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Re:  Expediente No. 06.128.312
Solicitud de patente a nombre de NOVARTIS VACCINES
DIAGNOSTICS, INC. & NEKTAR THERAPEUTICS

Yo, DILIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, identificada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada en la carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada
de las sociedades NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS, INC. &
NEKTAR THERAPEUTICS, domiciliadas en California, Estados Unidos,
solicitantes de la patente de la referencia, inferpongo recurso de reposicién contra la
resoluciéon No. 9763 del dia 28 de febrero de 2012, expedida por el
Superintendente de Industria y Comercio, potr medio de la cual se niega el
privilegio de patente para la solicitud contenida en el expediente de la referencia.

1. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

1.1 Mis mandantes se permiten manifestar a ese despacho que se reafirman en ¥
todos y cada uno de los argumentos que hacen parte integrante de la respuesta al
oficio de fondo 10898 notificado por fijacion en lista el 27 de agosto de 2010,
presentada el 16 de noviembre de 2010; y el oficio de fondo No. 8292 notificado
por fijacion en lista el dia 20 de mayo de 2011, ptesentada ante ese despacho el 8
de agosto de 2011.

1.2 Elindebido anilisis del nivel inventivo

En su resolucién, ese Despacho establece lo siguiente:

“En conclusion, una persona del oficio normalmente versada en la materia
técnica, enfrentada al problema de ;Cimo modificar la composicion, conocida
segiin D2, aumentando el rango de Tobramicina, con una distribucion de
tamano de particulas de fosfolipido de la menos 50%2 incluiria el rango desde
0.5 a 100 mg una o dos veces al dia y la distribucin de, al menos, 70%, gue se
revela en D1, dentro de las composiciones que Se enserian en D2, logrando de
ésta forma la composicion objeto de la solicitud.”

Respecto a lo anterior, el solicitante quisiera anotar que es evidente que el

resultado del examen de patentabilidad hecho por ese Despacho no contempla ni
reconoce las dificultades existentes cuando se desea suministrar tobramicina por

P-888



Clarke, Modet & C°

COLOMBIA

Como bien lo sabe el experto con habilidad en la materia, los pacientes con
fibrosis cistica requieren de grandes dosis de éste ingrediente activo. La mayoria
de los medicamentos entregados empleando la tecnologia de polvo seco
administran dosis mucho menores que unos cuantos mg. De otro lado, la
tobramicina debe administrarse a una dosis supetior a los 100 mg, lo cual
presenta retos particulares. Una mezcla estindar de polvo seco de lactosa solo
puede entregar una désos de componente activo de unos cuantos mg por
inhalacién ya que el grueso del polvo lo conforma el portador de lactosa. Esto
requeriria mas de 20 o 40 capsulas (e inhalaciones) para entregar la dosis
requerida, lo cual no es prictico.

En contraste, los polvos secos a base de fosfolipido descritos en la presente
solicitud, los cuales contienen particulas disefiadas por ingenieria, incorporan el
compuesto activo dentro de las particulas mismas (no se trequiere portador) por
lo que se puede lograr una carga de medicamento muy elevada (més del 75%).
Esto a su vez permite que una gran cantidad de droga (en este caso 28 mg pot
capsula) sea administrada en un nimero relativamente bajo de cipsulas, en este
€aso cuatro.

La anterioridad D1 se basa en pruebas estindar hechas con un nebulizador TOBI
en pacientes con bronquiectasis. Como un punto general, los pacientes de
bronquiectasis tienen una patologia pulmonar completamente diferente a la de
los pacientes de fibrosis cistica (cuyos pulmones estin recubiertos de mucosa
densa que inhibe la tobramicina) por lo que la dosis propuesta para pacientes de
bronquiectasis no serfa de ninguna utlidad para una persona con habilidad
ordinaria en la materia que quisiera escoger una dosis aceptable de tobramicina
para enttegatla mediante un polvo seco a un paciente que suftre de fibrosis cistica,

Mas aun, aunque se sugiere el uso de una formulacién en polvo seco, solo se
suministran rangos especulativos. Cabe anotar que los rangos preferidos estin
pot debajo del rango reclamado actualmente de entre 100 y 120 mg, por lo que
no hay ninguna sugerencia o motivaciéon para incrementar la cantidad de
tobramicina administrada.

En vista de lo anterior, queda claro que el estudio del arte previo se hizo de
forma retrospectiva sin tener en cuenta las diferencias en la enfermedades y la
sintomatologia de las mismas, ni mucho menos la forma como la tobramicina
actia en los pulmones.
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Teniendo en cuentz‘i* lo Hich'o antetiormente, solicito a usted lo siguiente:

a) Que de conforrmdad con lo prewsto por los articulos 3 (inciso 3); 35 (inciso 2)
y 39 (inciso 2) del Cod1go Contenc1oso Administrativo se consideren y se
resuelvan TODOS los argumentos y TODAS las cuestiones planteadas asi como
las que aparezcan con motJvo de este recurso.

b) Que se revoque la resoluc1on No 9763 del dia 28 de febrero de 2012 expedida
por el Superintendente de Indistria y Comercio, y se proceda a conceder el
privilegio de patente de'invéncién a la solicitud de mi mandante

,@

ndente,

LIA RODRIGUE; D’KQ\ .

CC. 41.654.882 de Bogota _
TP 20824 - -

C6d. 008 ¢ __—"
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