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RECURSO DE REPOSICION

CARIOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota, D.C., identificado como aparece al
pic de mi firma, cn mi condicion dc apoderado de la sociedad solicitante, y dentro del término
Icgal previsto por ¢l articulo 51 del Codigo Contencioso Administrativo, me permito interponer
RECURSO DE REPOSICION en contra de la Resolucién No. 66602, de la cual renuncio a

términos.

1. ANTECEDENTES

1.1.  Para la presente solicitud, el 30 de julio de 2013, la SIC expidio un Examen de fondo,
correspondicnte al Oficio No. 13473. Mediante escrito radicado el 22 de octubre de 2013, se
respondié oportunamente ¢l requerimiento formulado, presentando un Capitulo Reivindicatorio

Modificado que contiene 9 reivindicaciones.

1.2.  El 18 dc noviembre de 2013 sc expidid la Resolucion 66602, por medio de la cual el

Despacho resuclve declarar negar la totalidad de la patente por supuesta falta de nivel inventivo.
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2. OBJETO DEL RECURSO

Que sc revoque la resolucion recurrida, y en su lugar se conceda el privilegio de patente de

invencién para las reivindicaciones contenidas en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto
al presente Recurso de Reposicion, o en su defecto aquellas reivindicaciones que el Despacho

considcre cumplen con los requisitos de patentabilidad.

3. FUNDAMENTO DEL RECURSO

Con referencia a los argumentos presentados por la SIC para desvirtuar el nivel inventivo de la
presente solicitud en la resolucion aqui recurrida, respetuosamente difiero del analisis expuesto, y
procedo a refutar cada uno de dichos argumentos, exponiendo las motivaciones técnicas que

desvirtuan la posiciéon de ese Despacho.

3.1 En primer lugar, con el dnimo de brindar mayor claridad a la materia reivindicada, me

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

Capitulo Reivindicatorio Modificado del 22 de octubre de 2013. Asi entonces, el Capitulo
Reivindicatorio Modificado adjunto ahora incluye en la Reivindicacién 1 aglutinantes y
lubricantes especificos, que encuentra soporte en la pagina 10 y los ejemplos del Capitulo

Descriptivo.

Valga anotar que las modificaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad
con lo estipulado en el Articulo 34 de la Decision 486, ya que éstas de ninguna manera implican

una ampliacion de la proteccion correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud inicial.

32 a- En general, la SIC insiste en que las solicitudes de patente W02004/035024 (D1) y
W092/20334 (D2), afcctan el nivel inventivo de la presente invencién, considerando los

siguicntes argumentos:

La SIC argumenta que D1 ensefia una tableta efervescente que contiene un nucleo de ibuprofeno
de sodio hidratado, preferiblemente dihidratado y en forma racémica. A su vez, D2 divulga
tabletas con un nicleo de ibuprofeno de sodio, una cubierta de azicar y métodos para prepararlas.
L.a SIC establece que la diferencia entre el arte previo y la presente invencion radica en que esta

Gltima especifica que la dosis comprende 1200mg de ibuprofeno y menos de 140mg de sodio.
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Aungue la SIC reconoce que esta diferencia permite la rapida absorcion del compuesto, con una
concentracién méaxima en 40 minutos después de la dosificacion y baja friabilidad, encuentra
obvio cl desarrollo de la presente invencién, en tanto D2 divulga que la disolucion de la sal de
ibuprofeno se da dentro de los 24 minutos y D1 ensefia que la tableta puede presentar una dureza

de 30N.

b- Respecto a mis argumentos presentados en respuesta al examen de fondo del Oficio
N° 13473, la SIC sostiene que la presente invencion no reivindica composiciones especificas ni
muestran una configuracién particular, en tanto hace referencia a aglutinantes y lubricantes de

manera general.

Respecto a los resultados de friabilidad, el Despacho argumenta que los resultados de la
composicion del Ejemplo 15 no son extrapolables a todas las composiciones reclamadas, por lo
que scria especulativo afirmar que las composiciones de ibuprofeno reclamadas presenten baja

friabilidad.

3.3  La totalidad de los argumentos expuestos a lo largo de la Resolucién aqui recurrida son el
rcsultado de un analisis y un entendimicnto equivocado del arte previo y de afirmaciones erradas y

subjctivas como lo demuestro a continuacion:

a- En primer lugar, me permito resaltar que la materia reclamada por la presente
invencidn consiste concretamente en una composicion farmacéutica que comprende un nucleo de
ibuprofeno sodico dihidrato racémico, al menos un disgregante y al menos un lubricante
scleccionado de grupos especificos de excipientes adecuados, en donde 6 dosis unitarias de la
composicion proveen una dosis equivalente de 1200 mg de ibuprofeno y menos que 140 mg de

sodio.

b- Con respecto al arte previo citado, en primer lugar es importante sefialar que D1 se
refiere a una formulacién de ibuprofeno hidratado racémico en forma de tableta pequefia que

permita una liberacion rapida y una reabsorcion del ingrediente activo.

Sin ecmbargo, mec permito resaltar que en la pagina 8 de DI, lineas 9-17 se menciona
cspecificamente que “este objetivo se logra a través de una tableta no-efervescente de

administracién oral que contiene ibuprofeno de sodio (..) y_no contiene lubricante ni

disgregante (...)” (mi traduccidn, mi énfasis). Especificamente, D1 también menciona que

“sorprendentemente se encontré que las tabletas de esta invencién pueden ser producidas in la
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adicién de un lubricante (...) Ademds, debido a la ausencia de lubricantes, no se requiere agregar

un disgregante a la tableta”.

Dec csta manera, las composiciones farmacéuticas de la presente invenciéon van en contravia de

las ensefanzas de D1, lo cual es a todas luces un indicio de nivel inventivo como lo reconoce la

SIC en su Guia Guia para el Examen de Solicitudes de Patentes de Invencién y Modelos de
Utilidad: “Superacion de un prejuicio técnico (porque los expertos se encuentran muy lejos de la
solucion): prejuicio écnico es el hecho de que los especialistas, en el campo técnico
correspondiente, piensen que solo hay una forma de resolver el problema técnico. Si la invencién
se realiza para eliminar dicho prejuicio, adoptando medios técnicos no utilizados anteriormente,

es indicio a favor de la existencia de nivel inventivo™'.

Adicionalmente, y como lo establece el
Manual Andino de Patentes (MAP), “la originalidad de la solucion, que se aparta del camino

conocido y abre una nueva via™? es también un indicio de la existencia de nivel inventivo.

Considerando lo anterior, vale la pena preguntarse ;jqué elementos en las ensefianzas de D1
llevarian particular y directamente a la persona medianamente versada en la materia a desarrollar
una mezcla de ibuprofeno con un lubricante y un disgregante, si el arte previo sugiere que no hace

falta el uso de tales excipientes?

c- De otra parte, D2 hace referencia a composiciones farmacéuticas que contienen
especificamente S(-)-ibuprofeno con una pureza enantiomérica de al menos 90% y un vehiculo

farmacéuticamente aceptable. En contraste, la presente invencién contiene necesariamente

ibuprofeno sédico dihidratado racémico. De hecho, y contrario a la presente invencion, D2

menciona como un problema que el ibuprofeno se haya comercializado anteriormente como una
mezcla racémica, por lo que describe las ventajas al administrar s6lo S(-)-ibuprofeno, en lugar del
ibuprofcno racémico (D2, pagina 1, lineas 8-22). Maés aun, el arte previo ensefia una serie de
ventajas asociadas al uso de S(-)-ibuprofeno, como su alta temperatura de fusion, facilidadde
molienda, mayor solubilidad en agua, resistencia a la esterificacion con exceipientes, entre otros

(D2, paginas 2-3). Adicionalmente, D2 sugiere el uso de S-ibuprofeno enantioméricamente

puro, con un 99% dc¢ pureza (D2, pagina 4, lineas 1-8).

De nuevo, y considerando lo anterior, la persona medianamente versada en la materia a la luz de

las enscfianzas de D2 habria sido conducida a desarrollar una composicion que contiene

' Guia para Examen de Solicitudes de Patentes de Invencién y Modelo de Utilidad. Superintendencia de Industria y
Comercio (2012). Seccion 2.13.5.3.1. (disponible en http://api.sic.gov.co/Documentos/Guia_Examen_Patentes.pdf).
2 Manual Andino de Patentes. (2004). Seccién 10.4. (disponible en
http://www.comunidadandina.org/public/patentes.pdf).
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cspecificamente S(-)-ibuprofeno enantioméricamente puro, y no una mezcla racémica como el
ibuprofeno que se cncuentra en las composiciones de la presente invencion. Una vez mas, no hay
ninguna razén para que la persona medianamente versada en la materia vaya en contra de las
cnscffanzas de D2 y produzca composiciones que contangan ibuprofeno racémico, lo cual a la luz
del MAP y ede la Guia de la SIC es una clara evidencia de nivel inventivo. Al respecto, vale la
pena preguntarse ;jqué nesefianzas de D2 encuentra la SIC que motivaran a la persona
medianamente versada en la materia a desarrollar un medicamento que comprende una mezcla
racémica dec ibuprofeno, si el arte previo dsarrolla un invento alrededor del compuesto

cnantioméricamente puro y las ventajas de éste?

d- Ahora bien, contrario a lo que afirma la SIC, la composicién aqui reclamada
proporciona diversas ventajas. Especificamente, me permito llamar la atencién del Despacho
sobre los resultados “farmacocinéticos que demuestran que los prototipos, los cuales son
modalidades de la invencién aqui reclamada, estaban determinados a ser bioequivalentes al patron
de referencia, con respecto tanto al area bajo la curva (AUC) de hasta 6 horas como la
concentracion méaxima (Cna) de absorciéon de ibuprofeno. Ademads, dichos prototipos se
absorbieron rapidamente y alcanzaron sus concentraciones maximas respectivas (Tms) dentro de
40 minutos después de la dosificacion (ver Capitulo Descriptivo, Tabla 17, discusion y

conclusiones).

También vale la pena destacar los datos de friabilidad y tiempos de desintegracion del Ejemplo 9,
donde las composiciones de la presente invencidén presentan baja friabilidad (ver Capitulo

Descriptivo, Ejemplo 9 y Tabla 14).

e- 1) De acuerdo con lo anterior, no hay ensefianzas en D1 o D2 que sugiera la
configuracién estructural especifica de la composicion aqui reclamada. Ademas, D1 y/o D2 no
sugieren que esta configuracion estructural particular proporcionaria composiciones con los
resultados inesperados y sorprendentes con respecto a bioequivalencia y friabilidad. Por el
contrario, la persona medianamente versada en la materia, siguiendo las ensefianzas de D1 y/o D2,
habria estado necesariamente sesgada a producir composiciones estructuralmente diferentes, tales
como composiciones que contienen necesariamente S-ibuprofeno y sin lubricantes ni disgregantes,

como se obtiene al combinar las enseflanzas de D1 y D2.

A la luz de lo anterior, y segun los lineamientos del Manual Andino de Patentes (MAP), debe

rcconocerse que las invenciones en el campo de la quimica tienen nivel inventivo cuando tienen
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una estructura inesperada (no derivable por la persona medianamente versada en la materia), o

presenten un efecto técnico inesperado o mejorado impredecible del arte previo.

1) En este punto también resulta importante sefialar que el analisis del nivel
inventivo no puede basarse en si la invencién era posible de alcanzar, ya que claramente era
posible, pues las composiciones de la invencion de hecho existen. Aplicando un esténdar de
"posibilidad de alcanzar", haria que ninguna invencion fuera susceptibles de patentarse, haciendo
inviable el sistema de patentes. Del mismo modo, el andlisis de patentabilidad no puede implicar
la cuestién de si las técnicas de investigacion aplicadas son comunes u obvias, sino mds bien si el
objeto especificamente reclamado podria haber sido evidentemente derivado del arte previo (sin

necesidad de investigacidn adicional alguna). En otras palabras, para la fecha de prioridad aqui

reclamada, la cuestion a determinar es si la persona medianamente versada en la materia, habria

realizado la invencidn, motivado por el conocimiento general y estimulado por el arte previo.

Es decir, la_evaluacion de nivel inventivo debe basarse unicamente en_si existen sugerencias

explicitas y suficientes en el arte previo para lograr desarrollar de manera obvia la

combinacion aqui reclamada, las cuales, como se demostro a lo largo del presente Recurso

de Reposicion, no existen. En consecuencia, con base en D1 y D2, aunque es posible combinar

ibuprofeno con un disgregante y un lubricante, esto no puede ser considerado como una
sugerencia que llevaria a la persona medianamente versada en la materia a desarrollar sin

dificultad alguna una combinacion dela presente invencion.

No cs aceptable a quien examina una patente simplemente desglosar sus elementos separadamente
y lucgo buscar referencias en el estado del arte que los incluyan, como si de armar un
rompecabezas con piezas aisladas, o una colcha de retazos, se tratara. Contrario al andlisis de la
SIC, y como es evidente del analisis del arte previo realizado anteriormente, la tnica forma en que
una persona medianamente versada en la podria llegar a la combinacién de la presente invencion
siguiendo los argumentos de la SIC, seria al realizar un analisis en retrospectiva una vez conoce la

invencidn aqui reclamada.

En conclusion, y a la luz de los argumentos anteriormente expuestos, el arte previo no brinda
motivacidn ni sugerencia alguna a la persona medianamente versada en la materia para que ésta
desarrollara evidentemente de D1 y D2 la combinacion aqui reclamada, y mucho menos que

tuviese las propiedades farmacologicas inesperadas descritas anteriormente.

3 Manual Andino de Patentes. (2004). Seccién 10.8.1 (disponible en
hitp://www.comunidadandina.org/public/patentes.pdf).
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4. Para terminar, de conformidad con lo establecido en el articulo 59 del Cédigo Contencioso

Administrativo, solicito respctuosamente que todos y cada uno de los puntos planteados en el

presente Recurso de Reposicion scan resueltos de manera individual, completa y_motivada,

respecto de las razones de hecho, derecho y/o conveniencia que lleven a esa Superintendencia a

adoptar la decision que estime frente a la solicitud aqui formulada.
5. NOTIFICACION
Recibiré notificaciones en mis oficinas ubicadas en la Cairera 5 No. 34-03, de Bogota.

Atentamente,

CARLOS R. OLARTE
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P.74.295

Anexos;
— Capitulo Reivindicatorio Modificado
— Recibo de pago de tasa de modificaciones voluntarias
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CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Recurso de Reposicion)
1. Una composicion farmacéutica que comprende un nucleo, donde dicho nicleo

comprende ibuprofeno sédico dihidrato racémico, al menos un disgregante seleccionado del
grupo que consiste de celulosa microcristalina (CMC), crospovidona, écido alginico,
alginato de sodio, alginato de potasio, alginato de calcio, una resina de intercambio i6nico,
carboximetilcelulosa, hidroxipropilcelulosa, silicato de calcio, un carbonato metalico,
bicarbonato de sodio, citrato de sodio y fosfato de calcio, y al menos un lubricante
seleccionado del grupo que consiste de laurilsulfato de sodio, acido estearico y celulosa
microcristalina; en donde 6 dosis unitarias de la composicién proveen una dosis equivalente

de 1200 mg de ibuprofeno y menos que 140 mg de sodio.

2. La composicion farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacion 1, que tiene un

contenido de sodio menor de 23 mg/unidad de dosificacion.

3. La composicion farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las Reivindicaciones 1 o
2, en donde el Ty de ibuprofeno obtenido por un ser humano que tome dos de dichos

nucleos es de 40 minutos 0 menos.

4. La composiciéon farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las Reivindicaciones 1 o

2, en la que el nicleo comprende ademas al menos un aglutinante.

5. La composicion farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacion 4, en la que el

nuicleo comprende al menos dos aglutinantes.

6. La composicion farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las Reivindicaciones 1 o

2, que tiene una dureza de mas de 30 N.

7. La composicion farmacéutica de acuerdo con la Reivindicaciéon 6, que tiene una
dureza de més de 40 N.
8. lLa composicién farmacéutica de acuerdo con la Reivindicaciéon 7, que tiene una

dureza de mas de 80 N.

9. La composicion farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las Reivindicaciones 1 o

2, que ademds comprende uno o mas recubrimientos farmacéuticamente aceptables, en
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donde uno o mas recubrimientos farmacéuticamente aceptables estan presentes en una

cantidad del 0,1 al 10% en peso, basada en el peso del nucleo de la composicion

farmacéutica.

sk sk ok ok ok ook ok ok sk ok ok sk skok ok ok ok skokokosk sk ko
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