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Radicacién : 5-117551- -19-0 Fecha: 2010-10-27 09:14:32
Tramite : 11 PATENTEIYH

Evento ; 379 FASENACIONALIN

Actuacion : 432 COMUNICACTOADM

Destinatario : JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR Folios 1

Seiior (a) (es)
JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR
CARRERA 17 NO 88 - 23 OF 205
BOGOTAD.C.

Referencia RESCOLUCION : 58312

Fecha : 26/10/2010

Expediente : 5-117551

Tramite : 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y il
Evento : 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO 1l
Actuacion : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Tercero (3), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del término de cinco (5) dias
habiles contados a partir del envio de la presente citacion, en horario de 8:00 am. a 4:30
p.m. jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolucion
de la referencia proferida dentro del expediente tramitado con el numero de radicacion
citado en el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencion se
notificara por edicto, el cual se fijara por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacién e Informacion.

Para su comodidad el texto completo de la resolucion se encontraréa disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacion, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con el
numero de resolucién a través de la opcion tramites y servicios - de caracter general
transversal - consulta actos administrativos y providencias.

En caso de que se haya notificado, haga caso omiso de este aviso.

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 3, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
Al contestar favor indigue el ndmero de Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5880070
radicacion consignado en el sticker Call Center 6513240 . Linea 018000-910165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. Colombia
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Tramite : 11 PATENTEIYIl
Evento : 379 FASENACIONALII
Actuaciéon : 432 COMUNICACTOADM

Radicacién :  5-117551. -18-0 Fecha: 2010-10-27 09:14:32

Destinatario : GERMAN ALONSO CUBILLOS MENDOZA Folios 1

Seior (a) (es)

GERMAN ALONSO CUBILLOS MENDOZA
CALLE 17 # 8 - 49 TORRE A OF 408
BOGOTA D.C.

Referencia RESOLUCION : 58312

Fecha: 26/10/2010

Expediente : 5-117551

Tramite : 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS 1 Y I
Evento : 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO I
Actuacién : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Tercero (3), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del término de cinco (5) dias
habiles contados a partir del envio de la presente citacién, en horario de 8:00.a.m. a 4:30
p.m. jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolucion
de la referencia proferida dentro del expediente tramitado con el numero de radicacion
citado en el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencion se
notificara por edicto, el cual se fijara por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacion e Informacion.

Para su comodidad el texto completo de la resolucidén se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacion, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con el
numero de resolucion a través de la opcidon tramites y servicios - de caracter general
transversal - consulta actos administrativos y providencias.

En caso de que se haya notificado, haga caso omiso de este aviso.

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 3, §, 7 y 10 PBX: 5870000
Al contestar favor indique el nimero de Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5880070
radicacion consignado en el sticker Call Center 6513240 . Linea 018000-910165
Web: www sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. Colombia
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REYES & REYES "o

Sefiora
Jefe de la Division de Nuevas Creaciones
Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.

Ref.: Resolucidn . 58312
Fecha : 26/10/2010
Expediente No. . 05-117551

Yo JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR, identificado como aparece al pie de mi firma,
autorizo al sefior BLADIMIR GOMEZ identificado con C.C. No0.79.863.081 de
Bogota, para que en mi nombre se notifique de la resolucion enunciada en la
referencia.

Atentamente, P

7

JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR
C.C. No. 79.152.473 de Usaquen
T.P. No. 44655 del C.S. de la Jud.
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA
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RESOLUCION No. £ 9 83
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/05 - 117551

De otro lado la solicitante afirma que los metabolitos de aripiprazol como

deshidroaripiprazol, DM-1458, DM-1451, DM-1452, DM-1454 y DCPP no son
mencionados en D1 nien D2, por lo qué la invencidn que emplea estos compuestos no
es obvia en relacion con el estado de la técnica. (F1. 356)

En relacion con lo anterior, vale decir que la materia reclamada define que el
antipsicotico atipico puede ser seleccionado del aripiprazol y los metabolitos del
aripiprazol sefalados (analogos del aripiprazol), de donde se entiende que el efecto
técnico se presenta con cualquiera de estos antipsicotico atipicos. Asi, aunque D1y D2
no sefalan tales metabolitos, se encuentra que D1 si indica el aripiprazol (analogo a
tales metabolitos), siendo esta informaciéon suficiente para evaluar el grupo de
antipsicotico atipicos indicados como alternativos.

Ademas, como ya se dijo, no existe informacion que permita reconocer que con la
composicion reclamada que comprenda alguno de los metabolitos de aripiprazol

indicados, se logre una ventaja o efecto técnico sorprendente respecto al estado de la -

técnica mas cercano (D1).

En conclusién, teniendo én cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtUavn'
de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentadas, el
Superintendente de Industria y Comercio,

RESUELVE:

)

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
"DERIVADOS DE CARBOSTIRILO Y ESTABILIZANTES DEL ESTADO DE ANIMO
PARA TRATAR TRASTORNOS DEL MISMO".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente resolucion
al doctor German Cubillos Mendoza, en su calidad de apoderado de Otsuka
Pharmaceutical Co., Ltd., y al doctor José Luis Reyes Villamizar, en su calidad de
anonderado de la sociedad Tecnoauimicas S.A.. 0 a auienes haga sus veces,
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notificado el 8 de enero de 2010, para que se pronunciara sobre las objeciones
efectuadas a la solicitud en cuanto a la carencia de claridad de acuerdo con las
exigencias del articulo 30 de la Decision 486. De igual manera, mediante los
mencionados Oficios, se requirid a la solicitante para que se pronunciara en cuanto a Ia
ausencia de unidad de invencion, novedad y nivel inventivo.

SEXTO: Que la solicitante mediante escritos radicados el 30 de junio de 2009 y 14 de -

mayo de 2010 dio respuesta a los Oficips Nos. 1896 y 183, respectivamente. En sus

escritos la solicitante presentd argumentos a favor de la claridad, unidad de invencion,:

novedad y el nivel inventivo de la solicitud. Adicionaimente, presenta nuevo capitulo
reivindicatorio el cual cumple con lo dispuesto'en el articulo 34 de la Decision 486.

SEPTIMO: Que segun lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comision de la Comunidad Andina se otorgaran patentes ‘(...) 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 aplicacion indugstrial.”

OCTAVO: Que las reivindicaciones 1 a 8§, contenidas en los folios 361 y 362, no
cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes

consideraciones: )
8.1. Objeto de la invencion

El objeto de la presente solicitud de patente de invencidn consiste en una composicion
que comprende un compuesto derivado de cgarbostirilo (seleccionado de aripiprazol,
deshidroaripiprazol, 4-[4-(3,4-dihidro-2(1H) quinolinona-7~il)oxi-1-butil-1-piperazinil]~2,3-
sulfato de hidrégeno diclorofenil -DM-1458-, 7-[4-[4-(4-hidroxi-2,3-diclorofenil)-1
piperazinillbutoxi]-3,4-dihidro carbostiril -DM-1451-, 4-hidroxi-7-[4-[4-(2,3-diclorofenil)-1
piperazinillbutoxi]-3,4-dihidro carbostiril -DM-1452- 4-[4-(3,4-dihidro- 2 (1H) quinolina- 7-
i) oxi-1-butil-1-piperazinil] 2,3-diclorofenil-B-D—écido glucopiaranosideurdnico '-DM-
1454-) 0 4-(2,3-diclorofeni)-1-piperazina -DCPP- combinado con un estabilizante del
estado del animo seleccionado de oxcarbamazepina, zonisamida, levetiracetam,
clonazepam o una sal de los mismos y un portador farmacéuticamente aceptable.

El problema técnico planteado es la necesidad de obtener nuevas composiciones que’

combinen farmacos estabilizantes del sistema dopamina-serotonina y estabilizantes del
estado del animo que sean eficaces y no provoquen efectos secundarios perjudiciales,
utiles para tratar trastornos del estado del animo, particularmente trastornos bipolares
con o sin caracteristicas psicéticas, episodios de mania o mixtos. (Fls. 10- 11(

I
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Para solucionar dicho problema técnico, la solicitud en estudio proporciona

composiciones que combinan un estabilizante del sistema dopamina-serotonina
(derivado de carbostirilo o DCPP) y un estabilizante del estado de animo.

'
¢

8.2. Oposicion presentada
8.2.1 Argumentos de la opositora

La oposicion presentada se fundamenta, entre otros, en el documento WO 02087590
que divulga una co-terapia con un anticonvulsivante (un compuesto de formula (1) como
el topiramato) y un antipsicotico atipico (como aripiprazol), que pueden ser

administrados en una formulacion para el tratamiento de désordenes psicoticos como la

esquizofrenia, motivo por el cual la opositora considera que dicha anterioridad desvnr’tua
tanto la novedad como el nivel inventivo de la solicitud. (Fls. 208-210)

Por otra parte, en el escrito de oposicion se cita el documento WO 0059489 que
ensefia una composicion farmacéutica que contiene un antipsicético atipico como
ziprasidona o sus metabolitos en combinacidn con un anticonvulsivante como
carbamazepina o valproato, para el tratamiento de desordenes neurolépticos,

ensefianzas que permiten al experto medianamente versado en la materia combinar no

solo la ziprasidona o el aripiprazol (como anti psicotico atipico o estabilizante del
sistema dopamina serotonina) sino tambien otras sustancias pertenecientes a esta
categoria, con un estabilizador del animo como la carbamazepina, restandole asi nivel
inventivo a la solicitud. (FI. 210)

Adicionalmente, el documento WO 8962522 divulga la administracion de un

antipsicotico atipico (clozapina, ziprasidona) con un segundo compuesto que puede ser

un anticonvulsivante (carbamazepina, acido valpréico, lamotrigina, gabapentina y
topiramato) o litio, para el tratamiento de desordenes del estado del animo,
especialmente trastorno bipolar. La opositora también afirma que, aunque el aripiprazol
de la solicitud no es mencionado' en dicho documento, pertenece al grupo de
antipsicoticos atipicos, de manera que la composicion reivindicada carece de nivel
inventivo. (FI. 211)

De otro lado, se cita el documento WO 9735584, toda vez que ensefa un método para
tratar el dolor, caracterizado por combinar un antipsicético atipico (clozapina,

ziprasidona, entre otros) y un anticonvulsivante como carbamazepina, lo cual también

desvirtia el nivel inventivo de la solicitud. (Fls. 211-212)

La opositora también indica que reivindicaciones de uso y de método de tratamiento no

=

' b
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son patentables. (Fls. 212-213)

Asi mismo, cita el articulo de GORDON A. ET AL', el cual revela la administracion no
so0lo de topiramato en la estabilizacion del humor y en la pérdida de peso, sino también
la administracion de valproato/bupropion y olanzapina o gabapentina/fluoxetina y

clonazepam en pacientes que presentan trastornos del humor, como, por ejemplo, el .

trastorno bipolar. (FI. 251) ,

Y a pesar que en el articulo no se menciona el aripiprazol (antipsicético atipico), si

revela la posibilidad de la' combinacion de un antipsicotico atipico (como olanzapina)
con farmacos estabilizadores del animo como gabapentina, clonazepam o valproato,
restandole asi nivel inventivo a la solicitud. (Fi. 251)

Por los anteriores argumentos, la opositora considera que el objeto reivindicado en la

solicitud no es patentable de conformidad con lo dispuesto en la Decision 486.

8.2.2 Respuesta de la solicitante a la oposicion

En su respuesta, la solicitante sefala que ha presentado un nuevo capitulo,

reivindicatorio en el que elimina las reivindicaciones de uso y de método de tratamiento.

Adicionalmente, indica que los documentos WO 0059489, WO 9962522, WO 9735584
y el articulo de GORDON A. ET AL. no revelan especificamente el aripiprazol como un
antipsicotico atipico (AAP) y dado que los inventores han encontrado que el aripiprazol
y sus metabolitos pueden ser usados con estabilizantes del estado del animo para
tratar desordenes del estado del animo con seguridad y sin efectos secundanos la
invencion es nueva y tiene nivel inventivo. (Fls. 264 266)

Y concluye, que lo anterior es inesperado para un técnico medianamente versado en el
arte, de manera que la solicitud es nueva y tiene nivel inventivo. (Fl. 266) -

8.2.3 Consideraciones sobre fa oposicion
En consideracion a los documentos y argumentos presentados tanto por la sociedad
opositora como por la solicitante, esta Supermtendencna considera fundada la oposicion

en cuanto a la falta de novedad y nivel inventivo de la materia reclamada.

Lo anterior, en razon a que el documento WO 02087590 si afecta la novedad de la

1 "Mood stabmzanon and weight loss with topiramate” AMERICAN JOURNAL OF PSYCHIATRY vol, 156,
no. 6, junio 1999, paginas 968 — 969 : q<

B
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composicion reclamada, debido a que ésta contiene aripiprazol y topiramato.
Igualmente, desvirtua el nivel inventivo al sugerir al experto medio la combinacion de
aripiprazol (antipsicético atipico) con estabilizadores del animo como topiramato u otro

del grupo de anticonvulsivantes.

Asi mismo, si bien es -cierto que los documentos WO0059489, W09962522,
WQO9735584 y el articulo de GORDON A. ET AL., no revelan especificamente el
aripiprazol como un antipsicotico atipico, también es cierto que si le sugieren al experto
medianamente versado en la materia un antipsicotico atipico en combmacnon 'CON un
estabilizadores del animo (un anticonvulsivante o litio).

En consecuencia, en el primer requerimiento de fondo (Fls. 270-275), se objeto la
materia reclamada por falta de novedad y nivel inventivo con los documentos WO

02087590 (D1) y WO 9962522 (D2). .

!
i

Como respuesta a dicho requerimiento, la solicitante presentd un nuevo capitulo
reivindicatorio (Fls. 279-280) en el que, de acuerdo con el analisis contenido en el
segundo examen de fondo (Fls. 342-347), persistia la falta de novedad y nivel inventivo
(para reivindicaciones 1-7) acorde con los documentos D1 y D2 y, adicionalmente,
existia falta de unidad de invencidon para composiciones donde cada uno de los dos
activos esta contenido en una composicion farmacéutica individual para ser
administrada al mismo o a diferente tiempo (reivindicaciones 8-9).

Como respuesta al segundo requerirﬁiento de fondo, la solicitante presentd una.
divisional, separando la materia de acuerdo al estabilizador del animo combinado con
el antipsicético atipico, la cual fue aceptada, porque la materia es diferente, siguiendo
cada una su tramite normal. Sin embargo, en la materia reclamada en esta solicitud
persiste la falta de nivel inventivo de acuerdo con las divulgaciones de D1y D2.

Por lo tanto, los documentos WO 02087590 (D1) y WO 9962522 (D2) presentados por
la sociedad opositora son relevantes para el analisis de patentabilidad toda vez que
desvirtuan la novedad y el nivel inventivo de la materia reclamada en el Ultimo capitulo
reivindicatorio. (Fls. 351-353)

8.3. Determinacion del estado de la técnica ,
8.3.1. Fecha déterminante para el analisis comparativo

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 23 de mayo de 2003, que
corresponde a la fecha de la prioridad iInvocada respecto de la solicitud US 60/473378.

' : /‘r<‘
Wk -
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La fecha de la prioridad fue tenida en cuenta para el estudio de patentabilidad, segun
obra afolios 368 y 371 del expediente en estudio.

8.3.2. Documentos del estjado de la técnica

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos, anteriores a la fecha de la prioridad invocada y relacionados
con la materia de la solicitud en estudio:

Fecha de publicacién

Titulo

Treatment of psychotic disorders comprising
co-therapy with anticonvulsant derivatives and 2002-11-07
atypical antipsychotics '

Combination therapy for treatment of bipolar 1999-12-09
disorders .

D2 L WO 9962522

I

8.4. Nivel inventivo

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la misma Decision 486 “se considerara que una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en
la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se
hubiese derivado de manera evidente del estado de la tecnica”

El estado de la técnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma Decision,
comprende ‘todo lo que haya sido accesible al publico, por una descripcion escrita u
oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha de
presentacion de fa solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida’

El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha dicho sobre este requisito, 10
siguiente:

“‘Como seglndo requisito, adicional al de la novedad, se exige que la invencion

tenga nivel inventivo, esto es, que implique un salto cualitativo en relacion con la

técnica existente. Este requerimiento es desarrollado por el articulo 4 de la Decision

344 que presupone el requisito de nivel inventivo al establecer que la invencion

goza de dicho nivel al no derivar de manera evidente del estado de la técnica, ni
‘ -

v 3
R
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resultar obvia para una persona entendida o versada en la materia.

Este requisito ofrece al examinador la posibilidad de determinar si con los
conocimientos técnicos que existian al momento de la invencion, se hubiese podido
llegar de manera evidente a la misma, o si el resultado hubiese sido obvio para un
experto medio en la materia de que se trate, es decir, para una persona del oficio y

normalmente versada en la materia técnica correspondiente”.?

Visto lo anterior, se advierte que la solicitud estudiada no cumple con el requisito de
nivel inventivo, tal como se deriva de la comparacion de elementos técnicos

relacionada a continuacion:

SOLICITUD ' D1 D2

L. . ) . —— |
Una composicion Una composicion Una compasicion '
Un antipsicotico atipico ‘ Un antipsicético atipico Un antipsicético atipico
un derivado de carbostirilo | Como clozapina, ziprasidona, ¢ | Como clozaping, ziprasidona,
(seleccionado de aripiprazol, | aripiprazoi, entre otros (FI. 224, | entre otros (Fls. 236-237 |y
deshidropiprazol, DM-1458  DM- | pag. 4, lin 17-21) 269, pag. 3-#y 32).

1451, DM-1452, DM-1454) 6 DCPP
' un estabilizante del estado

un estabilizante del estado de | un estabilizante del estado de | de animo

animo animo Carbamazepina, acido
seleccionado de oxcarbamazepina, | Topiramato (Fi. 228, pag. 18, lin. | valproico, lamotrigina,
zonisamida, levetiracetam, | 26) ) gabapentina, topiramato ¢ litio
clonazepam ' (Fls, 267-269, pag. 6-7 y 32).

—- S 0 S

Como se observa, dentro del estado de la técnica el documento mas cercano a la
solicitud es D1, el cual divuiga composiciones farmacéuticas que contienen un
antipsicotico atipico (aripiprazol, clozapina o ziprasidona, entre otros) combinado con
un estabilizante del estado def animo (topiramato: un anticonvulsivante), obteniendo asi
composiciones usadas en tratamientos para desordenes psicéticos como esquizofrenia.
(Fl. 223, resumen)

[}
De esta manera, la solicitud se diferencia de la anterioridad en que ella indica como
estabilizante del estado del animo otro anticonvulsivante seleccionado de
oxcarbamazepina (derivado y analogo de la carbamazepina), zonisamida, lamotragina,
levetiracetam o clonazepam, en vez del topiramato de DlF
IS

2 Proceso 83-1P-2009

(B

Pagina 7 de 12 Sede Centro: Cra. 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 Conmutador: 5870000
Sede CAN: Avenida Cra. 50 No. 27-55 Interior 2 Conmutador: 5880234
Fax: 5870284 Linea 018000-810165
Web: www sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia



RESOLUCIONNoO. § 5 % 5 | £ ,-
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/05 - 117551 . '

Sin embargo, el efecto técnico que logra tal diferencia es obtener otra composicion que |

combina un farmaco antipsicotico atipico -como aripiprazol- con un anticonvulsivante
estabilizante del estado del animo, que permite el tratamiento de trastornos del animo,
particularmente trastornos bipolares con o sin caracteristicas psicéticas, episodios de
mania, depresion bipolar o episodios mixtos. (Fis. 10-11)

Por su parte, D2 sugiere composiciones que contiene, como estabilizante del estado
del animo, otro anticonvulsivante alternativo al topiramato (carbamazepina, acido
valproico, lamotrigina, gabapentina, topiramato, entre otros) combinado con un
antipsicotico atipico, composiciones que también son usadas para el tratamiento de

trastornos del estado del animo como desordenes bipolares, depresion bipolar o

unipolar. (Fl. 269)

Ahora bien, teniendo en cuenta que el problema tecnico objetivo de la solicitud es la
necesidad de obtener otras composiciones que combinen un farmaco antipsicotico
atipico -como aripiprazol- y un anticonvulsivante estabilizante del estado del animo, que
sean Utiles para tratar trastornos del estado del animo, particularmente trastornos
bipofares con ¢ sin caracteristicas psicoéticas, episodios de mania, depresion bipolar o
episodios mixtos, es claro que, para un experto medianamente versado en la materia,
las composiciones reclamadas resultan obvias a la luz de las ensefanzas de D1
(composicidn due combina un antipsicdtico atipico como aripiprazol « con un
estabilizante del estado del animo como topiramato) en combinacién de las
sugerencias de D2 (cambiar el topiramato por otro anticonvulsivante estabilizante del
estado del animo en la composicion que lo combina con un antipsicotico atipicp), para
obtener asi composiciones utiles en el tratamiento de trastornos del dnimo, razon por a
cual la composjcion reclamada no tiene nivel inventivo.

Adicionalmente, no existen datos que sustenten que las composiciones reivindicadas
tengan una ventaja técnica sobre el estado de la técnica mas cercano (D1: composicion
de aripiprazol y topiramato), ya que el resultado presentado por el solicitante es
precisamente de la combinacion de aripiprazol y topwramato (bajo un método de
tratamiento, no mediante una composicion), del que concluye que la combinacién es
significativamente superior al uso de aripiprazol $6lo para trastornos bipolares y al de
combinaciones de otro antipsicotico atipico (como olanzapina, clozapina o risperidona)
con topiramato (folios 287-289; pag. 6-8 de respuesta), diferentes a las de las
composiciones solicitadas, motivo por el cual se reitera la falta de nivel inventivo para la
materia reclamada.

En consecuencia, la solicitud estudiada no puede acceder al privilegio solicitado toda
vez que al tenor del articulo 18 de la Decision 486 carece de nivel inventivo,

T
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8.5. Respuesta a los argumentos de la solicitante

Con relacion a los argumentos de la solicitante, allegados con motivo de la notificacion
de fondo, se determina que: . '

La solicitante anexa una solicitud divisional, separando la materia en dos capitulos

reivindicatorios, de la siguiente manera:

- Solicitud 05-117551 (Fls. 361-362): X
Una composicion que contiené un derivado de carbostirilo 6 DCPP y un
estabilizante del estado de animo seleccionado de oxcarbamazeplna Zonisamida,

levetiracetam y clonazepam.

- Solicitud 05-117551A (Fls. 80-81 de la divisional):
Una composicion que contiene un derivado de carbostirilo 0 DCPP y 'un
estabilizante del estado de animo seleccionado de carbamazepina, |amotr|gma

topiramato gabapentina.
\ \

Dado que la materia reclamada en las dos solicitudes es diferente, la Oficina acepto la
divisional y los respectivos capitulos reivindicatorios. :

En cuanto a la objecion por nivel inventivo, la solicitante sefiala que D1y D2 no ofrecen
ensefianzas o sugerencias para que una persona versada en la materia los combine y
resuelva el problema de Ia invencion: “proveer una composicién util para el tratamiento
de un trastorno del animo”. (F1. 353)

En relacion con lo anterior, es preciso aclarar que las composiciones reclamadas si son
obvias para el experto medianamente versado en la materia, esto porque D1 divulga
una composicion de un antipsicotico atipico (como aripiprazol, clozapina, ziprasidona) y
un estabilizante del estado del animo (como topiramato), mientras que D2 sugiere
cambiar el topiramato por otro anticonvulsivante estabilizante del estado del animo en

una composicion que contiene un antipsicético atipico (como la clozapina, ziprasidona

sefaladas también en D1). Asi, el técnico medio que sigue dichas sugerencias, puede
obtener composiciones Utiles en el tratamiento de trastornos del animo.
'

Adicionalmente, la solicitante sostiene que los trastornos sicéticos que divulga D1 son
trastornos diferentes de los trastornos del estado del animo, que son los trastornos
objetivo de la presente invencion y que se divulgan en D2. De ahi que, una persona
versada en. la materia, no tendria en cuenta D1 para resolver el problema de la
solicitud. (FI. 354 '

&
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Sobre los anteriores argumentos, es necesario sefalar gue aunque D1 sélo indique que
tales composiciones (que contienen aripiprazol (clozapina o ziprasidona) y topiramato)
son para trastornos psicoticos, el experto medianamente versado en la materia
reconoce que tal combinacion es util también para trastornos del animo porque el
topiramato es un estabilizante del estado del &nimo. Ademas, D2 confirma que
composiciones de un antipsicotico atipico (clozapina o ziprasidona, sefalados también
en D1, entre otros) y un estabilizante del estado’del &nimo (como topiramato, sefalado
también en D1, y carbamazepina, entre otros) son utiles en el tratamiento de trastornos

del estado del animo. (FI. 269) .

La solicitante también manifiesta que, desde el punto de vista quimico, el topiramato-
tiene diferente estructura quimica a los estabilizadores de animo sefalados en D2 y'a
los que se emplean en la invencion. Y que con la combinacion de D1 y D2 seria
imposible llegar al objeto reclamado, en donde el estabilizador de animo es
oxcarbamazepina, zonisamida, levetwacetam o clonazepam. (Fls. 354-355)

Al respecto, vale decir que D2 incluye entre los estabilizadores de animo al topiramato
(antes sefialado en la solicitud), la carbamazepina (antes sefialada en la solitud y
analogo de la oxcarbamazepina), entre otros, lo que sugiere cambiar el topiramato por
otro anticonvulsivante, como la carbamazepina (0 analogos) u otro estabilizador 'del
animo, en la composicién de D1.

Adicionaimente, la solicitante afirma que los inventores encontraron que el uso
concomitante de aripiprazol y sus metabolitos, incluido DCCP con estabilizadores del
estado del animo, puede usarse efectivamente en pacientes que sufren de trastornos
del estado del animo con seguridad y sin efectos secundarios, lo cual es impredecible
para la persona versada y, por tanto, inventivo sobre la técnica anterior. (Fl. 356)

Sobre lo expuesto, es necesario indicar que no existen datos que sustenten que las
composiciones reclamadas tengan una ventaja sobre la técnica anterior (D1
composicion de aripiprazol y topiramato), ya que el Unico resultado presentado por el
solicitante es precisamente la combinacion aripiprazol y topiramato (bajo un método de
tratamiento, no mediante una composicién), del que concluye que es significativamente
superior al uso de aripiprazol solo para trastornos bipolares y al de combinaciones de
otro antipsicético atipico (olanzapina, clozapina o risperidona) con, topiramato (Fls. 287-
289), diferentes a las de las composiciones solicitadas, por lo que dicha informacion no

evidencia ninguna ventaja técnica para la diferente materia reclamada.
) 4
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reposicion, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser
interpuesto en el momento de la notificacién o dentro de los 5 dias habiles siguientes a

ella. ‘

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C ., a los
: 1. 2010
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