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REPRESENTANTE
O APODERADO
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whculos 14, (las patentes de invencion deben ser nuevas. tener nivel inventivo y ser suceptibles de aplicacion industnail v 17

Nombre: TECNOQUIMICAS S.A., Sociedad
comercial organizada y existente a las leyes
Colombianas. con domicilio y sede principal
en la Ciudad de Cali Valle.

Direccion: Calle 23 # 7-39 Cali - Valle
Teléfono: 882 5555

Fax: 883 8859

E-mail:

i Domicitio: Cali — Valle

IDENTIFICACION |

Cc.C D NIT E’g ‘
ce O ow [ ¢

Numero: 890.300.4G6-5
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Nombre: José Luis Reyes Villamizar /
‘ ! Direccion: Cra. 17 No. 28-23, Of. 205
Telefono (1) 621.26.3"

' E-mail  info@reyes-abogados.com

i Fax: (1) 621.25.42

% Domicilio: Bogota, D.C.

,' FUNDAMENTOS DE LA OPOSICION:

Causal: incumplimiento de requisitos de patentabihdad (Titulo I, Capitulo [, Decision 486 de 2000) Se

IDENTIFICACION
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Numero: 79'152.473 de Usaquen

TP 44655
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Ciana invencion tiene nivel inventivo si no es obvia para una persona versada en la materia). Articulo 30 (Rewindinaningssl 4

carticuio 42 (oposiciones) de la Decision 486 de fa Comision de la Comunidad Andina.

Justificacion: ver Anexo
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Comprobante de pago de la tasa

Poderes, si fuere el caso

Pruebas de los fundamentos de la oposicién

Documentos que acrediten el legitimo interés. si fuere el caso

Certificado de existencia y representacion legal de las partes. cuando sean personas juridicas

[]
L]

Copia de la oposicién para el traslado al solicitante.
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NOMBRE: JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR

FIRMA:
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Senor

SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO

E. S. D. .
REF: EXPEDIENTE 05-043-503

TITULO SOLICITADO: “PREPARACION SOLIDA”.

PUBLICACION: Gaceta 570 de 30 de noviembre 2006, numero de
publicacion 740

SOLICITANTE: TAKEDA PHARMACEUTICALS COMPANY LIMITED.
PRIORIDAD: JP 2002-294045 DE OCTUBRE 7 DE 2002 °
APODERADO: EMILIO FERRERO
TRAMITE: PRESENTACION DE OPOSICION

/ * ’
JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR, mayor de edad. identificado como aparece al .

pie de mi firma. abogado en ejercicio, titular de la tarjeta profesional numero 44655
del Consejo Superior de la Judicattra, obrando en calidad de apoderado de la
sociedad TECNOQUIMICAS S.A.. en desarrollo de lo dispuesto por los articulos
42 y siguientes de la Decision 486 de 2000 de la Comunidad Andina de Naciones,

me permito solicitarle. muy respetuosamente. dar curso a la siguiente

l. PETICION

Negar el beneficio patentario a la solicitud contenida en el expediente 05-043-503,/
por no cumplir con los requisitos de patentabilidad a que se refieren los articulos !
14 y 18 de la Decision 486 de la Comunidad Andina de Naciones. con base en los

fundamentos de hecho y de derecho que me permito exponer a continuacion.

Carrera 17 No. 88-23 OF 205 Tels: 57 1655 7795, +57 1 621 2631, Fax: +57 1 621 2542
mfofa reyes-abogados.com - www.reves-abogados.com - Bogota. Colombia. -
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It. LEGITIMO INTERES

s

/

Asiste a TECNOQUIMICAS S.A. legitimo interés para presentar esta oposicion,
pues la eventual concesion de la solicitud restringiria injustificadamente el empleo
de ciertas sustancias y composiciones farmacéuticas carentes de nivel inventi\y'
en detrimento de sus legitimos intereses comerciales y de la libre competencia.

. FUNDAMENTOS DE LA OPQOSICION

3.1. La preparacion solida que tiene una fase caracterizada porque un
sensibilizador de insulina y un agente activo (excepto sensibilizadores de insulina)
como es una biguanida. preferiblemente clorhidrato de metformina. se dispersan
uniformemente. tiene una dureza de 100 hasta 400N. y tiene una pelicula de
recubrimiento. revelada en la solicitud 05-043-503 de la gaceta 570, carece de

nivel inventivo por obra de las revelaciones comprendidas en las siguientes

anterioridades:

~ La solicitud internacional WO 01/35941 A2 publicada el 25 de mayo de 2001,
de titulo: “NOVEL COMPOSITION AND USE” y prioridades GB 99271199 y
GB 99271207 (16-11-1999). GB 00132365 y GB 00132407 (31-05-2000),

revela una composicion farmacéutica solida que contienen una tiazolidinadiona

como troglitazona. ciglitazona. pioglitazona. englitazona. preferiblemente
pioglitazona. Clorhidrato de Metformina y un vehiculo farmacéuticamente
aceptable y en donde cada uno de los principios activos mencionados se
dispersa dentro de su propio vehiculo farmacéuticamente aceptable, la cual es
util para el tratamiento de Ila Diabetes Mellitus. preferiblemente de tipo 2 y las

condiciones asociadas con la misma.

Lo anteriormente descrito permite demostrar la falta de nivel inventivo de la
solicitud en tramite puesto que en ambos documentos se describe una

composicion solida conformada por una tiazolidinadiona (o llamado

también sensibilizador de insulina) preferiblemente pioglitazona,

Clorhidrato de Metformina y un vehiculo o excipientes adecuados.




Los siguientes gjemplos tomados de la solicitud internacional WO 01/35941
mencionada anteriormente, muestran en mas detalle distintas formulaciones
solidas que pueden ser recubiertas y que contienen como hemos venido
mencionando. una tiazolidinadiona como Pioglitazona y Metformina Clorhidrato
en capas distintas cada uno con sus propios excipientes y un vehiculo
adecuado farmaceuticamente, por su parte. la solicitud colombiana en tramite
revela de igual manera. la formacion en primera instancia de un comprimido
que contiene tanto a la tiazolidina como a la Metformina junto con sus

excipientes respectivos. que después es recubierto con una pelicula adecuada:

Eaample 3: Granuales of compound (13

Comopound Thoavdraxepeopad merbvicelitose, nciocnestathing cellutose sodium:
taredh gbveolliae and Lactone cre blended then wet cranulared. The resalsane

crennbes e scrvened doed and furdher sereened

C omposition

mg
ompoungd A
Fovionvirapat mcihd coliniow 37
Vicreervsialime cotiuiose NER
Soddmom siarch giveobine 73
Laciose 1z
Murnesiony sicarare (N

Faample 1: Metformin HC Granudes

Metopan HC s granataied with Polwiny: pyrellidone and the resuiiant erannle

dicd and Jubnicated,

Compusition of Metformin HCE eranule

mg
Metienmin HO SO0
Pelvaand purollidone IS or 20
Muagtesion slemaie 3



Example 15 Compound (1 maleate salt/Metformin HC) tablets

Tablet Formula my/tablet

Grinvles of Compound chiiequivalent to g pliye 130

faoe example S
Crrenulos of maaormin HOCT see cunnple |

togrnvatent te SO0m~ meiformam HOCT 520 or 82

Fxample 16: Compound (1 maleate salt/Metformin HOC) tablets

[ablet Formulu mg/tablet
Granubes of Compormd 1 icgueyalent ta dre pihy 30
esee exvample

Giranules of metformen HOH

s
I
i

regues afent to M0Omy metionnom HO

s eXample b

Example 17: Compound (b maleate salt/Metformin HCT tablets

Fablet formula Amount %
Medonim HO sranudes roxamples 1.2 or 3y As required

fequavalent to 300 Netlormin HOCT

Compound (1 maleate salt cranules 1t evamples 36910011

cequivalent to 1 2 ordimg Compound (14 As required
Miciocvstadline celfudose 4.7
Nacne siunn steaiaie s,

- Por su parte. la solicitud internacional WO 02/30400 A2 publicada el 18 de
abril de 2002 de titulo. “SOLID PREPARATIONS” vy prioridades JP 2000-
313105 y JP 2000-313106 de octubre 6 de 2000 revela en la pagina 25 lineas
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Esta solicitud es equivalente a la patente europea EP 1 329 217 A1 que. a
pesar de ser posterior a la fecha de prioridad de la solicitud colombiana en
tramite. consideramos adecuado relacionarla para efectos de la traduccion del
texto en japones incluido anteriormente. de tal manera que. en la pagina 6,

lineas 46 7 47 0 pagina 12. lineas 17 y 18 se encuentra:

(0179 Hardnsss ot the quickly disintaqrating salid pharmacautical praparation of tha prassnt invantion ithal mans-

rec b & fablet hardnass tecter] is, preferalily 1510 200 N, mors preferably 15 19 150 N



St en adicion a lo anterior se considera que la EP 1 329 217 A1 en mencion
revela una preparacion solida farmaceéutica en forma de tableta y que tiene una
rapida desintegracion en la boca que comprende 1) un componente medicinal

basico que tiene un sabor desagradable como es Pioglitazona clorhidrato. 2)

un sacarido.  3) un polimero polianionico. 4) un “corrigent”. y 5)
carboximetilcelulosa. es necesario concluir que la solicitud en tramite vy en

especial la reivindicacion 1 carecen por completo de Nivel Inventivo:

Lo anterior. en tanto el documento citado proporciona un rango de dureza entre
15y 200N para la preparacion solida de Pioglitazona Clorhidrato (farmaco que

mejora la resistencia a la insulina) con el fin de proporcionar una

desintegracion rapida.

Tambien es importante tener en cuenta que la dureza es un parametro de
calidad que comunmente se determina para las tabletas. y se puede definir
como la fuerza de tension que se aplica diametraimente a la tableta hasta
fracturarla. ademas. es obvio para una persona medianamente versada en la
materia que. una tableta requiere de cierta dureza para soportar el choque
mecanico por la manipulacion durante su fabricacion, empaque. distribucion vy
uso. de igual manera es ampliamente conocido que. a menor dureza mayor es

la posibilidad de rotura y viceversa.

Por todo lo anterior reitero que la solicitud de la referencia, en todas sus
reivindicaciones. incumple los requisitos materiales de patentabilidad establecidos
por la Decision 486 de 2000. razon por la cual no puede ser objeto de privilegio de

patente de invencion.



V. FUNDAMENTOS DE DERECHO

Son fundamentos de derecho el Capitulo |, articulos 14 y 18 (Requisitos de

Patentabilidad). el articulo 30 (Reivindicaciones) y el articulo 42 (Oposiciones) de’

la Decision 486 de 2000.

V. SOLICITUD DE PLAZO EXTRA PARA SUSTENTAR LA OPOSICION

En desarrollo de lo dispuesto por el articulo 42. inciso 2° de la Decision 486.
solicito comedidamente a su Despacho el plazo adicional de sesenta dias para
sustentar la presente oposicion. Para los anteriores efectos. me permito anexar la

constancia de pago correspondiente.

VI. PRUEBAS

Ruego que se tengan como tales. sin perjuicio de que el Despacho considere
oficlosamente. en particular de las allegadas por el suscrito a los expedientes

mencionados en este escrito. las siguientes:

» Solicitud internacional WO 01/35941 A2 publicada el 25 de mayo de 2001. de
titulo: “NOVEL COMPOSITION AND USE” paginas 1. 4. 9. 10, 14, 15 y

capitulo reivindicatorio.

« Solicitud internacional WO 02/30400 A2 publicada el 18 de abril de 2002, de
titulo: “SOLID PREPARATIONS, pagina 25.

« Patente Europea 1 329 217 A1 publicada el 23 de julio de 2003. de titulo
"SOLID PREPARATIONS”, paginas 6. 10 a 12 y capitulo reivindicatorio.

VI, ANEXOS

Para efectos del tramite correspondiente. me permito anexar al presente escrito

los siguientes anexos:

1. Certificado de existencia y representacion legal de Tecnoquimicas S A



\ig’@

2. Poder para actuar

Lo

Constancia de pago de las tasas de tramitacion de oposicion.
4. Constancia de pago para sustentar la solicitud de prorroga a que se refiere

el articulo 42. inciso 2° de la Decision 4886.

(@2}

Copia para correr traslado al solicitante.

6. Las mencionadas en el acapite de pruebas

VIII.  NOTIFICACIONES

El suscrito recibira notificaciones en la secretaria de su Despacho o en mi oficina
localizada en la Carrera 17 No. 88-23, Oficina 205. Fax (1) 621.25.42 de esta

ciudad. Tecnoguimicas S A las recibira en sus oficinas localizadas en la Calle 23
N 7-39 de Cali.

Sedor Superintenden

JOSE EYES VILLAMIZAR .
C.C. 79152 473 de Usaquéen
TPA 44655del C.S.J.



