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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
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E. S. D.

Re: Expediente No. 06.027.690
Solicitud de patente a nombre de NOVARTIS AG.

Yo, DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, identificada como aparece 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 reposicion contra la resolucion No. 31917 emitida el

25 de mayo de 2012 por el Superintendente de Industtia y Cometcio, por medio
de la cual se niega el privilegio de patente pata la solicitud contenida en el

expediente de la referencia.

1. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

En relacién con los argumentos presentados por ese despacho en la resolucion
impugnada No. 31917, es necesario sefialar que carecen de un enfoque adecuado
de conformidad con las notmas, jutisprudencia y reglas técnicas que existen para

evaluar la altura inventiva de una invencion.

1.1 Violaciéon de los articulos 14, 16 y 18 de la Decisién 486 por una

indebida aplicacion de la norma basada en un error de interpretacion de

la misma.

Consideramos que la resolucién impugnada viola los articulos 14, 16 y 18 al no

otorgar el beneficio de patente de invencién debido a una supuesta carencia de
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altura inventiva argumentando que “/Cluando el solicitante define el producto
Sfarmacéutico en términos de los elementos que caracterizan el envase y en términos de los
elementos que caracterian su contenido, es decir, la_formulacion farmacéutica, pretende unificar
bajo el término “producto” dos objetos completamente diferentes e independientes, los cuales son :
i) la composicion farmacéutica de dcido 0ledrinico y i1) el envase. Esta situacion se corrobora
en la medida que se analizan los elementos caracteristicos de la composicion de dcido 0ledrénico
reclamada, la cual se encuentra anticipada por las enseniangas de los documentos WO_022273 6
(D4) y Busines Briefing: European Pharmacotherapy 2003 (D7) y que no puede ser
considerada elemento comiin unificador del grupo de invenciones, toda veg que no cumple con e/
requisito de altura inventiva’.

En este sentido, el propdsito de la ptesente invencion radica en que las formas de
dosificacién de bisfosfonatos listos para ser empleadas, en donde el envase que
contiene la solucién de bisfosfonato tiene su supetficie cubierta con un material
plastico y los productos de la invencién son convenientes para la administracion
parenteral ya que no requieren de la reconstitucion de un liofilizado antes de su

uso.

En este sentido, la norma no esta haciendo ninguna clase de discriminacion en
relacion con lo que es un producto en si. Para el caso que nos ocupa,
respetuosamente nos permitimos decit que la invencién en estudio hace

referencia a un articulo o producto farmacéutico, el cual esti constituido potr

entidades fisicas como lo es, la composicién de acido zoledrénico o una sal

farmacéuticamente aceptable del mismo y el envase recubierto con un material

plastico en su interior.

El producto pata el cual se busca proteccion via patente de invencién resulta de
la combinacién de caracteristicas técnicas tanto del componente 1 (composicion)

como del componente 2 (envase) que en conjunto solucionan un problema

técnico real como lo es la reaccién indeseada de las soluciones de acido

zoledrénico con los cationes provenientes de los materiales utilizados en
los envases que se emplean para la presentacion del producto.
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La reaccion de las soluciones de acido zoledrénico con los cationes hacen que se
formen precipitados insolubles indeseables, lo cual genera turbidez y pérdida en

la potencia de la accién del producto.

Por estas razones, consideramos pertinente hacer énfasis de nuevo sobte el
hecho que la presente invencion es, a todas luces, susceptible de proteccion bajo
la figura de patente de invencion, pues, la misma estd dirigida a un producto o
articulo farmacéutico cuyas ventajas técnicas son el tesultado de la combinacién

de caracteristicas técnicas tanto de la composicion como del envase que contiene

la misma.

En relacién con lo anterior, respetuosamente decimos que no existe nada en la
Decision 486 que establezca que una un producto no pueda surgir de la
combinacién de caracteristicas técnicas del envase y de la composiciéon contenida
en el mismo. De hecho, aunque bien es cierto que “las caracteristicas de
recubtimiento o acabado superficial interno constituyen elementos del envase y
no de la composicion farmacéutica que soportan”, también es cietto que en la
presente invencion no se esta buscando proteccion para la composicién per se ni

para el envase per se, sino para el producto farmacéutico que permite

entregarle al paciente una forma unitatia de dosis con acido zoledrdnico o una sal
del mismo en perfectas condiciones y sin presencia de productos de degradacion
debido a la reaccion indeseada de la solucién con las paredes del envase que lo

contiene.

Asi las cosas, nos permitimos manifestar que las reivindicaciones de producto se
encuentran debidamente definidas y una persona versada en la materia entendera
que la invencién es un producto farmacéutico que gracias a la combinacion de las
caracteristicas técnicas de la composicion y del envase, supera problemas técnicos

teales existentes en el estado del arte.

En relacion con el proceso reclamado, el sefior examinador podra observar que
las nuevas reivindicaciones permiten evidenciar que el proceso se encuentra
dirigido a la fabricacién del producto farmacéutico mediante las etapas
secuenciales de relleno del envase con la composicion de acido zoledronico y la

subsiguiente esterilizacién del producto asi obtenido.
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Adicionalmente, es importante dirigir la atencion de ese despacho al hecho que la
presente invencioén se encuentra dirigida a una solucién que estd lista para ser
empleada la cual puede ser usada directamente por infusién al paciente sin tener
que ser mezclada adicionalmente o diluida. De hecho, la presente solicitud hace
referencia a soluciones estables que son estériles y que no sufren de las
desventajas de requerir diluciones previas a su administracion, lo cual obviamente

causa problemas de esterilidad asi como inconvenientes médicos.

1.2 Violacion del articulo 45 de la Decision 486 por una indebida

aplicacion de la norma basada en un error de interpretacion de la misma.

Sobte este patticular, nos permitimos manifestar que la Decisién 486 en el
articulo 45 establece que “Cuando la oficina nacional competente estimara que ello es
necesario para los fines del examen de patentabilidad podri notificar al solicitante dos 0 mds

veces conforme al pdrrafo precedente” (El resaltado es nuestro).

En este sentido, nos permitimos manifestar que la norma supranacional establece
que minimo se deben brindar dos o més oportunidades al solicitante de
presentar argumentos y modificaciones tendientes a aclarar aspectos técnicos de
la invencién, méxime como en el presente caso, que como se logra demostrar en
el primer punto de este esctito, era necesatia una evaluacion mas profunda por

patte del sefior examinador del objeto de la invencion.

Sobre este particular, es impottante que ningunos de los documentos citados pot
el sefior examinador reporta un producto en el cual el envase o contenedor
contenga una solucién de acido zoledtdnico o la sal monohidrato del mismo con

un valor de pH ajustado entre 5.5y 8.0.

De hecho, D1 se encuentra dirigido a una pteparacion inyectable lista para el uso,

Ja cual contiene la sal disddica de pamidronato la cual tiene la siguiente

formula quimica:
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En contraste, la presente invencién se encuentra dirigida a un producto
farmacéutico que comprende el envase que tiene una supetficie interna que
comptrende un material plastico y la solucién que contiene acido zoledrénico o
una sal farmacéuticamente aceptable del mismo y cuya férmula quimica

estructural es:

\
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En este sentido, nos permitimos decir que los compuestos son diferentes y una
petsona medianamente versada en la técnica no habtia podido derivar de manera
evidente a pattir de lo mostrado en D1 y D2 que el acido zoledronico pudiera ser
combinado con un envase cuyas patredes internas estuvieran revestidas con un
matetial plastico a fin de conservar la integridad del ingrediente activo, que era el

problema técnico que persistia en la técnica anterior.

Por lo tanto el concepto inventivo es el producto farmacéutico que permite
brindatle a los pacientes el agente activo intacto y listo para ser administrado y no
los elementos per se que componen el producto farmacéutico reclamado en la

presente invencion.
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2. Teniendo en cuenta lo dicho antetiotmente, solicito a usted lo siguiente:

a2) Que de conformidad con lo previsto por los articulos 3 (inciso 3); 35 (inciso 2)

y 59 (1nc1so 2) del Codigo Contencioso Admnnstratlvo se consideren y se

tesuelvan TODOS los argumentos y TODAS las cuest10nes planteadas asi como
las que aparezcan con motivo d& este recurso.

b) Que se revoque la resglucién No. 31917 emitida el 25 de mayo de 2012 por el
Superintendente de Industria y Cometcio, se déclare infundada la oposicion
presentada por la sociedad TECNOQUIMICAS S.A., y se proceda a conceder el

privilegio de patente de invencyon a }a solicitud de mi mandante.
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Sefior Superintendente,

ILIA RODRIGUEZ Dy ALM

C.C. 41.654.882\de Bogot
T.P. 20824 del CS.].
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