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. ALEGATOS CONTESTACION OPOSICION

Yo, Emilio FERRERO, en mi condicién de apoderado de 1la
sociedad solicitante de la patente de la referencia, por el
presente escrito doy respuesta a la oposicitn formulada por el
doctor Reinaldo PINILLA MORENO, apoderado de 1la sociedad
PROCAPS 8.A., opositor en el asunto de la referencia.

. CONTESTACION DENTRO DEL TERMINO LEGAL

El oficio No, 4292, en el cual su Despacho dispuso
otorgar a wmi representada término para presentar sus
argumentaciones a favor de la patentabilidad del invento de que
trata el asunto en referencia, me fue notificado por fijacién
en lista el dia veintiuno (21) de abril de dos mil seis (2006).
Por tanto, esta defensa esti4 siendo presentada dentro de la
oportunidad legal.
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lll. RESPUESTA A LAS PETICIONES

Me opongo a las peticiones de la sociedad opositora y en
consecuencia, solicito a ese Despacho que con fundamento en las
consideraciones de hecho y de derecho que se presentan en este
escrito se declare sin fundamento la oposicién presentada por
PROCAPS 8.A.

En consecuencia, se declare que el invento titulado
TABLETAS FARMACEUTICAS QUE CONTIENEN TIBOLONA Y ON
RECUBRIMIENTO cumple con los requisitos exigidos en el articulo
14 de la Decisién 486 de la Comisi6n de la Comunidad Andina y
demis normas concordantes. Por tanto, solicito se sirva
otorgar a mi representada la patente solicitada.

IV. AUSENCIA DE CUMPLIMIENTO DEL REQUISITO DEL LEGITIMO INTERES
EN EL OPOSITOR

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 42 de la
Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, quien tenga
interés legitimo puede presentar oposici6bn para desvirtuar la
patentabilidad de la invencién.

A este respecto llamo la atencién de su Despacho a la
interpretacién que en diversas oportunidades ha hecho el
Tribunal Andino de Justicia de la Comunidad Andina en cuanto al
requisito del interés legitimo del opositor que consagraba el
articulo 25 de la Decisibén 344, y que en igual forma exige el
articulo 42 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina.

En efecto, en diversas oportunidades ha sefialado el
Tribunal, que el examinador deberi considerar las observaciones
(hoy oposiciones) presentadas por quien tenga interés legitimo,
entendido como tal, el tercero que pueda verse afectado por la
concesién de una patente. Asi lo determind expresamente el
Tribunal de Juaticia de la Comunidad Andina en sentencia de
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interpretacién prejudicial del 8 de mayo de 2002, Proceso 25-
IP-2002, sefialando:

"La figira de las observadiones consiillye una eficar ayuda para la autoridad
compelente, porgue por medio de ais se eferce & derecho de oposicidn de
ferceros que pueden verse afeciados por la concesidn de una patente
que podria violantar derechos adquiridos o esiar en contra de /a
normatividad vigente”. (Resaltado fuera def texin).

Como podr& advertir su Despacho, la razén tenida en
cuenta por el opositor para presentar la oposicién es gue de
ser concedida la patente para la invencién de la referencia, se
atentarfa directamente la comercializacifn en materia de
Tibolona. Esto de ninguna manera justifica su interés legitimo
para ser considerado por su Despacho como afectado directamente
en su interés por la solicitud de patente de mi representada.
En el presente caso, el opositor no ha dado cumplimiento al
primer y bésico requisito establecido en la norma citada para
que su opoeicidén sea considerada como vilida en contra de la
Bolicitud de mi representada.

Por tanto, solicito a su Despacho dar por no cumplido el
requisito sefialado y de plano declarar sin fundamento la
oposicién de PROCAPS S8.A.

V. FUNDAMENTO FACTICO DE LA OPOSICION

Con fundamento en 1la premisa sefialada en el punto
anterior, solicito a su Despacho no tomar en cuenta la
oposicién de 1la referencia para negar la solicitud de mi
representada. Sin embargo, me referiré a los argumentos de
fondo presentados por la opositora para concluir que no son
aplicables a la solicitud de mi representada y gque por tanto,
no constituyen fundamento valido para sefialar que el invento de
que trata la solicitud de la referencia no cumple con los
requisitos establecidos en los articulos 14, 16 y 18 de la
Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina. Lo
anterior por cuanto el sefialamiento que hace la opositora de la
falta de novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial para
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el invento para el cual pretende mi representada la concesién
de la patente es errado, carece de sustento factico y por tanto
de sustento de derecho para que proasperen.

En efecto, en el escrito de oposicién sefiala el apoderado
de la opositora, que la solicitud de mi representada no cumple
con los requisitos de los articulos 14, 16 y 18 de la Decisién
486, por cuanto:

5.1. El capitulo reivindicatorio contiene cl&usulas gque se
refieren al uso, y los usoca no estén contemplados como
patentables.

5.2. El término “estabilizado” de la reivindicacién principal
es un término relativo y por lo tanto no puede usarse
para tildar la presentacitn farmacéutica como novedosa,
dado que con base en dicho término no se agrega o se
precisa materia técnica al respecto. Con base en dicho
término no se precisa un punto de referencia a los rasgos
estructurales que proporcionan dicha estabilizacién. En
la descripcién de la solicitud el problema a resolver es
reducir la degradacién de 1la Tibolona en formas de
dosificacién y s8e hace una comparacién con nliclecs
recubiertos y 8in ‘“recubrir” y 8e advierte que el
problema es resuelto con la provisién de recubrimientos a
dicho nicleo para lo cual se “estabiliza” la dosis oral.

Para las reivindicacionee, especificamente en la cl&usula
principal, la solucién se generaliza a cualquier
recubrimiento. Sin embargo la descripcién esatablece en
el ejemplo 5 que no todas las cubiertas ofrecen dicho
efecto “estabilizante” en las tabletas de tibolona. De
hecho se ha mostrado expresamente en la descripcién que
las cubiertas Eudragit E PO y Eudragit L 100 no
solucionan el problema propuesto.

Por lo tanto, el término “estabilizado” no adiciona
alguna caracteristica novedosa a la presentacién
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farmacéutica, como tampoco es un resultado general
gracias al “recubrimiento*® de cualquier nficleoc gque
comprenda Tibolona, dado que Bi la tableta es recubierta
con Eudragit E PO y Eudragit L 100, la tableta no se
“estabiliza® como se requiere. Por lo tanto el capitulo
reivindicatorio no es claro y preciso y no define
claramente la materia sobre la cual solicita proteccién.

Antes de la fecha de prioridad de la solicitud de la
referencia se encuentran los documentos WO9847517 del 29
de octubre de 1998 (Dl1) y WO00023460 del 27 de abril de
2000 (D2). El documento D1 en el resumen y en la p&gina
5, linea 14 a 16 y reivindicaciones, s8e refiere a
unidades de dosis farmacéuticas ente 0,1 y 10% por peso
de tibolona. De acuerdo con D1 se indica que las
unidades de dosis pueden tomar la forma de una tableta
provista de una pelicula de cubierta. Asi D1 revela una
misma propuesta como solucién que inecluye una
presentacién farmacéutica que comprende igual unidades de
dosis y adicionalmente estd recubierta. Por lo tanto la
solicitud de la referencia no es novedosa.

Los documentos D1 y D2 también advierten la
“epgtabilizacién®* de una dosis de tibolona y la necesidad
de reducir 1la degradacién, particularmente en la
descripcién D1, pégina 1 linea 26 a pégina 2 linea 14 y
pigina 5, linea 14 a 16; y D2 en la pdgina 2, linea 1 a 6
y pigina 3 lineas 9 a 15, donde ambos estudian 1los
efectos de degradacién de la tibolona. De acuerdo con
D1, el problema puede ser resuelto aumentando la cantidad
de almidén y adicionalmente advierte que el niicleo puede
comprender una pelicula de cubierta. Para D2 la solucibén
es alcanzar el mismec resultado por envejecimiento de los
cristales de tibeolona en agua por 24 horas. Por lo tanto
cualguier persona versada en la materia, a partir de la
combinacién de los documentos D1 y D2, puede llegar de
manera simple a deducir de manera evidente una
presentacién farmacéutica que incluye un nidcleo de
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tibolona recubierto mediante una pelicula de
recubrimiento para reducir la degradacién de la Tibolona
en formas de dosificacién tales como tabletas.

5.5. Por las razones anteriores la solicitud de la referencia
carece de novedad, pues como se demostrd era parte del
arte anterior con base en el documento D1. Al mismo
carece de nivel inventivo, porque a la fecha de
prioridad, a partir de los documentos D1 y D2, puede
llegar de manera simple a deducir de manera evidente una
presentacién farmacéutica que incluye un nGcleo de
Tibolona recubierto mediahte una pelicula de
recubrimiento para reducir la degradacién de la Tibolona
en formas de dosificacién como tabletas.

De la misma manera, la presente solicitud carece de
aplicacién industrial ya que comc se demostrd, algunas
cldusulas reclaman el uso y estos no son aplicables
industrialmente porque primero, no se obtiene un producto
o proceso, y segundo no es reproducible o repetible a
escala industrial.

5.6. En consecuencia la opositora, sBolicita se declare fundada
la oposicién y se niegque el registro de la patente de
invencién para TABLETAS FARMACEUTICAS QUE CONTIENEN
TIBOLONA Y UN RECUBRIMIENTO.

VI. MODIFICACION DE LA SOLICITUD

Previa una respuesta a cada una de las argumentaciones
presentadas por el opositor, informo a ese Despacho, que junto
con este escrito presento Formulario de Modificaciones vy
Correcciones, con un nuevo capitulo reivindicatorio el cual
solicito sea tenido en cuenta por ese Despacho.

Este nuevo capitulo reivindicatorio est& compuesto por 6
reivindicaciones. Las reivindicaciones 1 a 4 se han combinado
en la nueva reivindicacién 1. Adicicnalmente, la definicién
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“recubierta” Be ha intreducido dentro de la nueva
reivindicacién 1. En consecuencia la reivindicacién 4
originalmente presentada ha sido eliminada, la reivindicacién 7
ha gido modificada y las dependencias de las reivindicaciones
2-3, 5-6 y 8-10 se han modificado respectivamente.

Adicionalmente, la nueva reivindicaci6én 6 se ha
introducido para proteger el alcance de la tabla 7, (peliculas
recubiertas III) que es el iinico ejemplo de un polimero
acrilico que contiene una pelicula de recubrimiento que logra
un efecto estabilizante en relacién a la formacién de OM38 tras
el almacenamiento de una tableta recubierta en comparacién con
una tableta no recubierta como bien se explica en la
descripcidn.

Por otro lado, las reivindicaciones relacionadas con uso
han sido eliminadas del pliego reivindicatorio.

VIl. RESPUESTAALOS HECHOS Y ALEGATOS

A continuacién y teniendo en cuenta los antecedentes de
la solicitud y el nuevo capitulo reivindicatorio que anexo con
este escrito, presento a su Despacho las razones que demuestran
que contrario a lo seflalado por el apoderado de la sociedad
opogitora, el invento para el cual se solicita la proteccién a
través de la conceaién de la patente en el expediente de la
referencia, cumple cabalmente con los requisitos del articulo
14 y demis normas concordantes de la Decisién 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina.

Ademds, los argumentos que aqui se presentan demuestran
que los fundamentos de la opositora carecen de fundamento
védlido y por tanto, no pueden ni deben ser tomados en cuenta
para negar la patente solicitada.

En efecto, me referiré a cada una de las alegaciones que
en contra de la patentabilidad del invento titulado TABLETAS
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FARMACEUTICAS QUE CONTIENEN TIBOLONA Y TUN RECUBRIMIENTO
presenta la opositora:

7

1.

Ausancia de novadad:

Con respecto a la novedad, pongo de presente a su
Despacho que segin el nuevo capitulo reivindicatorio, 1la
presente solicitud puede considerarse como novedosa ya
que se ha incluido el término “recubierto”. Este término
confiere una caracteristica importante a las
reivindicaciones mediante la cual se logra el efecto
estabilizante en relacién a la formacién de OM38 tras
almacenamiento de una tableta recubierta en comparacién
con una tableta no recubierta. El1 documento D1 solo
revela de una forma muy general tabletas recubiertas. De
hecho, de acuerdo con los datos experimentales (tabla 7)
ee puede ver que no todas las tabletas recubiertas
resultan en el efecto estabilizante caracteristico de 1la
presente invencién. De hecho algunas de 1las tabletas
recubiertas presentaron resultados peores que los
obtenidos con las tabletas no recubiertas.

En consecuencia, las nuevas reivindicaciones son nuevas
en vista de Dl1.

Ausencia de nivel inventivo:

En relacién al nivel inventivo, Bolicito a ese Despacho
tener en cuenta que el término “recubierto*® incluido en
las nuevas reivindicaciones hace a la presente invencién
inventiva sobre 1los documentos D1 y D2. BAsf, al
restringir las reivindicaciones con dicho término
significa que B8e estd reivindicando efectivamente
aquellas tabletas gue logran el efecto estabilizante ya
mencionado.

Cabe seflalar que la presente invencién est& dirigida a
la 8olucién de un problema recurrente en el estado de la
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técnica como lo es el de mejorar la vida media de las
tabletas de tibolona mediante la reduccién de productos
de degradacifn en esta caso OM38. Dicha solucién se
convierte en una alternativa diferente a la conocida
tanto en D1 como en D2 y que no es obvia ni evidente como
expongo a continuacién:

Si bien los documentos D1 y D2 tratan el mismo problema
de la presente solicitud relacionado con la degradacién
de la tibolona dichos documentoes presentan soluciones
totalmente diferentes en vista de las nuevas
reivindicaciones. Asi, el documento D1 soluciona dicho
problema mediante la adicién de almidén en el vehiculo.
Adicionalmente, no existe ninguna sugerencia con relacidn
al efecto técnico del recubrimiento en la formacién de
OM38 durante el almacenamiento de tabletas de tibolona.
Es mis, no se menciona ni siquiera en los ejemplos
tabletas estabilizadas wmediante la aplicacién de
recubrimiento. Ademds este documento solo menciona una
pelicula de recubrimiento y no hace mencién a ningin
otro tipo de recubrimiento.

Por otro lado, D2 logra el mismo resultado mediante el
envejecimiento de cristales de tibolona durante al menos
24 horas. En consecuencia, el problema a solucionar
partiendo de las ensefianzas de D1 y D2 es el de proveer
una solucién alternativa para minimizar la degradacidn de
la tibolona en las tabletas.

En consecuencia, las tabletas recubiertas de la presente
invencién presentan un contenido mucho menor de OM38 tras
su almacenamiento despuée de varios meses si se comparan
con las tabletas convencionales que no presentan
recubrimiento. Por lo tanto, es totalmente inesperado
que el recubrimiento reduzca la formacién del producto de
degradacién OM38.
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De acuerdo a 1lo anterior, ninguno de loa documentos
citadoa (D1 y D2) sugiere una tableta recubierta para
reducir el problema de degradacitn como efectivamente se
observa en la presente solicitud.

Los hechos anteriormente mencionados, 1los cuales se
encuentran debidamente probados, permiten concluir que
los documentos citados como fundamento de la oposicidn,
esto es WO9847517 y WO0023460, no afectan los requisitos
de novedad y nivel inventivo de la solicitud de patente

gue se tramita en el expediente de la referencia.

De esta manera, se concluye gque cumpliendo la solicitud
con los requisitos de novedad y nivel inventivo, el
requisito de aplicaciédn industrial también es superado,
por lo que el cargo realizado en cuando a su ausencia,
carece totalmente de fundamento y por tanteo, solicito a
ese Despacho asi declararlo.

En consecuencia, quedan desvirtuadas las afirmaciones de
la opositora en contra de la ausencia de patentabilidad

del invento para el cual solicita la protecci6én mi
representada.

Viil. PETICIONES

Con fundamento en lo anterior solicito a ese Despacho lo

siguiente:

8.1,

Declarar infundada la oposicién presentada por PROCAPS
83.A.

Declarar que el invento titulado “TABLETAS FARMACEUTICAS
QUE CONTIENEN TIBOLONA Y UN RECUBRIMIENTO” para el cual
mi representada solicita el otorgamiento de la patente de
invencién cumple con los requisitos del articulo 14 y
concordantes de la Decisifn 486 de la Comisién de 1la
Comunidad Andina.
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8.3 Conceder la patente para el invento “TABLETAS

FARMACEUTICAS QUE CONTIENEN TIBOLONA Y UN RECUBRIMIENTO”
a nombre de mi representada, la sociedad AKZO NOBEL N.V.

IX. PRUEBAS

Atentamente solicito a ese Despacho se sirva tener como

prueba, todos y cada uno de los documentos gque obran en el
expediente y que reposan en los archivos del Despacho a su

cargo.

10.2.

X. ANEXOS
Anexos a este escrito los siguientes documentos:
Formulario de Modificaciones y Correcciones con el cual
se presenta nuevo capitulo reivindicatorio y el recibo de

pago por concepto de la tasa correspondiente para
modificaciones.

Xl. NOTIFICACIONES

Mi representada y yo recibiremos notificaciones en 1la

Secretaria de su Despacho o en mi oficina de abogado ubicada en
la Carrera 4" No. 72-35 de estd ciudad de Bogot&, D.C.

Sefiora Jefe,

Sl

EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 31.929

COLO 11214-841-030-4
COLO 11214-234-002-8
JGG/JGG/ID-000575/WPC11214
Cns M-2006-00000000

AU
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

Espaclo reservado para el adhesivo de radicacién

2000-10
FO SOLICITUD DE:
| Correccién de Error Material 3¢  Modificacion a una solicitud
Nombre: AKZO NOBEL N.V. iDENTIFICACI N
sociedad constituida y existente de
acuerdo con las leyes de Holanda
SOLICITANTE N cce. O w 0O
ireccion: elparweg 78,
6824 BM Amhem, C.E. D Otro D
Holanda
Ndmero:
Teléfono: 5460070
E-mail: cllentes@camyp.com
Fax: 2494070
Domicilio: Amhem, Holanda
Nombre:  Emllic Femero IDENTIFICACI N
o Direcclén: Carrera 4* No. 72-35
REPRESENTANTE Teléfono: 347 38 11 C.C. E NIT D
RAD E-mail: cavelier@caveller.com
O APODE 0 Fax: 21792 11 C.E. D Otro D
Domicllio: Bogoté, Colombia
Ndmero: _438.018 TP __ 31.929

Ndmero de expediente: __ 05.058.822 Clase: AG1K 9/36
Titulo: TABLETAS FARMACEUTICAS QUE CONTIENEN TIBOLONA Y UN RECUBRIMIENT

'O Descripcién de la correccién o modificacién solicitada

Presento nuevo pliego reivindicatorio, conformado por 6 reivindicaciones (ver hoja anexa).

o Comprobante de pago No. _06 — 53,844 Fecha: _17 de Jullo de 2006

@ Anexos:
[l

Comprobante de pago de la tasa por concepto de modificaclén

D Poderes, sl fuere el caso

D Coertificado de existencia y representacion legal, cuando el solicitante sea persona juridica

NOMBRE: EMILIO FERRERO FIRMA: é.‘a- (4""‘"‘""‘"

C.C. 438.019de Usaquén T.P. 31.929

JGG/ID.576



REIVINIDICACIONES

1. Una tableta farmacéutica estabilizada que contiene una
cantidad de entre 0.1 a 10% por peso de tibolona provista
de un recubrimiento, en la cual dicho recubrimiento logra
un efecto estabilizador con respecto a la formacién de
OM38 tras el almacenamiento de una tableta recubierta en
comparacién con una tableta no recubierta, con la
condicién de que cuando dicho recubrimiento es wuna
pelicula de recubrimiento, la pelicula de recubrimiento
contiene un éter de celulosa, un polimero de vinilo o

gelatina.

2. Una tableta 8egin 1la reivindicacién 1 en donde el
recubrimiento es una pelicula de recubrimiento, un
recubrimiento de azficar, una pelicula de recubrimiento de
azlicar o un recubrimiento de “empaque”.

3. Una tableta seglin la reivindicacién 2 en conde el
recubrimiento es un recubrimiento de azficar © una pelicula
de recubrimiento de azfcar.

4. Una tableta seglin la reivindicacién 3 en donde el azGcar

contiene sacarosa.

5. Una tableta seglin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4
en donde el recubrimiento contiene un plastificante
seleccionado del grupo que comprende glicerina,
propilenglicol y polietilenglicol.

6. Una tableta farmacéutica estabilizada que contiene una
cantidad de entre 0.1 a 10% por peso de tibolona provista
de una pelicula de recubrimiento que contiene Eudragit RL
30D, en donde dicho recubrimiento 1logra un efecto
egtabilizador con respecto a la formacién de OM38 tras el
almacenamiento de una tableta recubierta en comparacién

con una tableta no recubierta.

COLO 11214-841-030-4
COLO 11214-234-002-8
ID.574
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