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1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la
sociedad DAIICHI SANKYO COMPANY, LIMITED manifiesto que dando
alcance al memorial mediante el cual se interpuso recurso de
reposicién contra la resolucién No. 79309 de 30 de Diciembre de
2011, respetuosamente solicito tener en cuenta las siguientes
aclaraciones y argumentos complementarios con el fin de que sean
tenidos en cuenta al momento de efectuar el estudio del mencionado
recurso:

2. En primer lugar, deseamos poner de presente que por un error
involuntario los argumentos mencionados en las paginas 4 y 5 del
recurso, en relacién con la materia de invencién divulgada en el
estado del arte e identificada por columnas y lineas y los datos
experimentales relacionados con la combinacién de valsartan vy
verapamil, no corresponde a informacién divulgada en el documento
Dl sino en el documento No. 6,204,281, el cual resulta de especial
importancia para el estudio de patentabilidad por las siguientes
razones:

2.1 La presente invencidén pertenece al campo de la farmacologia y

reivindica composiciones farmacéuticas para la profilaxis y
el tratamiento de arteriosclerosis e hipertensién.
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Para la solucién de este problema técnico, una persona
versada en la materia requeriria informacién completa
relacionada con el estado de la técnica anterior con el fin
de partir de las mismas en busqueda del resultado buscado (la
nueva composicién farmacéutica).

Por lo tanto, el investigador que es una persona versada en
la técnica iniciaria su revisién del estado del arte
relevante a partir del documento gque revele la materia de
manera mas completa para luego revisar los documentos que la
revelen de manera més especifica o que resulten una versién
abreviada de un documento mads completo disponible.

Asi entonces, se debe tener en cuenta que el documento US
2001/0049384A1 (Dl1), citado por el Examinador, corresponde a
una solicitud divisional de 1la solicitud de patente No.
09/349,654 (correspondiente a la patente No. 6,204,281).

En consecuencia, wuna persona versada en la materia vy
enfrentada al problema técnico que pretende resolver la
presente invencidén deberia inicialmente tener en cuenta el
documento de  patente No. 6,204,281, antes de evaluar las
ensefianzas de sus solicitudes divisionales, las cuales
revelan solamente una parte abreviada de aquel.

Lo anterior es claro, si se tiene en cuenta que al comparar
el documento No. 6,204,281 y D1 (citado por su Despacho) es
posible concluir que la patente No. 6,204,281 revela dos
informaciones: i) la combinacién de valsartan y verapamil
(columna 4, linea 45 hasta columna 5, linea 42) para tratar
la hipertensidén en pacientes diabéticos, lo cual NO es
revelado en D1, vy ii) la combinacién de valsartan con
amlodipina para tratar la hipertensién, la <cual SI es
divulgada en DI1.

Asi entonces, teniendo en cuenta que una persona versada en
la materia tendria en cuenta el documento completo No.
6,204,281, del cual se deriva el documento D1, resultaba no
solo pertinente sino necesario hacer relacién a dicho
documento antes que al documento D1 citado por su Despacho.

Por las anteriores razones, en las paginas 4 y 5 del recurso
de reposicidén se incluyeron argumentos dirigidos a demostrar
la patentabilidad (nivel inventivo) de la presente invencién
frente al documento No. 6,204,281.

Para una mejor referencia de su Despacho, anexo al presente
memorial una versidén corregida del recurso de reposicidén en
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el cual se indica correctamente la fuente de la informacién
alli analizada y comparada frente a la presente invencién.

3. Teniendo en cuenta la anterior aclaracién y los argumentos
esgrimidos en el recurso de reposicién radicado ante su Despacho
el 31 de Enero de 2012, en donde claramente se muestra no solo las
diferencias entre lo revelado en las anterioridades citadas por su
Despacho y la presente invencién sino el hecho de que en D1 y D2
no existe enseflanza o sugerencia que permitiera lograr la
composicién acd reivindicada, el solicitante respetuosamente
reitera su solicitud de que se revoque la resolucién impugnada y
en su lugar se otorgue la patente solicitada para todas 1las
reivindicaciones (4) constitutivas del ultimo pliego
reivindicatorio.

4. Anexos.

4.1 Versidn corregida del memorial recurso en el cual se indica
adecuadamente los documentos comparados.

Seflor Superintendente,
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Evento : 379
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Referencia : Expediente No. 05074973
Asunto : Solicitud de patente para: “Medicamento para la

profilaxis y el tratamiento de arteriosclerosis
e hipertension”:

Solicitante : DAIICHI SANKYO COMPANY, LIMITED

Fecha de solicitud: 19 de julio de 2005.

I. RECURSO VIA GUBERNATIVA

Yo, Luz Clemencia de PAEZ, identificada con 1la Cédula de
ciudadania N° 35.456.344 de Usaquén, obrando como apoderada del
solicitante en el asunto antes identificado, por el presente escrito
atentamente manifiesto a wusted que debidamente notificada de 1la
Resolucién No. 79309 del 30 de diciembre de 2011, interpongo en su
contra el recurso de REPOSICION, para que sea revocada y en
consecuencia se conceda el privilegio de patente de invencién para
“MEDICAMENTO PARA LA PROFILAXIS Y EL TRATAMIENTO DE ARTERIOSCLEROSIS E
HIPERTENSION” a favor de DATIICHI SANKYO COMPANY, LIMITED.

II. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACION

La Resolucién No. 79309 del 30 de diciembre de 2011, fue
notificada mediante edicto No. 1512 desfijado el veinticuatro (24) de
Enero de dos mil doce (2012), por lo que el término para interponer el
recurso de reposicién vence el treinta uno (31) de Enero de dos mil

doce (2012). En consecuencia, me encuentro dentro de la oportunidad
legal.

III. LA DECISION RECURRIDA

3.1 Mediante la Resolucién objeto de la presente impugnacién, el
Superintendente de Industria y Comercio decidié:

3.1.1 Negar el  privilegio de patente ©para la invencién
“MEDICAMENTO PARA A PROFILAXIS Y EL TRATAMIENTO DE
ARTERIOSCLEROSIS E HIPERTENSION”,




3.2 En la parte motiva de la providencia, se mencionaron los
siguientes fundamentos:

3.2.1 “Las composiciones de la solicitud se diferencian de las
reveladas en D1, en dque estas comprenden como antagonista de
angiotensina II, el olmesartan medoxomilo”.

3.2.2 “Sin embargo, el documento D3 ensefia que olmesartan medoxomilo
presenta wuna mayor eficacia antihipertensiva, segin resultados
reportados en estudios comparativos (estudio de Ball y estudio de
Oparil), al ser el olmesartan medoxomilo mas efectivo en disminuir la
presidén arterial en pacientes con hipertensién, que el valsartan,
losartan o irbsartan, ademds de ser mejor tolerado y de presentar
menos efectos adversos cuando se suministra en forma de tabletas, en
un rango de dosis desde 10 a 80 mg/diarios y en donde se demuestra que
también es efectivo en la prevencidédn de ateromas”.

3.2.3 “En consecuencia, la composicién farmacéutica reclamada es
obvia, porque una persona del oficio normalmente versada en la materia
técnica, enfrentada al problema de obtener otras composiciones que
combinen el olmesartan medoxomil (antagonista de angiotensina 1II
derivado de bifeniltetrazol andlogo del valsarta) y unbloqueador de
canales de calcio derivado de dehidropiridina, como amlodipina
besilato o azelnidipina, que sean Utiles para tratar la hipertensidn,
cambiaria con expectativa razonable el valsartan de las composiciones
de D1 por olmesartan medoxomilo, toda vez que este presenta un mejor
efecto antihipertensivo que valsartan, tal como se divulga en D3, para
lograr de esta forma la composicién objeto de la solicitud, por tanto
la composicién reivindicada carece de nivel inventivo”.

IV. OBJETO DEL RECURSO

De acuerdo con los argumentos que expongo a continuacién,
solicito atentamente a su Despacho lo siguiente:

4.1.1. Revocar la Resolucidédn No. 79309 del 30 de diciembre de 2011.

4.1.2. Conceder el privilegio de patente de invencién para todas
las reivindicaciones bajo estudio para “MEDICAMENTO PARA LA PROFILAXIS
Y EL TRATAMIENTO DE ARTERIOSCLEROSIS E HIPERTENSION” a favor de
DAIICHI SANKYO COMPANY, LIMITED.

V. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

Respetuosamente me permito disentir de lo expuesto por este Despacho
en la Resolucidén objeto del presente recurso, ya que no compartimos la
decisidn del Sefior Examinador con respecto a que la presente invencién
carece de nivel inventivo.

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 Decisién 486 de 1la
Comisién de la Comunidad Andina:

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

“Articulo 14.- Los Paises Miembros otorgarin pbatentes para
las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en
todos los campos de la tecnologia, siempre que sean
nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de
aplicacidén industrial.”(Subrayas fuera del texto).

“Articulo 18.- Se considerard que una invencidn tiene nivel
inventivo, si para una persona del oficio normalmente
versada en la materia técnica correspondiente, esa
invencién no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado
de manera evidente del estado de la técnica”

Asi entonces, es posible concluir que para ser pertinentes en la
evaluacién de nivel inventivo de la presente invencidn, los documentos
citados 'deberian revelar sugerencias y ensefianzas claras para el
técnico en la materia que lo lleven a obtenerla. Para este fin el
Seflor Examinador debe examinar si, de conformidad con dichos
documentos (el estado de la técnica mas préximo), una persona versada
en la materia habria o no propuesto las caracteristicas técnicas que
distinguen la invencién reivindicada y que permiten alcanzar los
resultados obtenidos por dicha invencién.

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 preguntaria cémo solucionar
el problema técnico en cuestién. Lo anterior, por cuanto si se adopta
la posicidén del inventor y se tiene conocimiento tanto del arte previo
como de la forma como efectivamente se soluciond el problema técnico,
la invencidén en todos los casos le resultard obvia y evidente.

De conformidad con el anterior articulo, se expone a continuacidén el
por qué la presente invencidén posee nivel inventivo frente a las
enseflanzas de los documentos US2001049384 (D1) y el documento
“olmesartan medoxomil for hypertension: a clinical review” (D3).
Veamos:

El problema técnico planteado en la presente solicitud es la necesidad
de  proporcionar composiciones farmacéuticas que combinen un
antagonista de receptores de angiotensina II y un bloqueador de
canales de calcio (derivados de 1,4-dihidropiridinas), que sean Gtiles
en el tratamiento de 1la hipertensién, enfermedades cardiacas vy
renales, entre otras.

Ahora bien, de acuerdo con el Sefior Examinador, una persona versada en
la materia derivaria de manera obvia u evidente las composiciones
reivindicadas en la presente solicitud a partir de las ensefianzas
divulgadas en los documentos D1 y D3. En particular, de acuerdo con el
Sefior Examinador, teniendo en cuenta las ensefianzas de D3 una persona




versada en la materia se veria motivada a remplazar el valsartan de
las composiciones de D1 por olmesartan medoxomilo.

Sin embargo, respetuosamente deseamos poner de presente que no
compartimos la opinién del Sefior Examinador toda vez que se encuentran
varias diferencias entre la presente solicitud Yy los documentos D1 vy
D3. Asi mismo, vale la pena resaltar que el estado de la técnica
ensefla que no es posible combinar un agente antihipertensivo conocido
con la expectativa de que la combinacién tratara con éxito la
hipertensién sin presentar efectos secundarios adversos. En
contraste, el estado de la técnica ensefia que algunas combinaciones
ensayadas presentan consecuencias adversas a la salud.

De otro lado, vale la pena poner de presente que la combinacién de
olmesartan medoxomilo y amlodipina de la presente solicitud presenta
un efecto inesperado, por cuanto dicha combinacién permite que un
porcentaje sustancialmente mayor de pacientes logre un control de su
presién arterial en comparacién con el control que se alcanza al
emplear de forma independiente olmesartan medoxomilo o amlodipina

debido a que en las monoterapias se aplican dichos compuestos en dosis
sustancialmente mayores.

El documento el documento No. 6,204,281 del cual se deriva el
documento D1, menciona distintas actividades terapéuticas para las
composiciones alli reveladas sin demostrar las mismas, y divulga que
la administracidén combinada del antagonista AT-1 valsartan o una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo resulta no solo en un efecto
terapéutico sinérgico sino también en Dbeneficios adicionales
resultantes del tratamiento combinado, tales como una prolongacién

inesperada de la eficiencia y una amplia variedad de tratamientos
terapéuticos.

Sin embargo, el documento No. 6,204,281, no ensefia de manera
especifica que la combinacién de valsartan y un CCB proporcionaria una
reduccién sinérgica en la presién arterial. De hecho, el documento
No. 6,204,281 no proporciona ningtn dato experimental o base
cientifica alguna que sustente cualquier “efecto terapéutico
sinérgico” para una combinacién de valsartan, o cualquier otro ARB, y
cualquier dihidropiridina CCB, particularmente amlodipina. En efecto,
el documento No. 6,204,281 reconoce que 1la lista extensiva de
indicaciones terapéuticas reveladas carecen de base cientifica alguna
Yy menciona explicitamente que una persona versada en la materia
tendria que “seleccionar un modelo relevante para demostrar las
indicaciones terapéuticas indicadas anteriormente mencionadas y que a
continuacién se indican” (Ver columna 3, 1lineas 42-44 de No.
6,204,281).

Los Unicos datos experimentales descritos en el documento No.
6,204,281 se refieren a la combinacién de valsartan y verapamil con
respecto a la tasa de supervivencia de diabéticos SHR. Adicionalmente,
el verapamil es un CCB que en su estructura es significativamente
diferente y exhibe propiedades diferentes en comparacién con CCBs de
dihidropiridinas. En adicién, es ampliamente conocido en el estado de




la técnica que los CCB del tipo fenilalquilamina, tales como el
verapamil, se unen a un sitio de unién distinto de aquel de las
dihidropiridinas, tal como la amlodipina. De tal manera que, las
diferencias estructurales y farmacolégicas entre el verapamil y la
dihidropiridina alejaria a una persona versada en la materia a
considerar la combinacién con el verapamil como prediccién de las
propiedades de combinacién de CCB del tipo 'dihidropiridinas, tales
como amlodipina.

Igualmente, el documento No. 6,204,281 también menciona en la
columna 4, que el valsartan y la amlodipina se administran bien sea
solos o junto con SHR comenzando a las 18 semanas de edad vy
continuando por 6 semanas. Con base en el disefio factorial, siete
grupos de tratamiento son usados para evaluar los efectos de terapia
combinada en la presién arterial y 1la frecuencia cardiaca. La
descripcidén de D1 en relacién con la combinacién de valsartan vy
amlodipina es simplemente un ejemplo profético y esto se demuestra por
la falta de datos experimentales en dicho documento.

Asimismo, en la columna 4, 1lineas 36 a 44, del documento No.
6,204,281 se afirma que se han realizado estudios en SHR que
demuestran que la adicién de un CCB confiere un beneficio adicional
sobre la monoterapia con valsartan. Sin embargo, se aclara a su
Despacho que D1 no ensefia o sugiere que el CCB descrito en este aparte
de la descripcidén se refiere a la amlodipina en lugar de al verapamil.
En efecto, en el documento No. 6,204,281 tinicamente se muestran datos
experimentales para el verapamil (ver columna 5), sugiriendo asi que
los resultados experimentales mencionados en la descripcién se basaron
especificamente en la combinacién de valsartan y verapamil.

De lo anterior, es claro que el documento D1 que se deriva del
documento No. 6,204,281 no ensefla ni sugiere que la combinacién de un
ARB con una dihidropiridina proporcionaria una reduccién sinérgica de
la presidn arterial y por tanto, las enseflanzas de dicho documento no
enseflan o sugieren que dicha combinacién suministraria una reduccién
sinérgica en la presidén arterial con una expectativa razonable de
éxito para una persona versada en la materia.

De otro lado, el documento D3 no ensefia ni sugiere combinar olmesartan
medoxomilo con una dihidropiridina CCB. Especificamente, D3 sefiala que
la presién arterial no es controlada dUdnicamente con olmesartan
medoxomilo sino que tiene que emplearse junto con un diurético. Una
dihidropiridina CCB, particularmente amlodipina y azelnidipina, no son
diuréticos y D3 no divulga ensefianza o sugerencia alguna en relacién
con la adicién de una dihidropiridina CCB a olmesartan medoxomilo para
controlar la presién arterial. De modo que, a partir de dicho
documento, una persona versada en la materia no se veria motivada a
emplear olmesartan medoxomilo en una composicién para combatir la
hipertensién.

De la misma forma, D3 divulga que la interaccién vista entre una droga
y un ARB determinado puede no ser vista con un ARB diferente. D3
divulga que las diferencias estructurales entre los compuestos del




tipo ARB resulta en diferencias farmacolégicas y farmacocinéticas (Ver
pagina 611 y 613 de D3).De hecho, D3 muestra compuestos dentro de la
clase ARB que no proporcionan resultados similares cuando se usan en
combinacién con ciertas drogas. Por ejemplo, la tabla 1 de D3 muestra
que el losartan tiene interacciones significativas con rifampin vy
fluconazol, las cuales no se presentan con cualquier otro ARB de la
lista de la tabla 1. Asimismo, la tabla 1 de D3 reporta que el
telmisartan tiene interacciones significativas con digoxin, las
cuales no son observadas con otros ARB de la lista de la tabla 1,
incluyendo el olmesartan medoxomilo.

De modo que, es claro que se presentan diferencias significativas
entre las interacciones de una droga determinada con diferentes ARB y
por tanto, una persona versada en la materia no esperaria de manera
razonable los efectos obtenidos con la presente solicitud, al
administrar un ARB cémo olmesartan medoxomilo en combinacién con un
blogueador de los canales de calcio (CCB).

Asi entonces, es claro que los documentos D1 y D3 no proporcionan a la
persona versada en la materia informacién sobre cémo se debe combinar
un ARB con una droga determinada con el fin de obtener composiciones
con una reduccidén sinérgica de la presién arterial y por lo tanto, la
presente solicitud de patent se debe tener como inventiva frente al
estado de la técnica.

5.2 El olmesartan y la amdolipina proporcionan de forma inesperada un

mayor porcentaje de pacientes dque logran controlar su presién
arterial.

La combinacién de olmesartan medoxomilo y amlodipina proporciona un
beneficio inesperado en comparacién con el estado de la técnica por
cuanto la combinacién reivindicada proporciona una mayor reduccién de
la presién arterial frente al uso de cada uno de estos compuestos por
separado y adicionalmente, dicha combinacién permite alcanzar un
porcentaje mayor de pacientes tratados que alcanzan la presién
arterial deseada, es decir, que logran controla su presién arterial.

Con el fin de demostrar lo anterior, nuevamente se dirige la atencién
del Serior Examinador a la publicacién: Chrysant, “Amlodipine/ARB Fized
Dose Combination” Drugs Today, vol. 44, issue 6, pages 443-453, 2008,
presentada anexa al memorial de respuesta de la anterior accién
oficial No.14387 y radicado ante su Despacho en Marzo del presente
afio. En particular, a partir de la figura 2 de dicho documento se
muestra que un numero mayor de pacientes tratados con la combinacién
acad reivindicada alcanzan la presién arterial deseada (<140/90mmHg) en
comparacién con aquellos que reciben monoterapia.

El mayor numero de pacientes que logra controlar la presién arterial
es un resultado inesperado, por cuanto una persona versada en la
materia no estaria en capacidad de predecir con absoluta certeza y sin
experimentacién alguna que un 36% o 38% de lo pacientes tratados con
las dosis méximas de amlodipina (10mg/dia) o olmesartan (40mg/dia)
respectivamente, lograrian controlar la presién arterial, mientras que




al emplear menores dosis de cada uno de estos ingredientes (5mg/dia de
amlodipina y 20mg/dia de olmesartan) se obtendria un mayor porcentaje
de persona con resultados satisfactorios ( por lo menos 46%). EL
aumento en el porcentaje de nimeros de pacientes que logran controlar
su presién arterial no es predecible a partir del estado de la técnica
y por tanto, es un resultado inesperado. Adicionalmente, el beneficio
de los pacientes es extremadamente significativo por cuanto una
reduccién de la presidén arterial entre 5 a 6 mmHg puede decrecer el
riesgo de un problema cardiovascular en un 40%, de enfermedades
coronarios del corazén en un 15 a 20%, y reduce la probabilidad de

demencia, fallas del corazén, y mortalidad por enfermedades
vasculares.

De otro lado, no existe una base en la literatura cientifica que lleve
a combinar a una persona versada en la materia de forma aleatoria dos
agentes anti-hipertensivos con una expectativa razonable de obtener
una combinacién efectiva en terapia, en vista de que el estado de la
técnica ensefla que la combinacién de agentes hipertensivos algunas
veces presenta consecuencias negativas. Por ejemplo, en el documento
“Yusufur et al. “Telmisartan, Ramipril, or both in Patients at High
Risk for vascular Events”, New England Journal of Medicine, Vol 358,
No. 15, 1547-1559, Aprill0, 2008” se describe un ensayo de una
combinacién de ramipril y telmisartan (ARB), y el empleo de estas
drogas por separado en varios pacientes. La conclusién de 1los
investigadores es que mientras el telmisartan presentaba resultados
similares (equivalentes) al ramipril en pacientes con enfermedades
vasculares o alto riego a la diabetes y se asocibé con menos
angioedemas, la combinacién de ambas drogas se asociaba a un aumento
de eventos adversos sin observar beneficio alguno. En particular, en
dicho documento se seflala que la terapia de combinacién tiene un
aumento significativo en el riesgo de discapacidad renal en
comparacién con la monoterapia (ver pagina 1552). Un vocero de la
fundacién “Heart and Stoke Foundation” de Canadd, con respecto a los
resultados afirmé que la accidén de combinar estas drogas es una fuente
de mayor estrés para los rifiones, y que ambas drogas combinadas no
presentan beneficios adicionales pero su combinacién esta asociada con
efectos secundarios adversos (Comunicado de prensa de la fundacién
“Heart and Stroke Foundation”, el cual se presenta anexo al presente
memorial).

Claramente, se debe tener un gran cuidado en el desarrollo de
combinaciones de anti-hipertensivos que eviten un nivel inaceptable de
efectos secundarios. La publicacién: C.V.S. Ram, “Antihypertensice
efficacy of olmesartan medoxomil or valsartan in combination with
amlodipine: A review of factorial-design studies”, Current Medical
Research and opinidn, vol. 25, no. 1, p. 177-185, 2009, la cual se
presenté ante su Despacho el 10 de Marzo de 2011, aunque en las
figuras 1 a 3 no se mnuestra claramente los resultados de 1los
diferentes estudios, los datos de la tabla 4 demuestran que la
combinacién reivindicada en la presente solicitud proporciona un
efecto mejorado en comparacién con la combinacién de valsartan vy
amlodipina.

%




En particular, en los datos mostrados en la tabla 4 de la publicacién
arriba mencionada, se observa que una dosis de 10mg de olmesartan no
es en promedio, mds efectiva en reducir la presién diastdlica de 1la
sangre (SeDBP) en comparacién con 320 mg de valsartan administrados
solos. Sin embargo, la tabla 4 reporta que 10 mg de olmesartan
proporcionaron una reduccién del placebo en SeDBP de 5.3.

En contraste, la tabla 4 reporta que 320 mg de valsartan proporcionan
una reduccién del placebo en SeDBP de 6.6 y 4.5. En todo caso, en
dicha tabla también se observa que cuando se compara la dosis de 10mg
de olmesartan, con la dosis de 320 mg de valsartan, la combinacién de
olmesartan y amlodipina de manera sorprendente proporciona una

reduccién mayor en SeDBP en comparacién con la combinacién de
valsartan y amlodipina.

Amlodipine Olmesartan Valsartan Placebo Adjusted
Reduction in SeDBP
~=mn 10 mg - e 5.3
—-- —— 320 mg 6.6
- 320 mg 4.5
.’2’ mg 10 mg e 10.8
smg | e 320 mg 9.1
10 mg 10 mg — 13.2
10 mg o 320 mg 9.8

Adicionalmente, los datos reportados en la tabla 4 muestran que una
dosis de 10mg de olmesartan no es en promedio, mds efectiva en reducir
la presidn sistdlica de la sangre (SeSBP) en comparacién con 320 mg de
valsartan administrados solos. Sin embargo, la tabla 4 reporta que 10

mg de olmesartan proporcionaron una reduccién del placebo en SeSBP de
8.1. :

En contraste, la tabla 4 reporta que 320 mg de valsartan proporcionan
una reduccién del placebo en SeSBP de 9 y 6.9. En todo caso, en dicha
tabla también se observa que cuando se compara la dosis de 10mg de
olmesartan, con la dosis de 320 mg de valsartan, la combinacién de
olmesartan y amlodipina de manera sorprendente proporciona una

reduccién mayor en SeSBP en comparacién con la combinacién de
valsartan y amlodipina.




Amiodipine- Olmesartan Valsartan Placebo Adjusted
: Reduction in SeDBP

R 10 mg e 8.1

----- —— 320 mg 9

- — 320 mg . 6.9

Smg 10 mg D 19.8
Smg p— 320 mg 16
10 mg 10 mg — 22

10mg- e 320 mg ’ 15.5

En consecuencia, teniendo en cuenta la informacién revelada en dicho
documento, una persona versada en la materia apreciaria que 1la
magnitud de la mejora en la reduccién del promedio de minimos
cuadrados tanto de la SeDBP como de la SeSBP mediante la composicién
de la presente invencién en comparacién con la combinacién de
amlodipina con valsartan, proporciona cerca del doble de la reduccién
en el riesgo de muerte cardiovascular, el cual es claramente un
resultado inesperado y ventajoso.

Por lo tanto, no puede ser afirmado que la composicién de la presente
invencién podria ser derivada de manera obvia, ya que por medio de los
resultados mencionados, se ha demostrado el efecto mayor al esperado
alcanzado por la composicién de la presente invencién en comparacién
con el resultado obtenido en la anterioridad D1, lo que demuestra a su
vez que la presente invencién no pudo haber sido derivada de manera
obvia a partir de DI1.

5.3. Por lo tanto, queda asi demostrado en forma definitiva, que la
Resolucidén aca impugnada fue expedida con violacién de los articulos
14 y 18 de la Decisién 486 y que en consecuencia la misma debe ser
revocada y en su lugar se debe otorgar la solicitud de patente para la
invencién “MEDICAMENTO PARA LA PROFILAXIS Y EL TRATAMIENTO DE
ARTERIOSCLEROSIS E HIPERTENSION” a favor de DAIICHI SANKYO COMPANY,
LIMITED. por cumplir con los requisitos de patentabilidad.

VI. PETICION
Por todo lo anterior, solicito a ese Despacho lo siguiente:

6.1. Que al considerar las razones precedentes se revoque la
decisidén contenida en la Resolucién No. 79309 del 30 de
diciembre de 2011, en cuando resuelve negar el privilegio de
patente de invencién.

6.2. Que se otorgue el privilegio de patente de la solicitud para:
“MEDICAMENTO PARA LA PROFILAXIS Y EL TRATAMIENTO DE
ARTERIOSCLEROSIS E HIPERTENSION” a favor de DAIICHI SANKYO
COMPANY, LIMITED.

VII. NOMBRE Y DIRECCION




El nombre y la direccién de la sociedad recurrente son los
siguientes:

DAIICHI SANKYO COMPANY, LIMITED
Tokio,
Japdén

VIII. NOTIFICACIONES

Atentamente manifiesto a usted que recibiré notificaciones en 1la
Secretaria de su Despacho o en mi oficina de abogado situada en la
Carrera 4®. No. 72-35, piso 4°, de esta ciudad de Bogotd, D.C.

IX. ANEXOS

®* Comunicado de prensa: “Guideline alert for blood pressure
patients as treatment combo fails”. Toronto, Enero 16, 2000.
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