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SOLICITUD
PUBLICADA  Apoderado: _ CARLOS REINALDO OLARTE GARCIA

Thulo de la nueva creacion o denominacion del silgnu: “FORMAS DE
DOSIFICACION DE MULTIPARTICULAS DE AZITROMICINA POR PROC

EN LiQUIDOS™,
@ OPOSICION PRESENTADA POR:
Nombre:
. PROCAPS §.A IDENTIFICACION
LICITANTE Direccion: CALLE
: 80 No. 788 -201
° ce. 1 wm [H
Nacionalidad o Domicilioo. COLOMBIA
Lugar e Consiocion: BARRANQuILLA | CE L1 ore L]
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Eﬁ:ﬁ:&?ﬂ (571)3719900F {5’?1}3?30318/ ﬁmem 5900.106.827-5
Nombye: FLIANA ISAURA MORENOD IDENTIFICACION
BOHORQUEZ ce. [ wr [X
REPRESENTANTE | Direccion:  CARRERA 13 No. 119-95
0 APODERADO OF 104 ce. [] ow [
Tolotono: (5712131213 Fay. (571)6121979 Cudl
E-maii;  Pegoclo@oplimum-co.com Numero 51.975.664 TP 83823
FUNDAMENTOS DE LA GPOSICION:
@ Art.14, 16, 18, 20 y 30 de Ja Decisidn 486 de la CAN
Causal: No cumple ¢on los requisitos de patentabilidad.
Signo opositor:
Justificacion:

La presente solicitud no cumple con los requisitos de patentabilidad dade que lo reve-

1ado, ya se encontraba en e estado de Ia técnica o es posible derivario de 1a misma tal y
como se demostrard en el capitulo “Fundamente de Hechos”.
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Poderes, si lugte ¢l caso.
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Documento que acredita la existencia y representacion legal de las panes, cuando sean
persenas juridicas,

NOMBRE: FELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ

FIRMA: A R CUV\Q?

CC. 51.975.664 TP. §3813

Instnicciones para el diigencianmiento del presente formulario, ver réverso de esta pagina.




Senora Jefe,
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
Superintendenvia de Indostria v Comercio

E. s, D.

Referencia : Expediente N° 06.053.416

Asunto ; Oposicién a Ja solicitud de patente de Invencién  titulada
“FORMAS DE DOSIFICACION DE MULTIPARTICULAS
DE AZITROMICINA POR PROCEDIMIENTOS BASADOS

EN LIQUIDOS”
Solicitante + PFIZER PRODUCTS, INC.
Cpositora TFPROCADPS S.A.

Publicada en la Gaceta de la Propiedad Indus?l/

M° 5582 del 30 de noviembre dc??

Yo, ELIANA ISAURA MORENQ BOHORQUEZ, abagada en gjercicio, identificada

como apareee al pic de su fioma, con e profesional No. 83823 del {:Onsii/ |
Superior de o Judicatura, en mi condicién de apoderada de la sociedad PROCA

S.A. conformada bajo las leyes de la Republica de Colombia y domiciliada en 1a ciudad

de Barranquilla, Culombia, atentamente manifiesto que cstando dentro del términoe de

ley ¥ por orden expresa de mi representada, presenro oposician  la concesian del
registro de fa Patenwe e Iovenciem titulada “FORMAS DE DOSIFICACION DE

MULTIPARTICULAS DE AZITROMICINA POR PROCEDIMIENTOS
BASADOS EN LIQUIDOS ", cuvo titular es PFIZER PRODUCTS, INC, v pido «
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Ulsted declarar fundada esta oposicion v en consccuencia negar ¢l repisero de la patente

solicirada.

1. INTERES PARA ACTUAR

Conforme a lo dispuesto en el articulo 42 de la Decision 486 de 2000 de 1a
CAN, estando dentro del ténmino estipulado por la ley, manifiesto el legitime interé
de nuestra represenada para oponerse al registro de la patente de la referencia,
atencliendo a gue la solicitud pretend i{la/rr/r.umple con lus requisiras dispuestas en la

ley como sc analizard mas adelante v de sor concedida atectaria digectamente la

comercializacion de algunes productas de mi representada, qud contienen, en
particular azitromicing. Por lo tanto, solicito respetuosamente @ ese Despacho se sinva
tener en vucnta la presente opasicion dentro del rramice adminiserativo gue se surte en

cata Superintendencia.

2. FUNDAMENTOS DE HECHOS

211 solicind objeto de la presente fue presentada ¢ & de marzo de 2006,
reivindicando priotidad hajo las salicirudes US60/5927.405 del 20031204, v fue
publicada en Colombia, en la Gaceta de la Propiedad Induserial Ne 582 del 30 de
noviembre  de 2007, cuyn publicacion  internaciona!  correspondde  a la
WOZ005033640 del 16/06/2005.

2.2.La solicitud colombiana 06.53416 ohjeto de la presente oposicion, se refiere a un
procedimiento para formar ymult-particulas basado en liguidos, que comprende las

etapas de: (@) formar una mezcla que comprende azitromicing; un vehiculo
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farmacéuticamente aceprable, v al menos un liguide que fene un punto de
chullician menor que aproximadamenre 150°C; () formar particulas a partic de
dicha mezcla de la erapa () por un métedo seleccionade de (i} atomizacion de
dicha mezcla, y (i} revestimients de nicleos sembrados con dicha mezcly; v ()
¢lirninar una parte ststancial de dicho liguide de dichas particulas de 1a etapa (b),
para formae dichas muri-particulas; en ¢l que se satisface la siguiente exptosion:
. [A] = 0,04/(1x) donde [A] ez 1a concentracion de susttucion de dcido/éster en el
vchiculo, cn muqf p de azitromicina, ¥ OX & la fraccion en peso de da azitromicing
que os cristaling en dichas multi-particulas; donde sc sadsface la siguicnre
expresion: Al = 0,004)%); donde en Jas empas (b)) ¥ [©) s producen
sustancialmente simultaneamence; donde se afiade agua duranee al menos una de
las etapas (a), (b} v (ks donde incluye manrener un nivel de humedad durance la
coapa () que g5 mayor o igual que la actividad del apua de la aziromicing en su
cstado cristaling, v, donde en las etapas (D) y {c} se llevan a cabo por secado por

P lverizacion,
2.3 Ahora hien, con base on ob articule 14 de la Decision 4868 de la CAN consagra lo
sipuicnte: “Los paises miembros otorgardn patentes para las invenciones, sean de producto o
. procedimicnto, en todos b campos de b tecnologfa, stempre gue sean nleves, tengn nivel
inventivo v sean suscepithles de aplicacién induserial”. Asi las cosas, las invenciones
objete de patente deben ser nuevas v tener nivel inventivo, Bien, pues antes de la
fecha de prioridad de esta solicirud se encuentran los siguicntes documentos que

afecta la patentabilidad de la presente solicitugd:
s 31 USA06EE59 publicada el 38 de maye de 2000.

2.4.Alora bien, el documents T, particulatmente en la descripeion, revela un proceso

para prepatar una forma de dosificacion de liberacion controlada de azitromicing,
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Coma tal, dicho documento anrerior DI, particularmente o partir de la columna 8,
lineas 11 ¥ siguicntes, revels como fa azitromicina v el matertal de maeriz pueden ser
combinados comoun sobvente suficiente para disolver compleramente o) material de
matriz gque puede comtener particulas solidas, para obwener una solucion, para
despuds ser atomizada on sece para conformar una forma de dosificacién multi-
particuladi. Segin este dovumento anterior DY, esta réonica e preterida cuando ¢l
matetial de marriz es un polimero sintético de alto pese maolecular tl como un éter
de celuloss o el dster de cclulosa. Ipualmente aprega dicho documento anterior Yue
loa sodventes tipicamente empleados para el proceso incluyen la acemong, ¢l eranol,
el fsopropanol, el acctato de etilo, v las mezclas de dos o mas de los mismos. Ln la
erlurnna 12, linea 22 y sipuientes se refiere adicionalmente a gue las formas
fatimacéuticas  tunbién pucden  estar preparadas por  constitucion  de  una
compesicion de azirromicina més excipientes aplicado por encima del nocleo,
mediante el procese de conformacion de capas de firmaco, tal come el procese de
conformacion por cubierta en polve o por aplicacion de la composicion de
azitromicine por atomizado de vna solucion o mediante dispersion del active
combinado con una solucion apludnante mediante aparatos o sistemas de
recubrimiento por lecha fluidizade, particularizande como efempla, gue puede
comprende o sisterna Whester, Es de anotar, que esec sistema Warster es
ampliamente conocide en n réenica ¥ consta de una malls meeilica en la que se
colocan lag particulas de medicamente gue se desean recubrin Segun la téonica
Wierster, \as 1NISIMAS 50 NMANTENCD €0 SUSPENSion gracias a ta cireulacion de una
cotriente de aire en senride ascendente a través de la malla metilica, dende a su
vez, desde fa parte inferior del sistonn se introduce la solucion del material de
recithrimiento dispersada bajo la forma de muy finas potas, las cuales se depositan
sobire Tas particulas de medicamento, La corriente de aire desplaza a las pariculas

recubicrtas hacia la paree superior del sistema donde se produce la solidificacion de
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la cubierea v, finalmente, cacn de nuevo en la malla mecilica del siscema, pudiendo
repetirse sucesivas veces este ciclo de recubrimiento. Ademds, este documenta D1,
en bocolumna 12 lneas 28 y «igiienees ambién agrega que un cjemplo de un
proceso para conformatr una composicion conveniente, ¢s atonuzar por dispersién
una composicion  azitromicinag en combinacion con hidroxipropileclulosa en
presencia de agua, donde una ventaja, s gue la azitromicina puede ser cargada en
la compasicion acucsa mids alli de su limite de solubilidad en el agua. De hecho, los
cjemplos de este documenta anterior 121, rewelan varios procesos para confeninar
mulriparticulas basado en liquidos. Asi las cosas, la presente solicinud no es
novedosa pues lo revelado va se cneontralm on ol estado de 1o céomica,
particularmente en o doctimente D).

2.5.Por lo ranta, este documents objeto de oposicion a la luz del devumento T carece

de NOVEDAD,

2.6.En consecuencia y de acuerdo a lo descrito anteriormente, s¢ detiva que (a solicitud

colombiana 06053416 no pucde pretender un monapolio por patente toda vez
que lo gue pretende o cumple con ung de los tres reguisitos necesarios para su
proteceidn.

2.7.0ue por consigicnte, respects o L solicitud pretendida se tiene que:

2.7.1. CARECE DE NOVEDAD: Scgin la decision 486 de la Comunidad Andina de
Naciones, Asctleule [6- “Uhe ineencidn se considererd nueva cuando nu estd
comprendida £n ¢l estado de la téonica. Bl estado de lu téonicn comprenderd todo [o gue
fhaya sido decesifle af publico por wna descripcion csoritd w oral, wtilizacion,
comerciglizacion o cuelgquicr oo medio antes de la fecha de presentacion de la solicind
de patente o, en su cetso, de la priovidad veconoeida.”. A la fecha de prioridad, 4 de
diciembre de 2003 ya era conocido, pucs como s¢ Jemostrd, era parte del arre
anterior con base en o documento 121, un un procedimients para formar

multi-particulas basado en liguidos, gue comprende las etapas de: {a) formar
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una nezcls que comprende  azittomiving; un vehicule  farmaccéuticamente
aceptable, v al menos un liquide que tiene un punto de chullicion menor que
aproximmadamente [50°C (h) formar pardiculas a partir de dicha mezcla de fa
etapa {1} por un métode seleccivnado de (i) stomizacion de dicha mezcla, y {i)
revestimiento de niclees sembirados con dicha mezela; ¥ {e) eliminar una parte
sustancial de dicho liguide de dichas particulas de la ecapa (L), para formar
dichas muti-patticulas, sobre ol cval busea proteciion en el capitulo
reivindicatorio.

2.8, [hado lo aneerior, es posible deducir gue la solicitud v lo reivindicado no es
abjeto de parenrabilidad pues ¢s contrario a lo que dicen la Thecision 480 de Ta
Cotnunidad Andina d¢ Naciones, Arviculo 14 “Los Paises Miembros otorgardn
patentes fata las (nvenciones, sean de produces o de procedimients, en rodos los campeas de la
tecnolngiet, siempre que sean nuevds, engan fivel inventive ¥ sean susceptibles de aplicaeciin
indaestrial.”, La solicitud prorendida na cumple con dos de los tres reguisites de
patentabilidad.

2.9, Porrodo lo anterior, atentamente solicite a vsted que se sirva declarar fundada
la prescnte oposicion ¥ negar el registra Patente de wencion  denominada
FORMAS DE  DOSIFICACION DE  MULTIPARTICULAS DE
AZITROMICINA POR PROCEDIMIENT(OS BASADOS EN LIQUIDOS”,
cuyo titular cs PFIZER PRODUCTS, INC, solicitud Colomlvana que aparecio

publicada en la Gacera de la Propicdad Industrinl N® 382,

3 PRUEBAS

LYe conformidad con [o dispucsto por las normas vigentes, solicite a usted tener

come prucha en este asunmo los siguienres:
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S

o D1 UISE06EESY publicada el 30 de nuaye de 2000,
4. FUNDAMENTO DE DERECHO
Fundamento csr olservacian en Tas normas legales siglienies:
4.1, Numeral 1 del articulo 386 del Cadigo de Comercio.
4.2 Arnticala 42 de la Decision 486 de la Comision del Acuerde de Carragena.
4.3 L las demas normas concordantes.
5. ANEXOS

Para los efectos correspondientes anexo al presente escrito los sipuientes documentos:

I. Poder para actuar ¢n ¢l prosente.

Lxocumento que acredita al representante legal de PROCAPS 8 A

Recibo de caja del respective pago de tasa.

Pl

Copius de los documentos:

e [1: LSA068859 publicada ¢] 30 de mavo de 2000.
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6. NOTIFICACIONES

Pura etecros de notificaciones que por disposicion del articule 50 del Decreto
01 de 1984 debe hacer su Despacho, informo gue mi representacds v la suscrira
recibiremos notificaciones en la Scereraria de su Despacho o en mis oficinas situadas

en la Carrera 13 N2 11905, OF, 104 de esea ciudad de Bogord.

Senor Superineendente,

ELIANA ISATURA MORENO BOHORQUEZL
C.C. 51'975.664 de Bogota
T.P.A. 83823 del C.8. de la].
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. PODER ESPECIAL

PROCAPS |

Yo, WALTER TAN. TATEKAWA, mayor de edad y vecino de la ciudad de
Barranquilla (Colombia), identificado como aparece al pie de mi firma, quien en el
presente documsfito actila en calidad de Representanie kegal de la sociedad
PROCAPS S.A. sociedad legalmente constituida v domitiliada en )z cindad de
Barranquilla (Colombia), por el presente dacumevz{:rgn a la doctora
ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ, abogada en ejercicio,
identificada come aparece &l pie de su firma, con tarjeta profe$ional No. 83823
del .8, de la J., poder especial, amplio y suficiente, para foprhular oposiciones u
observaciones a la solicitud de patente No. 06.053-416, titulada “FORMAS
DE DOSIFICACION DE MULTIPARTICULAS DE AZITROMICINA
POR PROCEDIMIENTOS BASADOS EN LIQUIDOS”, cuyo titular
es PFIZER PRODUCTS, INC, publicada en la gaceta No. 582 del 30 de
Noviembre de 2007.

Nuestro apoderado queda facultade, de manera expiesa, para realizar todo tipo
de actos necesarios para llevar a cabo el tramite de la oposicidn, incluyendo, sin
limitacién, preparar y preseptar solcitudes, hacer declaraciones, pagar fasas,
contribuciones e impuestos, recabar los titulos ¢ certificados. Asimismo quedan
autorizados para impugnatr administrativa y judicialmente todo lo que fuere
resuelto en el expediente a que se hace expresa referencia en el presente poder,
con todas las facultades generales v especificas que fuera requerido para ella.

De la misma manera, ademas de las facultades que le confiere Ia naturaleza del
presente mandato, se encuentran facultados para recibir, desistir, transigir,
sustituir, ¥ reasumir el presente poder, incoar acciones, interponer recursos y
demés facultades conferidas por la ley.

Dado v Firmado en Barranguilla (Colombia) a los 26 dias del mes de febrero de
2008,

y

é WALTER TAN AKA TATEKAWA
C.C.N°16'251.923
Representante Legal /
Aceapto:

O @M@ C,L/\oﬂ) /

ELIANA ISAURA MORENO BUHGRQUEZ
C.C. 51°975.664 de Bogotd
T.P.A. 833823 del C.5. da 1a ..
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