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Asunto: Radicacion No. 12-050658
} Resolucion No. 49841
Actuacion: Recurso de Reposicion

MAURICIO JARAMILLO CAMPUZANO, abogado, identificado con la cédula
| de ciudadania No. 80.421.942 de Bogota y la tarjeta profesional No. 74.555
_ del Consejo Superior de la Judicatura, actuando en calidad de apoderado de la
I sociedad APTALIS PHARMATECH, INC., solicitante del asunto, de
‘ conformidad con el articulo 52 del Codigo Contencioso Administrativo y de
acuerdo con los siguientes argumentos que demuestran que lo definido en las

| reivindicaciones de este expediente presenta Novedad y Nivel Inventivo:

1. Antes del “RESUELVE", al final de la pagina 8 de su Oficio, el Examinador
| concluye que “/as composiciones de la presente invencion carecen de un efecto
inesperado y sorprendente” y “se considera que la mezcla de microesferas
recubiertas con microesferas no recubiertas reivindicada, consiste en la
aplicacion de una tecnologia conocida previamente discutida en D3, cuyas

aplicaciones obedecen a las necesidades farmacoldgicas identificadas”.

2. Respetuosamente se disiente con el Examinador y la solicitante entiende
| gque sus argumentos en respuesta al primer Oficio no han sido tenidos en

cuenta o han sido mal interpretados.

3. En relacion con la Novedad, el Documento US 2014/101562 (D1) esta
relacionado a microparticulas que tienen enzimas pancredticas en forma
estabilizada utilizando micropellets o microesferas. Las microesferas descritas
en D1 estan cubiertas con recubrimientos de polimeros. Sin embargo, en D1

Gomez Pinzon Zuleta Abogados MIEMBRO DE

Teléfono: (571) 319 2900 « Fax: (571) 321 0295 Lita
Calle 67 # 7-35 01,1204 + Bogots, Colombia Agp! NITAS,
Cra. 43A # 1-50 Of. 301-303 San Fernando Plaza, Torre Hotel « Teléfono: (574) 444 3815 Medellin, Colombia www.affinitoslagal com

| www.gpzlegal.com



GOMEZ-PINZON ZULETA
DESDE 1992 .

NO se hace mencion alguna a perlas de enzima NO-recubiertas. En
consecuencia, en D1 no se ensefia ni sugieren “perlas o microesferas No-
recubiertas que contengan enzimas digestivas que comprendan una cantidad
terapéuticamente efectiva de enzimas digestivas, y que estén sustancialmente
libres de una cobertura entérica de polimero, en donde las enzimas digestivas
comprendan lipasa y proteasa, y que la relaciéon de las actividades de lipasa y
proteasa entre las perlas o microesferas que contienen enzimas digestivas
recubiertas entéricamente y las actividades de lipasa y proteasa de las perlas o
microesferas que contienen enzimas digestivas No-recubiertas sea de entre
5:95 a 50:50, tal como se define en las reivindicaciones de la presente

invencion.

4. Asimismo, el Documento US 2009/0117180 (D2) estd relacionado con
composiciones de enzimas digestivas para el tratamiento o prevenciéon de
desérdenes digestivos. No obstante, D2 no ensefla ni sugiere “perlas o
microesferas de enzima NO-recubiertas”. Por lo tanto, en D2 no se ensefia ni
sugieren “perlas o microesferas que contienen enzimas digestivas NO-
recubiertas que comprenden una cantidad terapéuticamente efectiva de
enzimas digestivas, y que estén sustancialmente libres de una cobertura
entérica de polimero, en donde las enzimas digestivas comprendan lipasa y
proteasa, y que la relacién de las actividades de lipasa y proteasa entre las
perlas o microesferas que contienen enzimas digestivas recubiertas
entéricamente y las actividades de lipasa y proteasa en las perlas o
microesferas que contienen enzimas digestivas No-recubiertas sea de entre
5:95 a 50:50”, tal como se define en las reivindicaciones de la presente

invencion.

5. Por su parte, el Documento US 2002/2054907 (D3) tampoco ensefia ni
sugiere “enzimas digestivas que comprenden lipasa y proteasa, y que la

relacion de las actividades de lipasa y proteasa entre las perlas o microesferas
2
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que contienen enzimas digestivas recubiertas entéricamente y las actividades
de lipasa y proteasa en las perlas o microesferas que contienen enzimas
digestivas No-recubiertas sea de entre 5:95 a 50:50". Sino que, D3 estd
rglacibnada a composiciones multiparticuladas modificadas de liberacién que
son siministradas de manera pulsada o bimodal. Si bien, D3 Ibgr; la tolerancia
a las drogas y la conformidad del paciente, nada tiene que ver con el logro de
una formulacion utilizando enzimas digestivas. Ademas, el ingrediente activo

divulgado en D3 pertenece a una clase de droga que no tiene relaciéon alguna

con la composicion de la invencién.

6. En relacién al Nivel Inventivo, el oficio establece que D1 es el arte previo
mas cercano a la invenciéon definida en la reivindicacion 1. D1, tal como se
describié arriba, no tiene relacién alguna con perlas o microesferas de enzima
NO-recubiertas tal como se menciona en la reivindicacion 1 de la presente
invencion. Por lo tanto, D1 no esté dirigida al tratamiento del dolor ni de la
insuficiencia de enzimas pancreadticas tal como se realiza con la presente

composicion. Ademas, D1 esta relacionado Unicamente al tratamiento de un

estado inflamatorio del pancreas.

7. El Examinador se basa en D3 para el uso tanto de la liberacion inmediata de
particulas como la modificaciéon de particulas liberadas en una Unica forma de
dosificacion. Sin embargo, los ingredientes activos que utiliza la formulacién de
D3 meramente incluyen drogas que afecten a los desérdenes en el CNS, y no
enzimas digestivas tal como se reivindica en la presente invencion. En el
parrafo [0005] de D3, se provee de un ejemplo tipico de metilfenidato
formulado utilizando la divulgacion de D3. Por lo tanto, se entiende que la
formulacion de D3 esté dirigida a una clase de drogas que no tienen relacién
L alguna con la composiciéon de la invenciéon. Ademas, el objetivo de D3 es
‘ completamente diferente del descrito en la composicidon de la invencion. A su

| vez, D3 es meramente utilizado para lograr la tolerancia a las drogas y la
3
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conformidad del paciente, y no tiene relacién alguna con la obtencién de una
Unica formulacidon que presente enzimas digestivas a una relacion especifica
‘utilizando modos “IR” y “ER” de liberacién de las drogas. Es decir, D3 no
provee ninguna guia ni sugerencia para superar los inconvenientes para tratar
la pancreatitis cronica en pacientes que sufren de disfuncién nutricional y dolor

mediante la administracion de enzimas digestivas exdgenas.

8. Ademas, la formulacion de una composicion que tiene enzimas digestivas en
una unica forma de dosificacién presenta inconvenientes en el control de la
humedad, estabilidad y actividad de las enzimas digestivas. La formulaciéon
divulgada en D3 no hace mencién alguna a estos inconvenientes. Es por eso
que, una persona versada en la materia, en base a las divulgaciones de D1 y
D3, no seria capaz de alcanzar la composicion descrita en la presente
invencién. M&s particularmente, una persona normalmente versada en la
materia no sabria como lograr una adecuada estabilidad y actividad de la
enzima utilizando los disolventes o diluyentes y condiciones divulgadas en D3.
Por lo tanto, se entiende que las condiciones de formulacién divulgadas en D3

no afectarian a la composicién de la presente invencion.

9. A modo de ejemplo, de manera de mejorar la estabilidad de las enzimas
digestivas, la presente invencion ilustra la utilizacién de un material de capsula
que es secado antes de ser llenado o la utilizacién de un material de capsula
que tiene un bajo contenido de humedad. En una forma de realizacion
preferida, el contenido de humedad es menor al 6%. En contrapartida, el
Documento D3, en la tabla 1, divulga que se utiliza 83.5% de agua en el
componente de liberacion inmediata y 39.8% de acetona en la composicion de
liberacidon modificada. Las ensefianzas de D3 con relacién a la utilizacién de
altos porcentajes de humedad en la formulaciéon, no resultarian en la
composiciéon reivindicada de acuerdo con la invencién. En su lugar, una

persona nhormalmente versada en la materia, en base a las ensefianzas de D3,
4
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: se alejaria notablemente de la composicién alcanzada en la presente invencion.
‘ Ademas, nada tiene que ver con “enzimas digestivas [que tienen]... lipasa y

proteasa, y que la relaciéon entre las actividades de lipasa y proteasa en las
perlas o micro.esferas que contienen enzimas digestivas recubiertas

entéricamente y las actividades de lipasa y proteasa en las perlas o

| microesferas que contienen enzimas digestivas No-recubiertas sea de entre
| 5:95 a 50:50".

. 10. Por otro lado, el Examinador también considera que el Documento D2 es

| cercano a la invencion. No obstante, D2 no ensefla ni sugiere perlas o

microesferas de enzimas NO-recubiertas tal como se describpe en la
|

. reivindicacion 1 de la presente invencion. Las referencias D1 y D2,
‘ independientemente o conjuntamente, no sugieren ni ensefian perlas o
. microesferas de enzimas NO-recubiertas. Tampoco, a la luz de los

inconvenientes en relaciéon al control de humedad y la estabilidad de las
enzimas, y los altos porcentajes de humedad divulgados en D3, una persona

: normalmente versada en la materia no seria capaz de lograr la composicién de

‘ la invencidn. En consecuencia, el experto en la materia estaria lejos de lograr

| la composicién de la invencion.

‘ 11. De esta manera, se entiende que las referencias citadas no ensefian ni
, sugieren la composicion de la invencidn y que una persona normalmente

versada en la materia no seria capaz de lograr la composicién de la invencion

en base a las ensefianzas del arte previo citado.

‘ 12. Finalmente se debe destacar un punto no tenido en cuenta por el
I Examinador que es el problema técnico resuelto por esta invencién y no
i tratado por los Documentos citados.
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La invencion propone una combinacion de:

- microesferas entéricamente recubiertas que contienen enzimas
digestivas para tratar, por ejemplo, los desérdenes de la mala
absorcién de grasas, y

microesferas no recubiertas que contienen enzimas digestivas,

para tratar el dolor pancreético.

13. Se sabe que el pH del estdmago inactiva las enzimas si no estan
recubiertas, por lo cual la invencién propone recubrirlas para ser absorbidas
luego del estdbmago para tratar la mala absorcién de grasas. Y por otra parte
se necesitan enzimas activas para actuar sobre los péptidos que liberan CCK
en el tracto alto gastrointestinal. Por lo tanto, la invencidn propone la
combinacion arriba mencionada para resolver el problema técnico de liberar el
mismo componente, la enzima, pero en dos lugares diferentes donde las
condiciones para la enzima son diferentes. Este problema claramente no es

tratado por ninguno de los Documentos citados.

14. Nuestra respetuosa conclusion es que la presente Solicitud de Patente es

NUEVA y goza de MERITO INVENTIVO frente a los Documentos D1, D2 y D3

citados.

Pretensiones:

Revocar la Resolucion No. 49841 que negd la patente titulada

“COMPOSICIONES DE ENZIMA PANCREATICA Y METODO PARA TRATAR
PANCREATITIS E INSUFICIENCIA PANCREATICA”, a favor de la sociedad
APTALIS PHARMATECH, INC. y devolver dicha solicitud a la Direccién de
Nuevas Creaciones para llevar a cabo nuevamente el analisis de novedad y

altura inventiva de la invencion propuesta, considerando la argumentacién en
este sentido, presente en el expediente.
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Notificaciones

ii;éEiB‘i‘ré Héffficéciones en la secretaria de su Des:pba‘ch_éi; enmlsoﬂcmas de
abogado ubicadas en la Calle 67 No. 7 - 35, oficina 1204, teléfono 3192906,
fax 3210295, Bogota D.C., Colombia, o;

apenaranda@gpzlegal.com.

al correo electrénico

‘. Atgntamente,

AURICIO JARAMILLOX:a
C.C. 80.421.942 de Bogota
T.P. 74.555 del C.S.Jra.

Apu
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