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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D

Re: Expediente No. 06.064.910
Solicitud de patente 2 nombre de Zambon Group S.p.A
Respuesta a la oposicién presentada por GYNOPHARM S.A.

Yo, DILTA RODRIGUEZ IDD’ALEMAN, identificada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada en la carrera 11 No. 86-53 piso 6, obrando como apoderada de
la sociedad Zambon Group S.p.A doy tespuesta al oficio No. 15523 notificado
por fijacién en lista el 5 de diciembre de 2008, por medio del cual se cotti6
traslado de la oposicién presentada por la sociedad GYNOPHARM S.A., contra
la solicitud de patente de la referencia, correspondiente a la invencién titulada
“Preparacidn farmacéutica gue contiene gabapentin.”

2. PRETENSIONES DE LAS OPOSICIONES:

Me opongo a la pretensiéon del escrito de oposiciones pot cuanto, como se
demuestra més adelante, la invencién presentada por mi mandante cumple con
los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién industriall. En
consecuencia, se debe otorgar el privilegio de patente de invencidén y expedir el’
titulo correspondiente.

2_.1 Argumentos presentados por el opositor en el acipite fundamentos
de hechos.

El opositor manifiesta que: “Los paises miembros otorgarin patentes para las invenciones
sean de productos o de procedimientos en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean

nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial”.

“Bien, pues antes de la fecha de pﬁm’dad de esta solicitud se encuentran (Sic) el siguiente
documenty que afecta la patentabilidad de la presente solicitud:

o D1:W003035040 publicada ol 1 do mayo de 2003.

P-794



Clarke, Modet & C°

COLOMBIA

De otra patte, el opositor manifiesta que “/...] e/ documento D1, particularmente en la
descripcidn pdgina -2, lneas 7 a 18 revela un método de tratamiento para epilepsia y otros
estados de enfermedad que comprenden la entrega de gabapentin en una forma de dosificaciin
gdstrica conservada, donde define ol miétodo para tratar la epilepsia que comprende la
administracién. de una cantidad  terapéuticamente eficay de gabapentin o una sal
Jarmacéuticamente aceptable de eso, en una forma de dosificacion gdstrica a un mamifero. En la
solicitud anterior define tabletas elaboradas a partir de granulados que comprenden gabapentin
por encima del 61.11% p/p y PEG y aditives segin se relaciona en el ejemplo 3.7

En este sentido, me permito decir que el articulo 16 de la Decisién 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina establece que la invencién se considera como
nueva cuando no estd comprendida en el estado de la técnica. Si de acuerdo con
el espiritu de la norma legal indicada, la invencién no se considera como nueva si
estd “comprendida” en el estado de la téenica, dicha norma se estd refiriendo,

naturalmente, a la totalidad del invento y no a a_1g1_1no o a algunos de los
comp_onente

Para que la invencién pierda su calidad de novedosa, es claro que ella, TODA
ELLA, ha de estar contenida en el “comjunto de conocimientos existentes que son
aplicables al proceso industrial” como define el estado de la técenica el Ttibunal de
justicia del Acuerdo de Cartagena (Proceso No. 6-IP-89, sentencia de 31 de
octubre de 1989, publicada en Jutisprudencia del Tribunal de Justlcm del Acuerdo
de Cartagena, Tomo 11, BID-INTAL, Buenos Aires, 1994, pagina 60).

Esto se conoce como NOVEDAD ABSOLUTA, de conformidad con lo cual,
para desvirtuar el requisito de novedad de una invencién seri necesatio que lo
reivindicado por la invencién bajo estudio cotresponda de forma total con lo
revelado en un documento o anterioridad sefialada, conclusién 2 la que se llega
después de un anilisis exhaustivo mediante una comparacién entre el capitulo
reivindicatorio de la invencion en estudio y la divulgacién D1. '

Ahora bien, st un determinado elemento, condicién o circunstancia de la nueva
creacién ya hace parte del estado de la técnica no quiete ello decir, desde luego,
que la invencién deba ser rechazada por carecer del requisito de novedad. No sin
razon ha dicho el mencionado Tribunal: “hay que advertir gue toda creacion es en
cierta forma, producto del estado de Ia técnica existenite, en ¢f sentido de que el
inventor ha de fener en cuenta un cowjunto de conocimientos técnicos que le permitan crear
natevos procedismientos aplicables a la industria” (Ibidem, piginas 53 y 54) (el subrayado
-es mio).

Por lo tanto, comno minimo la novedad debe contemplar los siguientes aspectos:

-.Que la invencién en estudio esté contenida de forma TOTAL y ABSOLUTA en
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el documento que se menciona como anterioridad o de forma independiente en
los documentos que se mencionan, si son vatios.

-Que la invencién en estudio puede partir de conocimientos conocidos, caso en
el cual habri que hacer la comparacién no de lo conocido sino de lo inédito y
novedoso, teniendo que analizarse ¢l valor agregado que apotta la invencién
con sus nuevas caracteristicas al campo técnico al cual pertenece la invencién en
estudio.

Aplicando lo antetior al caso concreto, pata que las razones que aduce el opositor
para desvirtuar la novedad fuesen ciertas, serfa forzoso que se demostrara que
cada uno de los elementos que definen la invencién en estudio esté comprendido
en el estado de la técnica de forma TOTAL, lo cual no sucede como ahora se
demostrari.

En primer lugar es necesario sefialar que el proceso de granulacién de la
anteriotidad D1 es un proceso estdndar, conocido pot el técnico con habilidad
ordinaria en la materia. Por otro lado, el procedimiento de la presente solicitud
difiere de los empleados en el estado de la técnica, pues en él no se emplea
ningdn tipo de solvente sino que la granulacién se lleva a cabo en PEG, Lo
antetior quiere decir que el producto esta libre de contaminantes y compuestos
tales como hidratos, que se producen cuando se emplean otros solventes tales
como agua o solventes orginicos cominmente utilizados en el estado de la
técnica.

Pot otro lado el mismo manual en el numetal 9.4 también manifiesta que: “Para
determinar. la novedad de la invencion, se debe comprobar si excisten anticipaciones del estado de
la  técnica que contengan e@bcztamente fodas las caractetisticas técnicas
esenciales de la invencion. El examen de novedad se efectiia comparando elemento por
elemento de la invencion 1l como esté definido por las reivindicaciones con Jos del estado de I
téenica.” (El subrayado es mio).

La anterioridad D1 se limita a desctibit métodos para el tratamiento de la
epilepsia sin entrar en detalles respecto a la manera como se obtienen los
grinulos que se emplean en la fabricacién de las tabletas. El atte previo citado le
ensefia al técnico con habilidad ordinaria en la materia como tratar la epilepsia.
En ningtin momento sugiere que sea posible eliminar la formacién de lactamas y
ottos subproductos de la gabapentina resultantes de su degradacién. Los
inventores de la presente solicitud encontraton que si €l proceso se lleva a cabo
especificamente en PEG sin otros solventes y a una temperatura de fusién entre
50°C y 80°C, el producto resultante conserva sus propiedades cristalinas y
quimicas, mejorando directamente su actividad y reduciendo la cantidad de
productos indeseables, especialmente de lactamas. .
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En conclusién, la anteriotidad D1 no contiene una divulgacién explicita de todas
y cada una de las caracteristicas ensefiadas por la presente solicitud por lo que

- dicha antefiofidad no puede afectar la novedad de la matetia objeto de la

invencién en cuestién.

En vista de lo anterior, no es claro de que manera un documento que ensefia
como tratar la epilepsia con tableta formadas.a partir de granulos de gabapenuna
puede divulgar todas y cada una de las caracteristicas de la presente invencién.
Es mis, el solicitante es clato en las paginas 15 y 15 en indicar que el problema

~ téenico no era hacer grinulos de gabapentina con agua y en solventes. El |
~ ptoblema era hacer gmnulos con un alto contenido de gabapentina sin que se
“formen compuestos propios de la degradacién de la gabapentina, tales como las

lactamas. De ninguna manera el documento D1 ensefia como solucionar este
problema y menos que-la solucién fuera utilizar la granulacién por fusién con
PEG entre 50°C y 80°C, sin solventes.

- En consecuencia, solicito a ese despacho no tener presente la argumentacién del
opc)sitor 'y continuar con el trimite administrativo en el presente caso.

_ GUEZ D’ALEMAN
C.C. 41.654.882de Bogots

TP.20824

Cod. 008
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