro que las composiciones farmacéuticas reveladas en la

solicitud de patente denegada presentan un inequivoco cardcter inventivo frente a las
ensefianzas del documento D1, '

4.2 Consideraciones técnicas frente al documento WO 00/21541 (D2 \

Ahora bien, el documento D2 ensefia bdsicamente un proceso para la
preparacion de composiciones farmacéuticas que contienen bisfosfonatos, el cual esta
caracterizado basicamente porque la sustancia activa es inicialmente granulada en
himedo por medio de un granulador de lecho fluidizado junto con adyuvantes que no
presentan accién abrasiva, y posteriormente es secada, tamizada y procesada para
obtener las composiciones farmacéuticas requeridas.
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En conexion con lo anterior, resulta de gran importancia resaltar que el objetivo
principal de dicha anterioridad era desarrollar un proceso que permitiera reducir las
pérdidas de sustancia activa durante el proceso de preparacion de composiciones
farmacéuticas que contienen no mas de 50 mg de bisfosfonatos por unidad de dosis.

Asimismo, en los ejemplos 1, 2 y 3 del documento D2 se describen los procesos
utilizados para obtener capsulas que contienen 1,0 mg 6 2,5 mg de ibandronato
sédico mezclados con excipientes tales como lactosa, polivinilpirrolidona,

polivinilpirrolidona reticulada, acido estearico, celulosa microcristalina y SiO, coloidal.
4.2.1 Andlisis del nivel inventivo de la presente solicitud frente a D2 |

Ahora bien, con el dnimo de demostrar ante ese Despacho que la materia
revelada en la solicitud de patente en cuestiéon también presenta un inequivoco
caracter inventivo frente a las ensefianzas del documento D2, me permito reiterar
que dicha anterioridad NO ensefia 'y mucho menos sugiere una composicion
recublerta que comprenda en su nicleo 150 mg de &cido ibandrénico o una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo y uno o mas excipientes farmaceuticamente
aceptables seleccionados del grupo conformado por: lactosa, polivinilpirrolidona,
celulosa microcristalina, crospovidona, acido estedrico y diéxido de silicio, mientras
que su recubrimiento comprende uno © mas excipientes farmacéuticamente
aceptables seleccionados entre el grupo conformado por: hidroxipropil metilcelulosa,
didxido de titanio, talco y poli etilenglicol 6000.

En efecto, el documento D2 de ninguna manera se encuentra dirigido a resolver
los efectos secundarios generados por la administracién oral del acido ibandrénico, ya
que en realidad dicha anterioridad se encuentra dirigida unicamente a desarrollar un
proceso que permita reducir las pérdidas de sustancia activa durante la obtencion de
composiciones farmacéuticas que contienen no mas de 50 mg de bisfosfonatos por

uhidad de dosis.

Por lo tanto, es claro que la persona medianamente versada en la materia no
encuentra en el documento D2 alguna indicacion técnica (:me le sugiera la obtencion
del novedoso medicamento revelado en la presente invencién, y mucho menos
encuentra alguna indicacion técnica que le sugiera que tal novedoso medicamento
permite superar los efectos secundarios generados por los bisfosfonatos y al mismo
tiempo permite contrarrestar. con mayor eficacia las implicaciones fisicas de la
resorcién ésea, esto es, permite disminuir en mayor porcentaje las pérdidas de masa

6sea generadas por condiciones médicas como la osteoporosis..
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En _consecuencia, es claro que la solicitud de patente denegada también |

presenta un inequivoco cardcter inventivo frente a las ensefanzas del documento D2.

Ahora, con respecto a la eventual combinaciéon de las ensefianzas de los

documentos D1 y D2 como mecanismo para que la persona medianamente versada
en la materia hubiera obtenido de manera evidente la composiciéon farmacéutica
revelada en la solicitud de patente denegada, atentamente me permito aclarar ante
ese Despacho que ninguna de dichas anterioridades ensefia o al menos sugiere el
medicamento revelado en la presente invencion, asi como tampoco ensefia o sugiere ‘

las ventajas técnicas logradas a partir de dicho novedoso medicamento.

De conformidad con lo anterior, es claro que los documentos D1 y D2 se:

encuentran dirigidos a resolver problemas técnicos completamente diferentes a aquel
resuelto mediante la materia técnica revelada en la solicitud de patente denegada,

toda vez que:

. El documento D1 ensefia una composicion farmacéutica que permite
lograr la liberacion rapida del compuesto activo, esto es, del ibandronato

o de una sal fisioldgicamente aceptable del mismo; v,

. El documento D2 se refiere a un proceso industrial que permite la
preparacion de composiciones farmaceéuticas que contengan &acidos
bisfosfénicos, en el cual la sustancia activa es granulada en humedo por
medio de un granulador de lecho fluidizado junto con adyuvantes gue no
presentan accion abrasiva, y posteriormente es secada, tamizada vy

procesada para obtener las composiciones farmacéuticas requeridas.

Visto lo anterior, me permito sefalar ante ese Despacho que ninguno de los

documentos D1 y D2 aborda el problema de resolver los efectos secundarios |

generados por la administracion oral de bisfosfonatos.

Asimismo, es claro que'__téles anterioridades no le indican a la persona con
- conocimientos medios en la materia que una unidad de dosis que comprende 60
veces la cantidad de acido ibandrénico utilizada diarianﬁente durante un tratamiento
contra la resorcion dsea (de acuerdo con las ensefianzas del arte previo), permite no
solamente evitar los efectos secundarios de su administracion a un paciente, sino que
ademas permite aumentar los efectos farmacoldgicos, toda vez que permite

incrementar la densidad mineral ésea del consumidor en un porcentaje mayor al que

I

e
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se logra por medio de las composiciones conocidas previamente en el estado de la
técnica.

Por Gltimo, me permito sefialar ante ese Despacho que en el Manual Andino de

patentes de establecen los siguientes indicios como mecanismo para identificar la
existencia de nivel inventivo en una solicitud®:

- el caracter inesperado del resultado;
- el hecho de haber superado un prejuicio técnico anterior;
- la sorprendente sencillez de la solucidén propuesta; vy,

- el hecho de haber superado dificultades técnicas reales.

Ahora bien, tal como se ha demostrado a lo largo del presente recurso, la
solicitud de patente denegada se caracteriza efectivamente porque representa una
solucion efectiva y simpie de roblema existente el estado del arte
previo (efectos secundarios de la administracion oral de bisfosfonatos), mostrando
ademas un efecto farmacoldgico superior a pesar de las ensefianzas del estado de la
técnica (tiempo de vida media de los osteoclastos y su directa relacién con el

régimen de administracion de los bisfosfonatos).

Por lo tanto, es claro que la persona medianamente versada en la materia no

habria podido predecir a partir de los documentos D1 y D2 las ventajas técnicas

logradas mediante la composiciéon farmacéutica revelada, razén por la cual es

evidente que la solicitud de patente en cuestion presenta un inequivoco caracter
inventivo frente a las ensefianzas de dichas anterioridades, cumpliendo a cabalidad
con las disposiciones de patentabilidad establecidas en el articulo 18 de la Decisién
486 de 2000.

De conformidad con los anteriores argumentos, me permito sefialar ante ese

Despacho que las afirmaciones presentadas en la Resolucion impugnada carecen de
toda relevancia para desvirtuar la aitura inventiva de la presente solicitud, tal como

me permito sefialar a continuacién:

3 GECRETARIA GENERAL DE LA COMUNIDAD ANDINA. Manual para el examen de solicitudes de patentes
de invencién en las Oficinas de Propiedad Industrial de los Paises de la Comunidad Andina; Lima, Per(:
2004; pagina 81.
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En la Resolucién numero 46189 se afirma que: "...con base en lo
divulgado en las anterioridades, el experto medio en la materia obtendria
de manera evidente el medicamento oral de ibandronato monosédico
maonohidrato en comprimidos recubiertos de 150-mg, empleando para ello
los mismos excipientes (tales como lactosa, polivinilpirrolidona, celulosa
microcristalina, crospovidona, é&cido estedrico y dioxido de silicio e
hidroxipropilmetilcelulosa) en los nucleos, y 6xido de titanio, talco y
polietilenglicol en la recubierta, aumentando la cantidad de frmaco en la
composicion, sin necesidad de emplear habilidad inventiva para ello”.

Con base en lo anterior, es claro que durante el examen de patentabilidad
llevado a cabo por ese Despacho se desconocieron completamente las
implicaciones técnicas de aumentar la cantidad de ibandronato
monosddico monohidrato en un medicamento para administracién oral,
toda vez que siendo el problema técnico objetivo de la solicitud de
patente denegada, el evitar los efectos secundarios generados por el
consumo oral de dicho compuesto bisfosfonato y teniendo en cuenta que
en el estado de la técnica era bien conocido que el régimen de
administracion diario de dcido ibandrénico que permite controlar la
resorcién osea es de 2,5 mg, la persona con conocimientos medios en la
materia no sugeriria de manera evidente una composicion que comprenda
60 veces la cantidad de acido ibandronico ensefiado en el estado de la
técnica. Adicionalmente, dicha persona medianamente experta no
encuentra en las anterioridades que conforman el arte previo alguna
ensefianza o indicacion técnica que implique un medicamento que
comprenda acido ibandrénico en cantidad superior a 100 mg.

De otro lado, en la Resolucién impugnada se afirma que: “...se advierte
que el solicitante realiza el andlisis técnico del invento basado en Ia
actividad farmacoldgica (folios 201 y siguientes), que es el resultado a
alcanzar por la solicitud, es decir, sus eventuales ventajas técnicas en un
método de tratamiento. Es obvio que al aumentar la concentracién del
farmaco a 150 mg también aumente su potencia, de acuerdo con el
comportamiento clinico referido como el resuftado de un descubrimiento
terapéutico (folios 38, lineas 28 y pégina 39, lineas 1 a 7), y obtener
mejores resultados con la composicion. De esta manera, los resultados
alcanzados por el invento son de esperarse y, en consecuencia, no se
evidencia altura inventiva en la solicitud”,

Frente a éste particular, considero relevante sefialar que el capitulo
reivindicatorio de la solicitud denegada se encuentra dirigido a proteger
explicitamente un medicamento caracterizado porgue es un comprimido
recubierto por una pelicula, en donde el nlcleo del comprimido
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comprende 150 mg de acido ibandrénico o una sal farmacéuticamente
aceptable del mismo y uno o mas excipientes farmacéuticamente

~aceptables seleccionados del grupo conformado por: lactosa,

polivinilpirrolidona, celulosa microcristalina, crospovidona, acido estearico
y didxido de silicio, y en donde el recubrimiento del comprimido
comprende uno o mas excipientes farmacéuticamente aceptables
seleccionados entre el grupo conformado por: hidroxipropil metilcelulosa,
diéxido de titanio, talco y poli etilenglicol 6000.

De lo anterior es evidente que la solicitud en cuestién busca proteger un

‘ producto que esta caracterizado Unicamente por sus componentes, mas

no por alguna otra caracteristica que implique una violacidén de la Norma
Andina vigente en materia de propiedad industrial.

Ahora bien, debe ser claro para ese Despacho que el analisis del nivel
inventivo de una solicitud implica obligatoriamente el estudio de las
ventajas técnicas logradas a partir, -en este caso por ejemplo-, del
producto revelado. Visto lo anterior resulta incomprensible que ese
Despacho objete el hecho de que el solicitante resalte los resultados

 farmacologicos logrados por medio del medicamento revelado como

mecanismo para demostrar el evidente nivel inventivo de la solicitud en
cuestién.

Pese a lo anterior, y en respuesta a la afirmacién de ese Despacho segun
la cual "es obvio que al aumentar la concentracion del farmaco a 150 mg
tarmbién aumente su potencia”, atentamente me permito aclarar que
dicha afirmacion desconoce completamente las ensefianzas del arte previo
cuando el solicitante se propuso resolver el problema técnico existente en
ese momento, toda vez que antes de que fuera revelada la presente
solicitud, en el estado de la técnica era bien conocido que los acidos
bisfosfénicos permitian controlar la resorciéon 6sea porque actuaban como
potentes inhibidores de la actividad osteocldstica, pero debido a que la
vida media de los osteoclastos es de entre 2 y 3 semanas, se asumia que
dicho tiempo era el maximo intervalo que debia existir entre la
administracion de dosis consecutivas de bisfosfonatos a un paciente en
tratamiento, hecho que de ninguna manera permitiria superar los efectos
laterales adversos generados por la administracién oral de los
bisfosfonatos.

En consecuencia, es claro que el analisis técnico realizado por ese
Despacho no se ha enfocado de ninguna manera en el momento en que el
solicitante de la invenciéon en cuestion plante6 el objetivo de obtener un
medicamento que permitiera mantener o mejorar la actividad de los
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. bisfosfonatos como inhibidores de la resorcibn Osea, pero dque

adicionalmente permitiera evitar los efectos secundarios generados por la
administracién oral de tales bisfosfonatos, es decir, el sefior Examinador
realmente no estd teniendo en cuenta la imperiosa necesidad que existe
de que el examen de patentabilidad que lleve a cabo lo realice haciendo el
esfuerzo intelectual de colocarse en la situacién afrontada por el técnico
con conocimientos medios en la materia antes de que el solicitante de la
presente invencion diera a conocer sus sorprendentes y ventajosos
hallazgos técnicos. '

Por Ultimo, me permito destacar que en la Resoluciéon numero 46189 se

”

establece que: "Por otro lado, el solicitante se pregunta "...por qué una
persona sugeriria una composicién que comprende 150 mg de dcido
ibandrénico, es decir, una composicion que comprende el 200% de la
dosis conocida en el arte previo para tratar los efectos de la resorcion
6sea?” (Folio 203b). Al respecto, se aclara que éstas sugerencias se
derivan del uso del farmaco en terapia, cormo se expresa a lo largo del
capitulo descriptivo (folios 37, lineas 26 a 28), de alli que la modificacién
introducida por la solicitud no aporte ni supere la tecnologia farmacéutica
anterior de composiciones de ibandronato, pues sélo mejora el uso o
empleo del firmaco en un método de tratamiento por el aumento de la
dosis"

En respuesta a lo anterior inicialmente me permito aclarar que la
pregunta completa formulada por el solicitante era la siguiente:

iCon base en las ensefianzas del arte previo y teniendo en_cuenta el

objetivo de solucionar los problemas gastrointestinales asociados con el

consumo de compuestos bisfosfonatos, poer qué una persona sugeriria una

composicion que comprende 150 mg de &cido ibandronico, es decir, una
composicién que comprende el 200% de la dosis conocida en el arte
previo para tratar los efectos de la resorcion dsea? (subrayado fuera de
texto)

De lo anterior es claro que el principal objetivo buscado por el solicitante
NO era el de aumentar la potencia de los bisfosfonatos al ser empleados
para tratar los efectos de la resorcion oOsea, sino el de eliminar los

- problemas gastrointestinales asociados con la administracion de tales

compuestos, Visto lo anterior, es claro que la pregunta formulada por el
solicitante lleva a analizar el hecho de que para la persona medianamente
versada en la materia no seria evidente incrementar la cantidad de un
compuesto activo como mecanismo para evitar los efectos secundarios
generados precisamente por dicho compuesto activo.
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8. CONCLUSION

Con base en los argumentos técnicos mostrados previamente, me permito
manifestar ante ese Despacho que la materia revelada en la solicitud de patente en
cuestion presenta un inequivoco cardcter inventivo frente a las ensefianzas de los
documentos citados en la Resolucion nimero 46189 aqui impugnada, cumpliendo de
esta manera con las disposiciones establecidas en el articulo 18 de la Decisién 486 de

2000, y por lo tanto demostrando ser merecedora del privilegio de patente requerido.

En efecto, a lo largo del presente escrito\“se ha demostrado que la composicidén
farmacéutica revelada permite superar los efectos secundarios generados por los
bisfosfonatos (esto como consecuencia de su administracién mensual) y al mismo
tiempo permite contrarrestar con mayor eficacia Ias' implicaciohes fisicas de la
resorcion Osea, esto es, permite disminuir en mayor porcentaje las pérdidas de masa
6sea generadas por condiciones médicas como la osteoporosis, hecho gque de manera

evidente resulta ser un importante avance en el estado de la técnica.

Asi mismo, se ha demostrado que la persona medianamente experta en la
materia no habria podido obtener dicha composicién a partir de las ensefianzas de los
documentos D1, D2 o la combinacidn de éstos, asi como tampoco habria podido
predecir que dichos novedosos compuestos se caracterizaran por presentar los

efectos técnicos mencionados previamente.

Por lo tanto, es claro que la presente invencién si posee el nivel inventivo
requerido por la Decision 486 de 2000 con respecto a las ensefianzas de las
referencias citadas, y por lo tanto dicha solicitud es clara merecedora del privilegio de

patente solicitado.

9. En consecuencia, atentamente solicito a ese Despacho considerar los
argumentos expuestos anteriormente y revocar la Resolucidon ndmero 46189

impugnada.

10. Finalmente me permito recordarle a este Despacho que el documento que
acredita mi calidad de representante legal en Bogotd para asuntos relativos a la
Propiedad Industrial de la sociedad peticionaria, fue presentado ante dicha entidad el

dia 28 de Septiembre de 2004, junto con la solicitud de patente de la referencia,
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