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Solicitud de patente a nombre de NOVARTIS AG.

Yo, SILVANA MARIA LOPEZ DIAZ, actuando como apoderada sustituta de
acuerdo con la sustitucién adjunta e identificada como apatece al pie de mi firma,
domiciliada en la carrera 11 A No. 86-53, piso 6, de la sociedad NOVARTIS AG
domiciliada en Basilea Suiza, solicitante de la patente de la referencia, interpongo
- recurso de reposicidn contra la resolucién No. 29531 emitida el 22 de mayo de 2013
por el Superintendente de Industria y Cometcio, por medio de la cual se niega el
privilegio de patente para la solicitud contenida en el expediente de la referencia.

1. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

En relacién con los argumentos presentados por ese despacho en la resolucién
impugnada No. 29531 emitida el 22 de mayo de 2013, es necesario sefialar que
carecen de un enfoque adecuado de conformidad con las normas, jurisprudencia
y reglas técnicas que existen para evaluar la altura inventiva de una invencién.

1.1 Violacién de los articulos 14, 16 y 18 de la Decisién 486 por una
indebida aplicacién de la norma basada en un error de interpretacién de

la misma.

En la resolucién impugnada se ha establecido que “ Lo anterior confirma que la
escogenicia de un buffer en particular, como el de doido tartdrico con el fin de mantener la
estabilidad de un principio activo en el presente caso el ..., hace parte de la destreza que posee
cualquier persona con informacion en el desarrollo de productos parenterales, lo cual no implica
altura inventiva (Véase por favor segundo parrafo de la pagina 5 de la resolucién
impugnada).

Sobre este particular, es necesatio dirigir la atencién de ese despacho sobre el
hecho que el problema que se resuelve en la presente invencién es proporcionar
composiciones parenterales que sean de manera concomitante altamente

estables y altamente tolerables por los pacientes, y no simplemente buscar la
estabilidad de la composicién como se indica en la resolucién impugnada. En

este sentido, es importante sefialar que se puede llegar a la conclusiéon que
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~ninguno de los documentos citados por ese despacho versa acerca del mismo

problema o trata de solucionar un problema similar.

En este orden de ideas, si bien es cierto que la escogencia de la solucién
amortiguadora podtia considerarse como una accidén de rutina, también es cierto
que para nada resulta evidente la escogencia precisamente de una solucién
amortiguadora de 4cido tartirico a partir de la gran cantidad de sustancias que
pueden servir para propésitos de amortiguar soluciones. De hecho, es menos
evidente a la luz del hecho que se requiera de soluciones amortiguadoras que sean
a la vez estabilizantes y bien tolerables pot los pacientes.

En este orden de ideas, consideramos necesario sefialar que la solucién
amortiguadora de 4acido tartirico propotrciona una mejot tolerancia de los
pacientes, es decir, causa una menos irritacién en el sitio de la inyeccién y
ninguno de los documentos citados en la resolucién impugnada discute el dolor

causado por una inyeccién del ingrediente activo de la composicién farmacéutica

reclamada, atin menos la relacién de la solucién amortiguadora de 4cido tartirico
y el dolor. Por lo tanto, la invencién debe considerarse inventiva.

En este sentido, es deseo del solicitante adjuntar, por razones confidenciales, s6lo
la pagina 91 del documento Petfil del plan de seguridad, donde se afirma que “La
formulacién SOM230 subcutinea utiliz6, en la primera fase I de estudios Acido
acético como una solucién amortiguadora. La formulacién subcutinea se
cambi6 posteriormente y contenia Acido tartdrico como amortiguador. Se
observé que habia menos reacciones en el sito de la inyeccién cuando se
empleaba el 4cido tartarico en la formulacion en lugar de acido acético

Sobre este particular, considetamos que los atgumentos esbozados en la
resoluciéon impugnada cortesponden a un anilisis de tpo hindsight o
tetrospectivo. De hecho, este tipo de anlisis no es permitido para desvirtuar el
concepto de altura inventiva de una invencién.

En este tipo de analisis, el examinadot no enfoca su anilisis en el momento en el
que el solicitante plantea un problema con el fin de solucionar fallas técnicas
existentes en los productos convencionales de un campo técnico especifico, sino
que se enfoca en la solucién dada al problema planteado y en la bisqueda de
documentos con conceptos analogos. A este tespecto dirijo la atencidén del
examinador al “Manual para Examen de Solicitudes de Patentes de Invencion en las
Oficinas de Propiedad Industrial de los Padses de la Comunidad Andina, publicado en la
pagina Web de la Comunidad Andina, donde se establece en la pigina 74 en
cuanto al nivel inventivo “...gue la bisqueda de anterioridades se efectia a posterion,
tomando como punto de partida la misma invencion,. . . el examinador debe realizar el esfuerzo
intelectual de colocarse en la situacion gue ha tenido gue afrontar el técnico con comocimientos
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medios en la materia en un momento en gue la invencion no era conocida, es decir antes de la
nvencion” (Bl subrayado es nuestro)

En el presente caso, para el examinador puede resultar "obvio" que el objeto de
la presente solicitud se detive de la materia objeto de la combinacién de los
documentos citados, indicando que escoger icido tartitico como solucién
amortiguadora para estabilizar composiciones farmacéuticas era una accién
rutinaria, sin dar mayor importancia al trabajo desplegado y a la capacidad
inventiva del solicitante para lograr llegar a la solucién del problema planteado
que para este caso es lograr composiciones farmacéuticas del compuesto de
féormula II estables y ademis de eso, BIEN TOLERADAS POR LOS
PACIENTES. Es decir, que el examinador no hace su anilisis partiendo del
problema mismo que existia en la técnica en el momento en que el solicitante
dirige todos sus esfuerzos para encontrar una solucién, sino que enfoca su

estudio en el momento en que el problema ya fue resuelto.

En este sentido, respetuosamente nos permitimos decir que consideramos que el
examinador ha hecho un andlisis no permitido para la evaluacién del nivel
inventivo, por lo que se ha incumplido con los articulos 14, 16 y 18 de la decisién
486 de la Comunidad Andina de Naciones, por lo que procede la reposicion del
presente tramite.

En cuanto a las caracteristicas técnicas antes mencionadas ptincipalmente en la
escogencia del 4cido tartirico como agente amortiguador, nos permitimos hacer
hincapié en lo argumentado en la interpretacién prejudicial 81-IP-2006 del
Tribunal que ha establecido lo siguiente: “Aute ello, es preciso definir lo que se entiende
por “obvio” y por “evidente”. Lo obvio es aquello que salta a la vista de manera
clara y directa; lo que se encuentra o pone delante de los ojos o que no tiene
dificultad. Mientras que lo evidente es algo tan cierto y claro que nadie puede
dudar racionalmente de ello; se presenta de manera tan perceptible y manifiesta que
muestra certexa y claridad . Como se podri ver, la diferencia radica en lo “tan”, de forma que
algo que resulte obvio no es mecesariamente evidente; empero lo que es evidente, es también
obvio.” (El subrayado es nuestro)

Es claro que la presente invencidén no salta a la vista de una persona versada en la
técnica cuando se cuenta con la informacién de D2 y D3. Por consiguiente, nos
permitimos ratificar el hecho que la invencién denegada es inventiva sobre las
enseflanzas de la técnica antetior. '

2. Teniendo en cuenta lo dicho anteriormente, solicito a usted lo siguiente:

Diccionario de la Lengua Espariola. Vigésima Primera Edicion. Madrid — Espafia. 1992. Definiciones de
evidente, evidencia y obvio. Pp. 655y 1036.



Clarke, Modet & C°

COLOMBIA

a) Que de conformidad con lo previsto por los articulos 3 (inciso 3); 35 (inciso 2)
y 59 (inciso 2) del Cédigo Contencioso Administrativo se consideren y se
resuelvan TODOS los argumentos y TODAS las cuestiones planteadas asi como
las que aparezcan con motivo de este recurso.

b) Que se revoque la resolucién No. 29531 emitida el 22 de mayo de 2013 por el

Superintendente de Industria y Comercio, y se proceda a conceder el privilegio de
patente de invencién a la solicitud de mi mandante.

Sefior Superintendente,

C.C. 22468787 de Barranquilla
T.P 147463 del CS]

notificaciones@clarkemodet.com.co
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES .

REF: EXPEDIENTE No. 05.130.258 -
SOLICITANTE: NOVARTIS AG.

Iy .

Yo, DILIA RODRIGUEZ D ALEMAN, identificada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53 Piso 6, Edificio Segovia
Bogota, Colombia, atentamente informo a usted que sustituyo el poder con
que obro a la doctora SILVANA MARIA LOPEZ DIAZ, domiciliada en
Bogotd, identificada con la Cédula dé& Ciudadania No. 22.468.787 vy
portadora de la tarjeta profesional No. 147.463 del'CSJ_,' con las mismas
facultades con que me fueron conferidas para este caso.

Sefior Superintendente,

ILIA RODRIGQUEZ D ALEMAN
C.C. 41.654.88p de Bogota

TP 20824 CSJ /

Acepto sustitucion

C.C. No. 22.468.787 D

TP 147463 CSJ
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ANEXO 1

Perfil del plan de seguridad de Desatrollo
SOM230B/C
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- Development safety profiling ptan SOM230/Pasireotide

Studies in-vivo:

Mouse:

In the 4-week subcutaneous dose-finding (0, 1, 2.5, 5, 10 mg/kg/day) study, there were increased incidences of injection site findings. [Study #: 0470037]
Rat:

In an acute subcutaneous toxicity study, sores were noted on the application area. [Study #: 0220025}

Dog:

in the 2-week subcutaneous dose selection (0, 0.07, 0.1, |, 5 mg/kg b.i.d.) study, local irritation at the injection site was observed at 5 mg/kg/day. [Study
#: 0110034]

Monkey:

In a rising dose, 2-week subcutaneous (0. 0.04, 0.8, 1.6 mg/kg b.i.d.) dose range finding study with a 4-week recovery, there was a reversible irritation at
the injection site at 1.6 mg/kg. [Study #: 6170060}

In the 4-week subcutaneous (0. 0.4, 0.8, 1.6 mg/kg b.i.d.) toxicity study with an 8-week recovery, there was a reversible irritation at the injection site at 1.6
mg/kg. [Study #: 0170114]

In the repeat (0, 1.6. 3.2, 6.4 mg/kg) 4-week subcutaneous (once daily) toxicity study with a 4-week recovery period, there were skin lesions at the
injection site. [Study #: 0270087

In the 39-week subcutaneous (0.4, 1.6. 3.2 mg/kg once daily) toxicity study with a 4-week recovery period, injection site reactions were observed. [Study
#:0270130]

Mode of action for injection site reaction:

e In the preclinical studies, injection site reaction has been observed in the mouse, rat, dog, and monkey. The mechanism of action has not been
identified.

e The SOM230 subcutaneous formulation -used in the early phase I studies contained acetic acid as a buffer. The subcutaneous formulation was
subsequently changed and contained tartaric acid as buffer. It has been note that there have been less injection site reactions with the tartaric acid

formulation.




