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Referencia: Expediente No, 86.038.472
Sollcind de Patente do Invencida titulada: “Proceso por la elaboracidn de

aripiprazo] estéril de tamafio de particula promedio desezdo”™

Solicitae:  Bristol-Myers Squibb Company

JUAN PABLO CONCHA, mayor do edad y vecino da Bogotd D.C., identificado segin
aparece al pis deo mi firma, cn mi condicién do apoderade de la sociedad Bristol-Myers
Squibb Campany, domicilinda en Route 206 s Province Line Roed, Princeton, NJ 08343-
4000, Estados Unidos, segin lo ecredit el documento de Sustitucidn de Poder anexo,
presento oporiunaments ol signients recirso do reposicitn cn contra de In Resolneitn 42170
do fecha 12 do agosto de 2010, notificada por edicto desfijado el 7 de septiembre de 2010,
cott o] propdsito do quo se revoque [s mencionads resolucion.

1. OBJETO DEL RECURS0

Quo so revoque ln Resolucion 42170 de fecha 12 do agoste de 2010, y en =t [uger, to
conceda < privilegio do patente do invencidn para [ totalided do los relvindicsciones (1 a
18}
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2. ANTECEDENTES

2.1, La soliciiud de patente framitada en este expediente contiens 23 retvindicaciones,
EnhRmhwiﬁnhmmgmdn,elDapmhonhgneldemdwd&pﬂuﬁcmhs
retvindicaciones | & 23 con fundamento ¢n falts de nivel inventivo,

22, Estn solicitud foo presentadn ante ese Despacho ¢ dia 24 do abril de 2006 y so le
adjodics ¢l mimero de radicacida 06.038.472.

2.3, El dfa 9 de marzo de 2007, su Despacho comunicd de dos oposiciones presentadss
conira la presente solichud las cuales fueron atendides oportumamente i 31 de agosto de
2007,

24.  Sigaiendo con el trimite normal, ese Despacho emitié el examen do (ondo el dis 15
de enero de 2010, en ) emml objetd fo nivel inventivo de los reivindicactones 1 o 23, con
Mundmmento on las cnscianems comenidas ¢n los documentos WO 03026259 (D1) y US
5314506 (132}, Este requerimiento fue opartunamente stendido el 13 de abeil de 2010,

2.5 Por medio de la Resalockon 42170 de fecha (2 de agosto de 2010, aotificada por
edicto desfijado el dia 7 de septicmbre de 2010, ¢ Despacho niega Los roivindieaciones 1 o
23 por cusmio comsidern que carecen de pivel inventivo o pesar da los arpanentos
presentados por [n solicitante en fa respucsta a exemeon de foado.

26.  Ess Despacho mencionn que In filta do nivel inventivo so debe o las enscfianzns
contenidns en los documentns D1 y D2, Purticularmente, ¢l Exeminador esmblece que:

“La anterioridad DI feitads en la oposicidny revela diferemtes cristoles monohidratos de
aripipreazol, que se obtionen wmediante una mezcia de agua y etanoi y calentamiento.

Ahora bien, la anterioridad US 3314306 (Hamada D2 de agqul on adelante} ensella un
procese para la cristalbacion de 1o compuesto que comprende; poner et cortacto wa o
it corrientes v wna soluctin del compuesto a cristalitar con una o mds corvientes de un
antitalvente. (se indica gue el sofvente, es un alcokal v w0 antisofvente os aguaj, sumejando
g temperatura de disalvcion del activo.

La diferencia con ef método de fa presenie salicited us que no menciona of ariplprozol como
compuesto activo y los cristales obienidos san de tamaflo reducido y wmiforse,
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Tonlende en crema que of objeto de la solfeitud o3 proporvienar cristales de aripiprazol
obtenidos por crisidizaeicn en corvipnte, se coneluve gue la hivencicn es ima derivacidn
evidente del estado de la tenica, yo que wn ienico en profarondacidn, sabiendo de
antomans lae condictones de temperaturg v solventes para ohtener hidratas de aripipravol
de D1, apiicarie dichas condiciones al mitods de cristadizacidn en corviente de D2, con la
expectaiiva de obtener lifdrcdas cristalines de aripipracal de wm tanddio de particela

pegirehio 3 wrdforme.

Adicionoimente no se describe wn efecto meforade o sovprendente del método retvindicado
can reaperto a lo conocido en el estado de la iécnica

Visto lo enterior, se advierte que la soliciud bajo extudio wo puede obtener ol privilegiv
soflcitady, toda vez que carece de nivel iventive,”

Pot otro lado con refacion o los argumemns presentados por of solicitante su Despacho
sostbertte qe:

“En respuesta a lox argioventas del solicitamte, se aclara gue sf bien en Di no enscfia of
midtodo de la presente solicinud, va ensefiaha los eristaies monalddrates de aripiprazel con
tar tamatio de 30 particrlas o menos, olienidos nedionte 1ma disolucin de etanal acnoso,
os decir, va se enseinban lax condiciones para preparor los iidratos de aripiprazol de la
presente soficltud: si a lo anteriar le combinoamos oy ensediamzas o2 D2, gup revela un
procedisiznto para parer en contacio dos corrientes, ina de solvente y atra de antisolvente,
conr of fin de obtener crisinles de wr active, st pucde conchir que fo invencidn es g
derivacidn cvidente del cstado de ln (fenica, debideo a que un temico medio en
preformdacion adaptaria e process de D2 con Iy coadiclones de DI y Hegarin of

procedioiento refvindicadn,

Alora bien, en cuwanto a la exterilizecidn que labla ¢l solichtante, cabe anotar que de o
fectura de D2 se desprawde que. antes de someter of aotive a lax corrientos, las soluviones se
someten a wna ederifizactién con filires de membrana antes dei procedimivrs, af igual de lo
que ocwrre con la presente soficiiud, por lo tame D2 va ensefaba a esterilizar sofvente 3
aticolfvente, ademds D2 imnhidn ensefla a agitar lo suspension resulionte para promover la
micleacidn, taf como ocurre con of procedimiento retvindicado,
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En ctnte af temaiio de particila, D2 dice que ef tamxdio de particula es igual o menos de
25 micrases, o3 decir es el mismo tamailo de particula que se esté reclamando para e

provedinriento refvindicada.

En conclusidn, D2 ya enseilaba el método, los aparatos y las condiclones de flujo para
obtener criviales de wn activo, ef cual adaptindolo con lax condiciones de DI (sofventes p
tempermiura), s¢ Hega de manera obvia af mdtodo relvindicado. desvirtnande, de exta forna,
el nivel fnventivo de lo presentc soficiiud.

Por otto Inde st Despacho no aceptd of nuevo capitulo relvindicatorio por cusnto considerd
que: “es asi camp on ninguna parte del eapitdo descriptive se dice: ..y distribuclon de
tamadlo de particula estrecha, en donde af menes of 5056 de esos cristales venen wn tumallo

de particfe de menos de 33 micrones”, y esta expresion esta ampliando la materia
inicialmente preseniada.”

3, FUNDAMENTO DEL RECURSO
3.1.  Objetode la invencitn

Anics de cntrar # discutie [n pateniohilidad do la presemts invencidn, considers importanie
mencionar el objete de ln presente solicitud.

La presente solicitud se relaciona con uts proceso para la elaboraeidn de aripiprazol estiril de
distribucién de temafio de partieuls deseado y tamefio de partictls promedio, el cusl es
especiglmente adaptado pora use en ln preperacién de una formulaclén do liberacidn
cositrolada la cunal Bbem aripiprazol duranto al mepos une seman o mas.

La preseite invencitn soluciona varios problcmas de la téenica los cuales so ovidencian en
Iz pdginas 1 @ 6 de la descripeidn

32.  Elrcquisito de nivel nyventivo

E] nivel inventivo de tnn soliciiud se encucntre definido en el Anticulo 18 de la Decision 486
y se establoce cusndo “si para kna persena del offcio normedmente versada en fa materia
iécnive carvespandiente, osa invencion no linblese resifieado obvia ni se Tublese dorivado de
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paanera evidente del estodo de fa éenica”™,

Cotrtririo 0 1o que plantes e] Exominador, el documenta del arte previo citedo no alect ¢l
nive! invextivo de b presente solicimd por cuerto no ce posihle derivar la presente invencién
a paxtir de Ias cieefinnens presenindas en los docimentos WO 03026259 (B1) y US 5314506
(D2).

En ctianto al tema anterior ¢l solicltante so permite ratificar que:

En relacidn con of dosumoento DI, éste se relaclons con un proceso para preparar arilpiprazol
en ¢l cunl Is “moliendn” es 2 menudo un componente primatio. En contraste, ¢] proceso del
solicitante no involucrs I “molienda™ Por ofrs ledo, D2 no reciifics los inconveniontes de [o
primern referencia DI. Lo segunda mferencin esta disigida 8] método de eristalizncién pon
mejorer Ia estructurn v ¢) tomafto del cristal. Ademds, ¢n contmposicidn a la presente
vencidn, D2 encedin producir ctistales que tienen menos de 25 micrometros de didmetro,
En pirticular son descables cristales con un difimetro de menos de 20 mtierdmetros. E
ejemple 1 estn mostrando de manern espeeial cristales con o difmetro entre 10 2 20
micrémetroa”. En los efemplos 6 y 7, aproximadamente 95 % de los cristeles eran de menos
de 3 micrdmetrug, En otras polebrag, las ensefiznzns do DY s alejon de wmaners incquivoca
de la preserte invencidn. Ndteso tambidn que ningonn de los referencine ensefia (2
esterilizacitn de lns respectivas comrienies de disolvents y antidisolvente.

Le rego que noto que el copittlo relvindicatotic que no fite aceptudo, de tnanera
equivocsds, clitamento cstablece une clara diferencis ¢n cuanto al tamofio de la partioula:
“de mmefio de perticuls promedio de menos de 100 micrones pero mayor de 25
micrémetros, y distribueidn de tamefo do particuls estrecha, en donds ol mepos ¢ 50% de
dichos eristales tienen unn tomnfio de particula do menos de 35 micrones™, Esta caracteristica
no [a posecyy [ss anderioridades ni poede sor dedncidn de manesa evidemte de Ins mismas.
Finalmente 18 presents invencidn hablo de una distribicion de tamsito de parikuln [a que no
sc mescona v se piede deducir de manern evidente de las anterioridades D1 y D2, Nibtese
que diches saterforifades habten de un temafto puntan de particula.

De acperdo con todo lo anterior tesolta que ol nuevn eapitulo deseriptivo si posee nivel

-

inventivo.



BARRR & MOICENeIn

33,  Capilo reivindicatorio no seeptado.

Su Despache maniflests que of nuevo copilo reivindicetorio, presentado jumto con la
respuesta  ka occidn oficia) de fondo, oo Rie eceptado por cumnto: * “es osf como c» ningima
parte del capitila descriptivo se dice; ™.y distribucidn de tummfio de particala estrecha, en
donde al mengs el 30% de exox crixigles fenen un tamalio e particala de menos de 35
tilcrones”, y estq expresidn esta ampiiando la materia inlelaimente presentada.™

Me permito aclarar gue también la ohservacidn sobre ¢f capitulo reivindicatorio es emada por
crantn;

4 En cusnto g la distribucidn del tamafic de particula estrechn esta mencién aparece de
maners muy clora en varias partes do In descripeién. Por efemplo, en bt pigine 3, lincas 2 g
3; tambiin aparece en [a pdginn 4, lineas & 3 7 y tnmbidn aparcce en It pdging B, lincas 18 &
19,

b, En cunato @ ln expresidn: “on donde af menos of 3095 de esas oristales tienen wum
tenneriin de particule de menas de 35 micrones”, dxta apatece en le pAging 11, lincas 4 2 8§,
donde clormmente so estable que: “(...) tieoe wmao distrikxion de timaflo do particnla
deseadn, proferiblemente, 10% < 10 microes, $0% < 35 micrones y 95 % < 100 micrones”
{resaliedo foera de texto),

De acuerdo con Io anterior ¢s claro qus un Despacho rechazo sin fundamento of capitulo
tefvindicatorio presemado funto con la respuesta a Ia accidn oftctal, Lo emterior ¢s uns rwdn
¢xda par que so revoge In resolocién 42170 y se proceds al oforgamiento del dereeho de

peente.
34,  Nimero do notificeciones de fondo,

So Despacho ha explicado y reiterodo en qumerosas ocasiones que todas Ins solicitudes de
patente stempre tendrin, por 1o menos, dos oportsnidades par defender [a patentabilided de

g
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Iuinvmmiﬁuqmmdmpmmgmcmntmmmhhmimhmm
solicind de pmiente solo tuvo una solz aceidn oficial de fondo.

4. NOTFICACIONES

Recibiné notificaciones en mis offcings ubicadas en Jo Avenida 82 No. 10-62 Piso 6 de Is
cindad de Bogotd, D.C.

Atentimente.

a
W
JUAN PABLO CONCHA

€. No.B0.416.634 de Ussquén
T.P. 80677

-
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Alix Carmenza Céspedos do Vergel

Jefo do Divisldn do Noovas Creaclones
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
E S, D.

Referenciz:  Expedients No,

SUSTITUCION DE PODER

ALVARO CORREA ORDONEZ, mayor y vecino de Bogotd, D.C., idemtifiesdo con la
cédula de cindadmin nimero 79.143.366 expedida en Usaquén, ebogado incerito con tarfeta
profesional nimero 20281 del Consefo Superior de la Judicsturmn, en mi cardeter de
apodetado de 1a sociedad de In referencts, segiin consta en ¢ poder anexo, manifesto quo
puatityyn ol poder a ml conferide, en los misoos tdnminos, e of doctor JUAN PABLO
CONCHA, mayor de edad y veeino de esta cledad, identificado con Ia cédnla de ciudadmmb

mimero 80.416.65¢ do Usaquén, abogado en ejericio portador de Ia tarjetn profesions)
mitmero 80677 del Consejo Superior de In Judicatura,

El sustituto adquders las mismas facnitades que ¢l principal, *

Amtamente, Acepto,
VARO CORREA ORDO: JUAN PABLO CONCHA,
CNo, 79,143,366 do Usaqudn C.C.No. 80.416.654 de Usaqusén

T.P. 20.281 T.P, 80677



COMPARECERCIA PERSONAL Y AUTENTICACION DE FIRMA
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
RESPUESTA AL RECURSO DE REPOSICION

Radicacion 06 38472
Clasificacién Internacional (CIP) AG1K 31/486

Patente de Invencion m Patente de Modelo de Utilldad I:l
Via Nacional D

Via PCT {(Fase Neciora) [=]  Cap.! =] cap.t [

Numero de solicitud Intemacional; PCT/U82004/034834
Fecha de presentacidn internacional; 10/O¢tubra/2004

Titulo: "Procaso para 'a elaboracion de ariplprazel estsnl de tamafio de
particula promedio deseado”

En atencién al Recurso de Repaslalén interpuesto én contra de la resoluciin
~No 42170 de fecha 12 de Agosto de 2010, se presenta el siguienls
concepto

1. Documentns estudiados

Para ¢! presente estudio se consideraron el capiulo descriptivo compramdido
en los follog 19 - 47, ¢! capliulo reivindicatorlo de les folios 48 - 53 y las
_ observaciones formuladas por el sefior recurrante en al recurso de reposicién
"~ delgafalios 398 - 405 de Ia solicitud en estudio.

La presente solicitud relvindica al derscho de prioridad sobrs las siguientes
solicitudes; US 60/813886 de 23/0ctubraf2003

2. Objoto de la Invenoién

El problema planteado en asta solicitud conegisto an (& necesidad de materia

prima de aripiprazol adecuada para compesiciones inyactebles da Iberacién
controlada.

Para resolver este problema téenico ia solicitud en estudic proporcions un
proceso para preparar aripiprazol estéril cristaling de tamafio de particula
peguefio que comprends proporcionar una corments de chomo de ung
solucién do eripiprazol en un solvente orgénico, proporclonar ung comisnte
de chorro de antisolvento, ocaslonar que las dos comrlentes se choquen,
recupéerar los eristales.

24
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3. Reppuasta a los Argumentoes del seffor recurrents

En atencién a los argumentos del sefior recurrente 8 hacen las sigulentes
aclaraciones:

3.1, Argumentos respacto al nivel imventivo

3.1.1. El seftor recurrente sastiona que *...DY...56 ralaciona ooR un progess
para proparar aripiprazof en af cusl le mollenda o8 8 menudo un eamponeito
primario. En coritraste, s proceso del soiivitante no involucra la moliends. Por
ofro lado, D2..estd dirigida & mélodo de oristalizacién para mejorar Ia
estructura y of tamafto dof cristal. Ademas, en contraposicitn a la presente
invancitn, D2 ensefia producir cristales que tienen menes de 28 micrémetras
do diemétro.. Nétess que ninguna de las roferencias ensefla la esterilizecion
do igs rospectivas comionies deo disolvenie y entidisoivente. ..”

Sa inslste al seftor recurrents que si bien D1 no ensefia &l método de la
presente sollcltud, ya ensefiaba los aristaies monohidratados de aripiprazol
con un tamafip de 50 particulas o manos, cblenidos mediants una disolucién
en etanol acuoso (ejemplo 1. pég. 67, fl. 218), a8 deddr, ya se ensefisban las
condiclones para preparar los hidratos de aripiprazol de la presents sofletud,
si & lo anterior le combinamos lgs enseflanzas de D2, gue rovale un
procedimisnto de poner en contacto dos corrientes, una de solvarts y otra de
antisglventa, pam obtener crisiales de un activo {relvindicacién 1, columna
11). es una derivacidn evidente del estado de [a téenica, debido a qua un
téenioo medio en preformulacién adaptarla o process de 02 con las
condiciones de D1 y llegarla al procedimiento refvindicado. En cuanto a la
estonlizacién de que hahla el solicitants, de la lectura de D2 s aprecia que
an su ejemplo 1, columna B, antes de someter el activo a las comientes, las
soluclonas g6 someten a una gsterdiizacién con filros de membrana antes del
procadimiento al igual de lo que ocurre con la prasente sclicitud, por lo tanto
D2 ya ensefaba a saterillzar solvente y antisclvente, atemas D2 tamblén
ensefia a agitar la suspensidn resultante para promover la nuclescién
{columna 7, lineas 15-28), tal como ocure con &) progedimisnto relvindicado.
Finalmente, en cuanto al tamafic do particula, D2 dive que ef tamafio de
particula @s_jfgugi 0 menos g 28 micrgnes (relvindicacién 1, columna 11}, es
declr o8 o mismo tamafiv de partioula que se estd reclamando para el
procedimlento rehvindicado. s andendden

. L..‘_
En conelusién, D2 ya ensafiaba el métedo, los aparatos y (as condic de
flujo para obtener cristnles de un activo, & cual ‘adapténd /a%ﬁ:las
condicionas de D1 (solventss y tempemturas), se llega de manem ael
método rejvindicado, sfectando el nivel inventivo de la prasents solicitud.

3.1.2. El recurrents solichta que “Le ruego gque nofe que of caplfuio
reivindicatorio Gque no fue sceplsdo...cleramento osiablece una dara
diferencta en cuanto af tamafio do particula:.. .de menos do 100 mivrones
pero mayoyr de 28 micromelros...en donds & menos ds! 50% de dichos
crisiales tienen un famafio de particuls de menos de 35 micrones. Este
cargcleristica ro Is posesn las enferioridades ni prede se deducida de las
mismas..."

487
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Tal come s¢ dic sn e examen de fondo, no se asepia ol capliule
reivindigatorio de los folles 378 - 381, puasio que agrege materia a lo
nlclaimente reivindicado, debide & que en ninguna parte dsl capltule
deswiptive se dice la expresién® y distrbucién do famafio do particule
estrocha, en dondo al menos of 30% de dichas cristales Henen un tamano de
particula de menos de 38 micrones”™ y esta expresién estd empliando [a
materia Iniclaimente presentada, pero en gracia de discusién, digha
caracgteristica tampoco le confiere nival inventive, puestc que (o que &8 esta
pretendiendo profeger es un procedimiento y, por @ contrario, &l tamafto de
partfcula se relaciona con un resultado a oblener con dicho procadimiento,
entoncss si D2 (relv. 1) ya enseftaba a cbiener particulas de 26 micrémetres
0 menos, ora de esparar que al ser aplicado para ol compuesto aripiprazol, lo
cristales obtenidos tuviesen ese tamafio. En conclusidn, la expresidn que
pide &l solicitante para que se le tuviese en cuenta no soluciona (a falta de
nival inventivo de la presente solicitud.

3.2. Amumentos respecto &l capltulo reivindicatorio no aceptado

3.2.1. El recurrente asegura que “En cuanto & la dishibucién de particula
esfrocha esta mencion aparece de mangm muy clara...en fa pagina 3, lineas
2 a 3; tambisn aparsce on fa pégina 4, fincas 6 a 7..En cuanle & la
exprosion *en donde af menos ef 80% do esvs cristales tiensn un tamefio de
particula de menos de 38 micrones”, ésta aparece en la pégina 11, filneas 4
a 5...Dg acusrdo con lo anferior es claro que un Despacho rechazo sin
fundamento ef capituio refvindicatonio presentado...”

Se ls recuerda al recurrents qua esta oficina no hizo reparos sobre el rengo
de tamafto de particuls, on cuanto a la expreslén en donde af menos ef 80%
ds dichos cristales Hienen un tamafio de particula de menovs de 35 micronag,
eate oxpresidn se encuentra rolagionada en la deseripcidn con la formacidn
do masa de aripiprazol estdril con una distribucién de tamafio de particula
para ser suspendida en formulaciones lioflizadas, pero no hace relacidn
directa 8 que el 50% do loa cristales producides por 6] proceso relvindieado
tfienen un tamafto de menes de 35 micronas, entences, este despecho s hizo
un rechazo apropiado del capftulo relvindicatorio presantado, pues se hate
una ampliacion de la materia inlcialments prasentada.

3.3. Argumentos respecto a el ndmers de notificasiones

3.3.1. El recurrente reftere que "Su Despacho ha explicado y reiterado en
numerosas ocasiones que fodas las soliciiudes de petente siempre tendrén,
por lo menos, dos oportunidades para defendsr la patentebiiiad de la
invencitn que se desea profeger. Contrario a lan recomendable prictica la
praesente soliciiud soi tuvo una sola sccitn oficial de fondo™

SelaadamaIsoﬁdmntequeaIarﬂmhﬁdalawnmmbmque
..cuando [a oficina nacional competente estimars qug el o3 :
mmwmmdepmmmmmwammma
més veces...”, entonces esta oficina conskderd que ng era negesadio hacer
otra naﬁﬁcadén, debido a que el capitulo reivindicatoric ampliaba & matatia
Iniciaimente presentada y & que lo nuovamanme presentado, si fuese
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acaplade, oontanla e mismo procedimiento redlamede sin restiocionss
tecnivas renles que pamiftiesen hacer un nuevo estudio de fendo. En
conclusién, no o8 obligacién de !a oficineg hacer por lo menog dos
requerimientna de fordo antes de segar ura eelicitud deo patants

4, Gonolusién

Tenlgnde en cuenta lo anterior, ss recomisnda ratificar la deoisién
consignada en (@ Resolucion No. 42170 de 12 de Agosto de 2010, dondo 8e
niega el prvileglo solisiiado para las relvindicasionss 1 a 23 (follos 48-62) de
la prasente solleitud.
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