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JEFE DE LA BIVISION DE NUEVAS CREACIONES
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
E 8. D.
REFERENCIA: Expedionts No, 08 472
TiTULO: “PROCESC PARA LA [ELABORACION DE

ARIPIPRAZCL ESTERIL DE TAMARO DE PARTICULA

PROMEDIO DESEADO"
SOLICITANTE: BRISTOL-MYERS S5QUIBB COMPANY
TRAMITE: Respuesta a Oposicién do la Socledad PROCAPS

S.A.

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, portador de ia tarjeta profesional No.
$7.482 ds] C.8.J., cbrando como apoderado de la sociedad Bristol-Myars
Squibb Company, segln o acredite o) doecumanto de poder presemntado en
esa Divisidn, me permito de acuardo con 8! arlicule 43 de la Decisidn 488,
dar respuesta a s Oposicldn presentata por la socledaxi PROCAPS SA,,
contra la patentebiidad para la concesion de la solficitud de patents de a

refarencia, segin o] requerimiento notificado por fjacién en lista de fecha 09
de marzo de 2007.

El sefior Opositor agumenta que 1a presente solicilud carece de aeltura
inventiva porgue, segén &), la misma esta buscando proteccin para cristales
de monohidrete ds aripiprazol los cualas, de acuerdo a lo establecido por e
sefior opositor, ya son conocidos del estado de la téenics. Al respecto
resulta necesario realizer log siguientes aclaraciones y observacionas,
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El sefior Opositor cita la anterioridad WO 037026669 argumentande que la
misma ya ensefiaba, de antemano, la obtencién de cristales de aripiprazol
por medio de un proceso que comprends etepas de calentamiento y uso do
solventes especificos. Segiin el Opositor, lo divulgado por dicha anterioridad
hace claraments obvic ol proceso de cbtancitn de cristales de eripiprazol de
la presente soficitud, en of cual e emplaan dos corrientss, una de aripiprazol
en ctanol a 70°C y otra de agua desionizada a 40°C.

No es claro en que punto, exactaments, de dicha antericridad se encustitra
sugerida la posibiidad de obtener cristales de aripiprazol por medio del
métode de la presente solicitud, No es claro come puede el técnico con
habilidad en la materia derivar de manera obvia las etapas y condiciones de
un proceso continuo a parfir de un proceso por [otes.

Para el t6cnico con habllidad en la materia resulta claro que la oposicidn
presentada carece de fundamento dgico. El proceso de la presente solicitud
es un proceso cortinue que emplea dos chomes due celislonan para formar
los cristales de aripiprazol con ura distribucion de tamafio especifica. Si bien
el fundamento tedrico subyacente es el mismo, 58 complsfidades téenicas no
lo gon. No es o mismo verlsr dos soluclones en un tanque y egitar pama
formentar la formactdn y precipitackin de los cristales que colisionar dos

comientes para lograr el mismo chjeto.

Los problomas técnicos y operacionales son dismetralmente opuestos,
principalments an 10 relaclonado con el tliempo de contacto. Nada en dicha
anterioridad ensefia o sugiere que se puedan obtener crisiales uniformes de
ariplprezol monchidratados en un tiempo de contecto minimo, como es el
cast ds [a presente solicitud. Nada en dicha enterioridad ensefia ¢ suglere
como fomeantar la produccién de cristales uniformes de aripiprazol empleando
microondas, como en la prasents solicitud,

Por lo tanto, [a anteriorldad citada solamente enssfiz o sugicre las
generalidades del proceso de obtencidn de los cristales monohidratedos de
aripiprezel, no suglere como transformar el proceso por [otes en un proceso
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continuo como el de la presente solicitud, y no hay motivacidn alguna que
llove al técnico con habilidad en la materia a disefiar un proceso que es
esancialmente mas complsjo y delicado.

Por lo anterior, los argumentos expuestos por el opesitor carecen de
fundamento por las razones expuestas anteriorments, solicito por lo tanto al
sofior Examinador se declare INFUNDADA Ia opesicién y se proceda a
CONCEDER ¢l privilegio solicitado para la presente invencion.

Da la Seftora Jefe,

T.P. No. 57482 do] C.8J.
C.C. 80.410.337 de Usaquén
Carrera 7 No. 71-21, Toma B, Of. 402

Septiembre 4 de 2007
CH
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