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I. RECURSO VIA GUBERNATIVA

Yo, Luz Clemencia de PAEZ, identificada con la Cédula de ciudadania N3
35.456.344 de Usaquén, obrando como apoderada del solicitante en el asunto ante
identificado, por el presente escrito atentamente manifiesto a usted que debldamente g
notificada de la Resolucién No. 48767 del 15 de Septiembre de 2010, interpongo recurso degu:,u ;
REPOSICION contra el ARTICULO SEGUNDO de la misma con el fin de que el mismo sea,,.,;ff :k’
“revocado y en consecuencia se conceda el privilegio de patente de invencion para todoigi™N lﬁ N,
~ pliego reivindicatorio, incluyendo las reivindicaciones 15 a 18 a favor de LI =~-ww?::

LABORATOIRES SERVIER o en su defecto, se retrotraiga el tramite y se profiera AR
accion oficial mediante la cual se de traslado al solicitante de la objecién de nivel

inventivo con base en la cual dichas reivindicaciones fueron negadas directamente.

ll. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACION
La Resolucion No. 48767 del 15 de Septiembre de 2010, fue notificada mediante
edicto No. 18093 desfijado el siete (7) de octubre de dos mil diez (2010), por lo que el término
para interponer el recursc de reposicién vence el catorce (14) de Octubre de dos mil diez
(2010). En consecuencia, me encuentro dentro de la oportunidad legal.
. LA DECISION RECURRIDA

3.1 En el articulo segundo de la Resolucion objeto de la presente impugnacién, el
Superintendente de Industria y Comercio decidié:

NIT. 860.041.367-3
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3.1.1 Denegar el privilegio de patente para las reivindicaciones 15 a 18.
3.2 En la parte motiva de la providencia, se mencionaron los siguientes fundamentos:

3.2.1 “Es ampliamente conocido que la cristalizacion de un polimorfo especifico, empieza por
la formacién de un nicleo, que sera el que determina la forma del subsecuente crecimiento
cristalino. Teéricamente, en una solucién supersaturada se encuentran los nucleos de todos
los posibles polimorfos de la sustancia, entonces la cristalizacion se dara por procescs
competitivos; de acuerdo con lo anterior, en condiciones de super saturacion, la primera forma
en cristalizar es la termodinamicamente menos estable (la mas soluble), esta forma
subsecuentemente se disuelve y se transforma en una mas estable, el ciclo continda hasta
que solamente el polimorfo termodinamicamente més estable (menos soluble} permanezca”.

3.2.2 “Es sabido por una persona medianamente versada en la materia que todos los ensayos
y analisis realizados a una molécula arrojan datos interesantes que pueden ayudar, en el caso
especifico, a hacer de un farmaco un compuesto mas estable para asi poderlo incorporar en
una formulacién farmacéutica. Es decir, las propiedades encontradas a un compuesto
conocido después de experimentar, ayudan a buscar el polimorfo mas estable, la sal mas
estable o el polimorfo de la sal mas estable. Este proceso de experimentacion, aun cuando
puede ser dispendioso y puede conllevar a una inversion importante en esfuerzos econémicos
y de tiempo, forma parte de lo que debe realizar el investigador en el laboratorio, despugs de
obtenida una molécula™

3.2.3 "En la descripcién de la solicitud no se demuestra que la forma |l de agomelatina tenga
alguna propiedad mejorada, como por ejemplo la higroscopicidad, ni que esto redunde en
mejoras en la relacion dosis-efecto, eficacia y potencia del farmaco, ni mejoras en
especificidad, biodisponibilidad y demas factores farmacocinéticas, de igual manera, se
observa que el valor del punto de fusion de la forma Il de agomelatina {108°C, FI. 34) es
bastante cercano al que se revela en el documento D2, cayendo en el margen de error de este
tipo de mediciones, lo que demuestra que la forma cristalina de la presente solicitud puede
formar parte de la investigacion de D2”.

3.2.4 "Por lo anterior, las reivindicaciones 15 a 18 visibles a folios 134 a 135 del expediente
administrativo , no cumplen con el requisito de nivel inventivo de que trata el articulo 14 de la
Decision 486, por tal razén, no hay lugar para conceder para ellas el privilegio de patente i,
solicitado”.

v. PRETENSIONES DEL RECURSO
De acuerdo con los argumentos que expongo a continuacion, solicito atentamente a

su Despacho lo siguiente:
4.1. Pretensidn principal:

411 Que se revogque el Articulo Segundo de la Resolucidn N°48767 del 15 de
Septiembre de 2010 y en su lugar se otorgue tambien el privilegio de patente
solicitado para las reivindicaciones 15 a 18.

4.2 Pretehsién subsidiaria:




CAVELIER

ABOGADOS

Que en el evento que |a peticidn principal no sea aceptada:

4.2.1. Se revogue el articulo segundo de la Resolucion No. 48767 del 15 de Septiembre
de 2010, en cuandc resuelve negar el privilegio de patente de invencion para las
reivindicaciones 15 a 18 y se disponga continuar el tramite de la patente
profiriendo una accién oficial mediante la cual se de traslado al solicitante de
la objecién de nivel inventivo con base en la cual dichas reivindicaciones
fueron negadas directamente.

V. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

Respetuosamente me permito disentir de lo expuesto por este Despacho en 1a Resolucion
objeto del presente recurso, debido a que consideramos que la decisién de Sefior Examinador
con respecto a |la presente invencion fue hecha en violacién a los articulos 14, 18 y 45 de la
Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

Lo anterior por las siguientes razones juridicas y técnicas sobre las cuales respetuosamente
solicitamos un pronunciamiento expreso de su Despacho:

5.1 Violacién de los articulos 14 y 18 de la Decisidon 486 de la Comisién de ta Comunidad
Andina:

De acuerdo con los articulos 14 y 18 de la Decision 486:

“Articulo 14.- Los Paises Miembros otorgaran patentes para las invencione
sean de producto 0 de procedimiento, en todos los campos de la tecnolog:a
siempre gue_sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de
aplicacién industrial."(Subrayas fuera del texto)

“Articulo 18.- Se considerara que una invencién tiene nivel inventivo, si para
una persona del oficio normalmente versada en la materia teécnica
correspondiente, esa_invencién no hubiese resultado obvia ni se hubiese

derivado de manera evidente del estado de fa tecnica” ' ;

Ahora bien, el Manual para el Examen de Solicitudes de Patentes de invencion en las Oficinas
de Propiedad Industrial de los Paises de la Comunidad Andina con respecto a la evaluacion
del nivel inventivo indica:

"{ a prequnta a comtestar es si teniendo en cuenta el estadg de fa técnica en su conjunto existe
alquna indicacién que lleve a la persona versada en la materia a modificar o adaptar el
estado de la técnica_mas cercano para resolver el problema técnico, de tal forma _que
lleque a un resultado que estuviera incluido en el tenor de la(s) reivindicacionf{es)’. (Negrita
fuera del texto}.

La obligatoriedad de este Manual no reside en su fuerza normativa intrinseca sino en que el
mismo es mencionado por el Tribunal de Justicia en reiterada jurisprudencia cuando interpreta
estas normas de la Decisién 486 y por ende, cuando establece como debe adelantarse el
estudio de nivel inventivo de una invencion
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Por lo tanto, teniendo en cuenta el cardcter vinculante que tienen las interpretaciones
prejudiciales del Tribunal para el Consejo de Estado y €l hecho de que este dltimo revisa la
legalidad de las decisiones adoptadas por su Despacho, consideramos que dicho Manual si
resulta relevante para el estudio del nivel inventivo de la presente invencion.

Asl entonces, es posible concluir que para ser pertinentes en la evaluacion de nivel inventivo
de la presente invencidn, los documentos citados deberian revelar sugerencias y ensefanzas
claras para el técnico en la materia_que lo_lleven a obtenerla. Para este fin el Sefior
Examinador debe examinar si, de conformidad con dichos documentos (el estado de la
técnica mas proximo), una persona versada en la materia habria o no propuesto las
caracteristicas técnicas que distinguen la invencion reivindicada y que permiten alcanzar los
resultados obtenidos par dicha invencion.

Para los anteriores efectos, el Examinador al realizar el examen de nivel inventivo debe
verificar las ensefianzas del arte previo sin_adoptar la posicién de un_inventor que se
prequntaria_cémo solucionar el problema técnico en cuestién. Lo anterior, por cuanto si se
adopta la posicion del inventor y se tiene conocimiento tanto del arte previo como de la forma
como efectivamente se soluciond el problema técnico, la invencion en todos los casos le
resultard obvia y evidente.

A este respecto, consideramos pertinente poner de presente la cita del tratadista GOMEZ
SEGADE, mencionada por el Tribunal de Justicia del Acuerdo de Cartagena en la sentencia
proferida, dentro del Proceso No. 26-IP-99, el 23 de julio de 1999, en relacion con el
significado que la doctrina y la jurisprudencia le han dado a la caracteristica de nivel inventivo.
“Tal y como lo establece GOMEZ SEGADE (obra citada) el inventor debe
reunir los méritos que le permitan atribuirse una patente, s6lo si la invencion
fruto de su _investigacién y desarrollo creativo constituyen ‘un salto
cualitativo en la elaboracion de la regla técnica’, actividad intelectual minima

8 1%

que le permitird que _su invencion no sea evidente {no obvia) del estado de [[\f\\f%
fa técnica.”. s e

Teniendo en cuenta el anterior planteamiento sobre lo que debe considerarse nivel inventivo, g
podemos concluir que una _invencidén solamente cumplird con este requisito cuando la misma ssiil

haya resultado a través de estudio y experimentacién (investigacion) y constituya un adelanto SR
tecnoldgico, materializado en un resultado inesperado {mejorado) y ademas no evidente para
alguien del oficic normalmente versado en la materia.
Es asi que el Tribunal de Justicia del Acuerdo de Cartagena, ha manifestado en reiterada
jurisprudencia los elementos que debe tener en cuenta el examinador de patentes para
establecer la existencia o no de NIVEL INVENTIVO en una invencion:
“El nivel inventivo se configura con referencia a dos elementos que son:
a) el estado de la teécnica y ,
b) la persona experta en la técnica e cuestion.
El estado de la técnica es el conjunto de elementos técnicos que se han
hecho publicos antes de la fecha de presentacion de la patente”,
“El experto en la técnica es una figura ficticia a la que se recurre con ef
proposito de obtener un pardmetro objetivo que permita distinguir la
actividad verdaderamente inventiva de la que no es. Se fratara de una
persona normalmente versada en el 4mbifo tecnolégico a que se refiere el
pretendido invento. Su nivel de conocimientos es mas elevado en
comparacion con el nivel de conocimientos def publico en general, pero no
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excede lo que puede esperarse de una persona debidamente calificada. Se
busca la_fiqura de un técnico de conocimientos medios, peroc no
especializados”. (Sentencia del 21 de julio de 2000, proferida en el proceso
39-1P-2000, Magistrado Ponente Rubén HERDOIZA MERA).

De conformidad con el anterior articulo, se expone a continuacion el por qué la presente
invencion posee nivel inventivo frente al los documentos D1, D2 y D3, toda vez que para el
presente caso la decision de la Division de Nuevas Creaciones fue expedida en contravencion
de la Ley, toda vez que se interpretd erréneamente ef articulo 18 de la Decision 486.

Veamos:

Inicialmente, deseamos poner de presente que la anterioridad D1: EP0447285 en su gjemplo

1 describe la sintesis de acetamida de N-{2(7-metoxi-1-naftiljetil] , la cual es realizada a partir
de 7-metoxi-1-tetralona en ocho etapas (Etapas de preparacion 1, A a O del Ejemplo 1).
Adicionalmente, deseamos aclarar que el proceso de sintesis alll revelado es el mismo
proceso usado en D2, documento que proporciona los parametros de la forma cristalina
obtenida mediante el uso de dicho proceso, en particular los siguientes parametros:

Parametros revelados en el estado del arte:

— Red ortorrdmbica de cristal

— Parametros de red: a=31.501A°, b=9.5280A°, ¢c=17.906A°

- Grupo espacial: Pca2,

— Numero de moléculas en la celda unitaria: 16

- Volumen de celda umtana: Vigelda untaria = 5374.3A°

— Densidad: d=1. 139Icm :
Dichos parametros, se alejan en gran medida de la nueva forma cristalina obtenida mediante
el nuevo proceso de sintesis revelado en la presente invencion, como se ve a ¢ontinuacion:

Parametros de la presente invencion:
— Red monoclinica de cristal
- Parametros de red: a=20.0903A°, b=9.3194A°, e=15.4796A°, B=108.667A°
— Grupo espacial: P24/n
— Nuamero de moléculas en la celda unitaria: 8 _3%
—  Volumen de celda unitaria: Veeiga unitaria = 1746.742 A R 3
— Densidad: d= 1.13g/cm’

Adicionalmente, el Sefior Examinador afirma que D2 “..se refiere a una investigacion sobre
cuatro moléculas cristalinas de agomelatina que son muy similares entre si...” A este respecto,
deseamos llamar la atencién del Sefior Examinador en cuanto a que contraric a lo afirmado
dicha anterioridad D2 hace mencién no a cuatro formas cristalinas, sino a cuatro moléculas
cristalograficamente independientes que se encuentran presentes en la celda unitaria, es
decir, en la celda unitaria de la (nica forma cristalina descrita en D2.

En consecuencia, es claro que no existen cuatro formas cristalinas similares entre sf, tal como
habia afirmado el Examinador, sino 4 moléculas que constituyen la parte asimétrica de la
celda unitaria de la forma especifica descrita en D2.

En vista de lo anterior, deseamos presentar anexo a este memorial datos comparativos
adicionales en las Tablas | y I, que corresponden a difracciones de rayos-X, a muestras de
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polvo de la forma cristalina revelada en D1 y D2 (Tabla 1), y de la forma cristalina de fa
presente solicitud (Tabla Il).

Dichas tablas son muestra clara de que la forma cristalina de la presente solicitud es diferente
de las formas cristalinas reveladas en el estado del arte citado por el Despacho.

Adicionalmente, deseamos poner de presente que el polimorfismo no es una propiedad
inherente de todas las moléculas, y si bien el Examinador afirma que una persona versada en
la materia tomando como referencia las formas cristalinas de agomelatina del estado del arte
lograria obtener la nueva forma cristalina revelada en las reivindicaciones 15 a 18 de la
presente solicitud, consideramos que tal afirmacién corresponde a un desconocimiento del
tema, dado que no existe un método para predecir €l polimorfismo de un compuesto solido,
sino que la busqueda de los polimorfos corresponde a un ejercicio empirico.

A este respecto, resulta de especial relevancia poner de presente que la simple constatacion
por parte del Examinador con respecto al conocimiento previo de alguno de los medios usados
en la invencion no lo faculta para concluir gue la misma carece de nive! inventivo y que por
ende, no puede ser objeto de patente de invencién. Asi entonces, lo revelado por D3 con
respecto al polimorfismo de los compuestos y/o el conocimiento previo de otras formas
cristalinas del compuesto, diferentes a [as reivindicadas en la invencion bajo estudio, no es
una explicacién o razén vélida para objetarla por nivel inventivo.

Precisamente esto resulta plenamente concordante con la posicidn reciente de esa misma
Corporacién, quien en sentencia del 28 de enero de 2010 en el Expediente No. 2004-00401,
siendo Consejero ponente el Dr. Marco Antonio Velilla Moreno, sefiald:

“[...] si el inventor para la creacién en cuestion, extrajo elementos de anterioridades
como componentes para su invento, no afectaria negativamente su altura inventiva, en
la medida en que ésta se considere en su combinacién y no en cada uno de los
elementos extraidos para su estructura, tal como acertadamente lo analiza el Tribunal
Andino en la interpretacién solicitada e este proceso” -se refiere a la sentencia de
interpretacién prejudicial del Proceso 198-1P-2006.

En efecto, consideramos pertinente aclarar que encontrar una nueva forma polimérfica no es
una tarea facil ni obvia para una persona versada en la materia, debido a que dicha forma
debe ser reproducible, bien definida, lo que hace que dicha obtencién dependa de varios
criterios o condiciones que son dependientes de la maolécula como tal. En consecuencia, para
encontrar una nueva forma polimorfica se requiere de un riguroso procedimiento que es fruto
de la investigacién y experimentacion del inventor, 1o que corresponde a un salto en el estado
de la técnica y por lo tanto debe derivar en el reconocimiento de! nivel inventivo de dicho
procedimiento y de dicha nueva forma cristalina obtenida. ‘

Lo anterior resulta de especial relevancia teniendo en cuenta que adicionalmente, la nueva
forma cristalina de la presente solicitud presenta ventajas técnicas sorprendentes, como lo es
que pueda ser usada para la ampliacion y produccion a nivel industrial, debido a que el
proceso para la obtencion de dicha nueva forma cristatina es un proceso industrial que permite
la obtencion del farmaco a gran escala, bajo condiciones reproducibles, y cumpliendo los
requerimientos impuestos por las autoridades de ia salud.

Particularmente, la nueva forma cristalina descrita en la presente solicitud muestra una
estabilidad elevada en comparacioén con la forma del estado del arte. A este respecto, se



L]

CAVELIER

ABOGADOS

realizaron ensayos de calorimetria diferencial de barrido con el fin de comparar la nueva forma
cristalina 1l de la solicitud con ia del estado del arte {D2). Dichos ensayos mostraron que la
energia de fusion para la forma cristalina de D2 es de 5639 J/g, mientras que para la forma
cristalina | de la presente solicitud es de 126.3 J/g, lo que significa que la nueva forma es mas
estable que la forma revelada anteriormente en D2. En consecuencia, consideramos que la
mejoria en la estabilidad de la nueva forma cristalina de la presente solicitud no confiere
mejores caracteristicas en cuanto a la seguridad del uso del compuesto como farmaco, sino
que ademas proporciona una ventaja adicional con respecto al los pasos de escalado para
propositos de produccion a nivel industrial.

Por lo tanto, no le es dable a un técnico medio en la materia concluir que es obvio obtener una
serie especifica de pasos o etapas con sus condiciones que conduzcan a la formacion de una
forma cristalina que es particularmente favorabie en términos de la estabilidad. Asi entonces,
no se considera que para una persona versada en la materia correspondiente, esta invencion
pudiera resultar obvia o se derive de manera evidente a partir de los documentos.

53. Por lo tanto, queda asi demostrado en forma definitiva, que la Resolucion aca
impugnada fue expedida con violacion de los articulos 45, 14 y 18 de la Decision 486 y que en
consecuencia el articulo segundo de la misma debe ser revocado y en su lugar se debe
otorgar la solicitud de patente para la invencién “NUEVO PROCESO PARA LA SINTESIS Y
NUEVA FORMA CRISTALINA DE AGOMELATINA Y LAS COMPOSICIONES
FARMACEUTICAS QUE LAS CONTIENEN” a favor de LES LABORATOIRES SERVIER por
cumplir con los requisitos de patentabilidad.

5.2 Violacion del articulo 45 de la Decision 486 de Ja Comision de la Comunidad Andina

El articulo 45, sefiala:
“Si la oficina nacional competente encontrara que la invencién no es patentable o que no'f"-_;.;_-
cumple con alguno de los requisitos establecidos en esta Decisién para la concesion de la’
patente, lo notificara al solicitante”. ;

Esta norma esta dirigida claramente a permitir al solicitante de una patente controvertir las:
objeciones que sobre |a patentabilidad de su invencién tenga o pueda llegar a tener la Oficina’ i
de Patentes. AR

Por lo tanto, no resulta acorde con el derecho constitucional al debido proceso que no se le de ™.
al solicitante la posibilidad de controvertir las objeciones con base en las cuales le sera
negada la patente solicitada pues se estaria violando el texto y el espiritu del articulo 45 de la
Decision 486. '

Pues bien en el presente caso, el articulo segundo de la resolucién aca impugnada viola el
derecho al debido proceso de mi representada por cuanto las reivindicaciones 15 a 18 fueron
negadas por falta de nivel inventivo sin que JAMAS, durante el tramite de su patente, se le
haya puesto de presente dicha objecién y permitido controvertiria con argumentos y/o pruebas
adicionales.

Se debe tener en cuenta que la acci6én oficial No.6887 de 18 de junio de 2009, proferida
durante el tramite de la solicitud de patente, solamente daba trasiado de una objecion por falta
de unidad de invencién, pero JAMAS de una supuesta ausencia de nivel inventivo de la
misma.
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Por lo tanto, resulta ahora extrafio que habiéndose respondido satisfactoriamente dicha accion
oficial al dividirse la materia inicuamente en fres solicitudes diferentes, mediante la resolucidn
ahora impugnada se le niegue a mi representada con base en una supuesta falta de nivel
inventivo.

Esta decisién del Despacho de proceder directamente a negar el privilegio de patente sin
expedir accion oficial previamente poniendo a consideracion del solicitante la objecion de
patentabilidad no solo viola el derecho constitucional al debido proceso de mi representada
sino que le imprime una carga excepcional que no soportan los demas solicitantes de
patentes, pues no se le dio el derecho de controvertir la objecion por error grave ni se le
permiti6 efectuar modificaciones a su solicitud.

Por o tanto, resulta imperativo que si la pretension principal del presente recurso no es
aceptada pos su Despacho, se retrotraiga el tramite de la presente solicitud con respecto a las
reivindicaciones 15 a 18, en el sentido de emitir una accidén oficial que faculte a mi
representada controvertir la objecion por nivel inventivo asi como modificar, segdn su mejor
entendimiento, su solicitud de patente.

Por lo pronto, la no expedicion de una accion oficial basada en la ausencia de nivel inventivo
de las reivindicaciones 15 a 18 y la decisién de negar las mismas con base en la ausencia de
dicho requisito de patentabilidad consagrada en el articulo segundo de la resolucion recurrida,
viola flagrantemente el articulo 45 de la Decisién 486 y los principios constitucionales del
debido proceso y de igualdad de las administrados frente a las cargas publicas.

Por lo tanto, reiteramos nuestra peticion de que se revoque el articulo segundo de ia
resolucion recurrida y se profiera la accion oficial correspondiente.

VI. PETICION

Por todo lo anterior, solicito a ese Despacho lo siguiente:

6.1 Que se revoque el Articulo Segundo de la Resolucién N°48767 del 15 de Septiembre
de 2010 y en su lugar se otorgue también el privilegio de patente solicitado para las
reivindicaciones 15 a 18.

Que en el evento que la peticion principal no sea aceptada:
6.2. Se revoque el articulo segundo de la Resolucién No. 48767 del 15
de Septiembre de 2010, en cuando resuelve negar el privilegio de patente de invencion para
las reivindicaciones 15 a 18 y se disponga continuar el tramite de la patente profiriendo una
accién oficial mediante la cual se de traslado al solicitante de la objecion de nivel

inventivo con base en la cual dichas reivindicaciones fueron negadas directamente
Vil. ANEXOS

— Datos comparativos adicionales: Tablas | y !l
VIll. NOMBRE Y DIRECCION

Et nombre y la direccidn de la sociedad recurrente son los siguientes:
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12 Place de la Défense
92415 COURBEVOIE CEDEX
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IX. NOTIFICACIONES

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

Bogota, D.C.
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