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I. RECURSO ViA GUBERNATIVA

Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicion de apoderada de la sociedad
BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH solicitante de la patente de la referencia,
por el presente escrito atentamente manifiesto a usted que debidamente notificada de Ia
Resolucion No. 40661 del 28 de junio de 2012, interpongo en su contra el recurso d

Z

QUE CONTIENE PRAMIPEXOL O UNA DE SUS SALES FARMACEUTICAMENT \‘};?t.%
ACEPTABLES Y UN METODO PARA SU FABRICACION” a favor de BOEHRINGE S
INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH.

Il. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACION
La Resolucion No. 40661 del 28 de junio de 2012, fue notificada mediante edicto No.
. 20040 desfijado el dieciocho (28) de julio de dos mil doce (2012), por lo que el término para

interponer el recurso de reposicién vence el tres (3) de agosto de dos mil doce (2012). En
consecuencia, me encuentro dentro de la oportunidad legal.

NIT. 860.041.367-3
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w1 S0ty l1l. LA DECISION RECURRIDA

3.1 Mediante la Resolucién objeto de la presente impugnacion, el Superintendente de
Industria y Comercio decidio:

3.1.1 Negar el priviiegio de patente para la invencion “FORMULACIONES DE
COMPRIMIDOS DE LIBERACION EXTENDIDA QUE CONTIENE PRAMIPEXOL O
UNA DE SUS SALES FARMACEUTICAMENTE ACEPTABLES Y UN METODO
PARA SU FABRICACION”

En la parte motiva de la providencia, se mencionaron los siguientes fundamentos:

“‘El estado de la técnica cercano corresponde a los documentos D1 (WO2004010997) y D2
(US20030224050) en donde: D1 divulga una “formulacién en tabletas de liberacion extendida
‘ de una sal soluble de pramipexol (reivindicaciéon 9), dispersa en una matriz que comprende un
polimero hidrofilico y almidén que puede ser o no pregelatinizado (pag. 3, parrafo 0015), que
los polimeros hidrofilicos pueden escogerse entre polimeros acrilicos,
hidroxipropilmetilcelulosa, entre otros, y pueden usarse solos o en combinacién (pag. 10,
parrafo 0052), asimismo, que se utilizan agentes lubricantes como estearato de magnesio (pég.

7, parrafo 0048) y otros excipientes dentro de los cuales esta el diéxido de silicio coloidal (Ej. 5 fi ~
7 il
6).” .

De acuerdo con el examinador, la presente solicitud se diferencia de D1 en cuanto a que éstaia
presenta una composicion especifica de un polimero acrilico con hidroxipropiimetilcelulosa.

Por otro lado, el documento D2 revela una “composicion farmacéutica de liberacion sostenidg v
que presenta una cubierta la cual contiene polimeros pH-dependientes y polimeros pH-
independientes solos o combinados (pag. 1, parrafo 0014) y describe mezclas de polimeros que

‘ acompafan el principio activo que estan compuestas por hidroxipropilmetilcelulosa en un
porcentaje en la formulacion de 14% y carbémero en un porcentaje en la formulacién del 6%
(pag. 2, parrafo 0019, ej. 2) y, que junto con excipientes adecuados y una cubierta sencilla,
generan un perfil de liberaciéon como el buscado por la presente solicitud”.

De manera consecuente, el examinador sefiala que una persona versada en el tema estria en
capacidad de mejorar la composicién revelada en D1, usando el perfil de liberacién reportado
en D2. Y asi de esta manera, llegar al objeto de la presente solicitud.
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42, el examinador considera que la invencién carece de nivel inventivo.

IV. OBJETO DEL RECURSO

De acuerdo con los argumentos que expongo a continuacién, solicito atentamente a su
Despacho lo siguiente:

Peticiones principales:

1. Revocar la Resolucién No. 40661 del 28 de junio de 2012.

2. Conceder el privilegio de patente de invencién para para que sea revocada y en
consecuencia se conceda el privilegio de patente de invencién para “FORMULACIONES DE
COMPRIMIDOS DE LIBERACION EXTENDIDA QUE CONTIENE PRAMIPEXOL O UNA DE
SUS SALES FARMACEUTICAMENTE ACEPTABLES Y UN METODO PARA SU
FABRICACION” a favor de BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH.

Peticiones subsidiarias:

1. Revocar la Resolucion No. 40661 del 28 de junio de 2012.

2. Devolver el expediente a estudio de fondo con el fin de que: i) se estudiej

patentabilidad de la invencién de método (reivindicaciones 9 a 11) que nunca fue analizadaet‘t o
el Despacho y ii) se efectle correctamente el estudio de nivel inventivo de la invencién?{:” o
producto, absolviendo todos y cada uno de los puntos legales y técnicos aca planteados.

V. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

Respetuosamente me permito disentir de lo expuesto por ese Despacho en la
Resolucién objeto del presente recurso. En particular, nos encontramos en desacuerdo con el
andlisis de patentabilidad realizado por el Examinador y consideramos que la presente solicitud
si cumple con el requisito de nivel inventivo, tal como se demostrara a continuacién.
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La presente solicitud si tiene nivel inventivo

<

Si’entonces, el articulo 18 de la Decision 486 sefiala lo siguiente:

Articulo 18.- Se considerard que una invencion tiene nivel inventivo, si para una persona
del oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa invencién no

hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la
técnica.

Consecuentemente, una invencién se considerara inventiva si la misma no hubiese
resultado obvia a partir del arte previo, para una persona del oficio normalmente versada en la
materia. Esto a su vez implica que el Examinador a cargo de esta evaluacion debe colocarse en
el momento exacto en el que el inventor buscaba resolver el problema técnico contemplado en
‘ la solicitud y para el cual poseia la literatura y el conocimiento disponibles en dicho momento.

Siguiendo entonces los lineamientos de la Jurisprudencia aplicable al analisis del nivel
inventivo de una solicitud de patente, se considera que una anterioridad o una combinacién de
dos anterioridades puede afectar dicho requerimiento de patentabilidad, si una perso NS
medianamente versada en |la materia encuentra ensefianzas o sugerencias claras que, a part 1o
de un conocimiento medio en dicho campo, le permitan llegar de manera obvia a la invencignZ:
reivindicada. Adicionalmente se considera que una mejora sustancial, un efecto inesperado i
una ventaja con respecto al arte previo es un indicio de nivel inventivo, por cuanto aporta 4
salto tecnoldgico en la regla técnica.

Respecto a lo anterior, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha expuesto o
la Interpretacién Prejudicial 13-IP-2010 lo siguiente:

. “En este orden de ideas, se puede concluir que una invencién goza de nivel inventivo
cuando a los ojos de un experto medio en el asunto de que se trate, se_necesita algo
mas _que la simple aplicacion de los conocimientos técnicos en la materia para llegar a
ella, es decir, que de conformidad con el estado de la técnica el invento no es
consecuencia clara y directa de dicho estado”.

[sefalado fuera del texto]
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Asi, respetuosamente manifestamos nuestro desacuerdo con el analisis llevado a cabo
Examinador y con las conclusiones del mismo y solicitamos atentamente la
feracion de las razones por las cuales se decidid negar la patente.

Para demostrar que la presente solicitud si tiene nivel inventivo, nuestros argumentos
son los siguientes:

1. El examinador desconoce el hecho que las composiciones de liberacion extendida
dependen de manera especifica de las propiedades fisicoquimicas del principio_activo.
De esta manera, comparar las formulaciones de D2 en donde el principio activo_es
Glipzida y la presente solicitud no es una conclusién correcta desde el punto de vista
técnico.

2. El examinador no tiene en cuenta que la invencién de la presente solicitud no requiere
de un revestimiento funcional, comparado con D2, en el cual se indicaba que dicho
revestimiento era_necesario u_obligatorio_técnicamente para la obtenciéon del
resultado esperado. Esto por si solo, constituye una ventaja_técnica_importante. Las
demas ventajas no tenidas en cuenta por el examinador fueron:

i. El perfil de liberacién extendida en esta invencion se logra Unicam
mediante los componentes de la matriz. ; ]
i. De la misma manera, el efecto de liberacion dependiente del pH no
correlacionado con un revestimiento funcional.

De acuerdo con el International Journal of Pharmacy and Pharmaceutical Sciences, Vol.

2 (2) 46 2010, la Glipizida tiene una baja solubilidad en agua, de 1.4ua/ml.. En términos de

4 http://en.wikipedia.org/wiki/Glipizide
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solubilidad se clasifica como un compuesto BCS Il. Debido a su estructura guimica, es

altamente ionizable, mostrando un pKa=5.9 °

Por otro lado, el ingrediente activo de la presente solicitud es el Pramipexol, el cual
racterizado por la siguiente estructura:

H
/\/ N..

S
|/>—NH2
N

*HCI*2 H,0O

El Pramipexol es un agonista de lo receptores de dopamina y tiene una solubilidad en
agua de mas de 20ma/ml (alto comparado con Glipizida) y esta clasificado como un compuesto
BCS I. Debido a su estructura quimica se requiere de un pH alto para ionizarlo, lo que indica un
alto pKa=9.6° (comparado con Glipizida).

Es evidente que la naturaleza fisicoquimica de los dos medicamentos es diferente. Mas

aun, los dos medicamentos tienen una farmacocinética diferente: mientras la Glipizida tiene
vida media relativamente corta de alrededor de 2 a 5 horas, el Pramipexol tiene una vida
que varia entre 9 horas, para personas jovenes, hasta 14 horas, para personas aduittiaes
Adicionalmente, la Glipizida es de uso periférico (medicamento contra la diabetes), mie & ‘;
que el Pramipexol es un medicamento que actia en el cerebro. Finalmente, la liber"‘“" \
extendida de la Glipizida se aplica en dosis de entre 2.5 a 10 mg, dosis diarias de hasta GOk
mientras que la liberacion extendida del Pramipexol se aplica en dosis mas bajas de 0.375 :-.'A 3
mg., dosis diarias de hasta 4.5 mg.

De esta manera, es claro de las ensefianzas del estado del arte que los medicamentos
con tiempos de vida cortos, debido a su rapido metabolismo o excrecion, son regularmente los
apropiados para formas de liberaciéon extendida.

5 J. Shahla, F. Reza. Role of surfactant and pH on dissolution properties of fenofibrate and glipizide—A technical
note.AAPS PharmSciTech, 2006, E17- E22, Volume: 7. Issue: 2. doi: 10.1208/pt070233

® Lei Diao, Yan Shu, and James E. Polli. Uptake of pramipexole by human organic cation transporters. Mol Pharm.
2010 August 2; 7(4): 1342-1347. doi: 10.1021/mp100036b
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‘En este tipo de forma de dosificacion [liberacion sostenida], el disefio debe estar basado

principalmente en las cualidades particulares de cada medicamento de manera individual,
especialmente como se refleja en su desempefio bioldgico. Lo que puede resultar una

forma de dosificacion efectiva disefiada para un medicamento simplemente es inefectivo

para la promocion de la liberacion sostenida de otro medicamento debido a las cualidades

fisicas, quimicas y biolégicas peculiares de cada sustancia medicamentosa individual. Con
el fin de mantener constante el nivel de medicamento en el sistema, el medicamento debe
liberarse de la forma de dosificacion a una velocidad que reemplazara la cantidad de
medicamento que es metabolizada y excretada del cuerpo. Para cada medicamento,

existe una cualidad altamente individualizada. En general, los medicamentos mejor

adecuados para la incorporacién en un producto de liberacion sostenida son aquellos que

condiciones agudas”

Por lo tanto, teniendo en cuenta la presente situacioén, una persona versada en la m “g S
no esperaria que dos compuestos con estructuras quimicas, propiedades fisicoquimicas

solubilidades diferentes, tuvieran efectos similares en una formulacion de liberacion extendida,

como la propuesta en la presente invencion.

En vista de las diferentes propiedades, una persona versada en la materia esperaria que
dichos dos compuestos tuvieran comportamientos diferentes en una formulacién de liberacién
sostenida y por lo tanto, dicha persona versada en la materia no tomaria las ensefianzas de D2,

especificamente, la ensefanza correspondiente a como hacer formulaciones de liberacién

sostenida de Giipizida, con el fin de aplicarlas a un comprimido de liberacién sostenida que

tiene como ingrediente activo el Pramipexol.
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Ahora, mediante los siguientes argumentos vamos a mostrar que la presente solicitud

tiene caracteristicas que de haberse tenido en cuenta por el Examinador, lo habrian llevado a

e

De acuerdo con la seccidén 9 de D2, las formulaciones de liberacién extendida pueden
tener la desventaja de que “a menudo existe un efecto-rafaga en donde se libera una porcion
sustancial del ingrediente activo. Algunos sistemas, tal como se describe en U.S. Pat. No.
5,885,616 estan disefiados para tener una liberaciéon inmediata de una porcién sustancial del
ingrediente activo, seguida de una liberacién extendida de la porcién remanente del ingrediente
activo’. De esta manera, se concluye lo siguiente en D2 en la seccién 10:

“Por lo tanto, sigue habiendo una necesidad de una composicién farmacéutica que
permita la liberacién sostenida de un principio activo, como glipizida, al mismo tiempo que
reduce al minimo el efecto-rafaga del ingrediente activo”

En secciones 11 y 12 de D2 se explica que D2 es proporciona una formulacion ._
liberacién extendida de Glipizida caracterizado por un perfil de liberacién uniforme, una ma 70

nucleo con el ingrediente activo (Ver ejemplo 36) y un revestimiento funcional (ver Seccion

Lo anterior es considerado una caracteristica obligatoria y debe comprender un poli

dependiente de pH o uno independiente de pH (Seccion 14 y los Dibujos).

Es claro entonces, que el objeto de D2 es una dosis diaria continua de glipizida mediante
una formulacion de liberacion extendida que debe tener un revestimiento funcional que maneja

el perfil de liberacién (parrafo 0048).

“Como se usa aqui, ‘el polimero de recubrimiento’ deberia se un polimero que, al ser

incorporado a la pelicula que rodea el nacleo, sirve para retardar la disolucién del nacleo.

Ejemplos de polimeros de recubrimiento incluyen polimeros dependientes e
independientes de pH”
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Es importante notar que el objeto de la presente solicitud se alcanza sin dicho
recubrimiento y que el perfil de liberacion de Pramipexol es Unicamente dependiente de la
composicién quimica de la matriz. Dicha matriz se compone de dos tipos de polimero: neutros y

anionicos. La razén de los dos tipos de polimeros determina el perfil de liberaciéon de dicho

medicamento.

n este punto, es importante resaltar una ventaja técnica en la presente solicitud: un perfil
Beracion ajustable y controlable para diferentes dosis en un periodo de 24 horas.

Dada esta ventaja técnica, el objetivo de esta invencion es disefiar una composicion
farmacéutica que permita ajustar el perfil de liberacion del agente activo (pagina 4, parrafo 3,

publicacién internacional)

En la descripcion de la presente aplicacion se sustenta que la liberaciéon controlada del
‘ componente activo se lleva a cabo de dos maneras:

i.  Ajustando la cantidad de polimero neutro de hinchamiento. Cantidades mayores de

liberacion de la composicion”

La figura 3 de la presente invencion demuestra el fuerte efecto del polimero acrilico acido
(carbopol) en el perfil de liberacién. Es importante notar que pequefios cambios de carbopol
que equivalen al 1% y al 4% peso reducen significativamente la liberacién de Pramipexol

mientras que la ausencia de carbopol implica una liberacién rapida.
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N &la presente solicitud (Internacional: WO2006015942). El eje Y corresponde al porcentaje
 Tiberacion y el eje X el tiempo en horas. En el cuadro de la grafica indica: cuadrado sin
carbapol, circulo con 1% de carbapol y triangulo 4% de carbapol.

La posibilidad de modular la liberacién del compuesto activo a través del uso de un
polimero anionico (carbopol) permite generar un perfil de liberacion suave y superior a cualquier
alcanzado en el estado de la técnica. Por otro lado, el documento D2 no sugiere ni ensefia
como ajustar de manera suave el perfil de liberacion de acuerdo a la fuerza de la d

requerida. De esta manera, no es razonable afirmar que el uso de D1 combinado con}
alcanza el objeto propuesto en esta aplicacion ya que en esta solicitud se logrd

composicién superior en términos de la no necesidad de un revestimiento funcional y ademy

que dicha composicion es Util para cargar el componente activo Pramipexol.

Una vez mostrado que los perfiles de liberacién son logrados sin la necesidad d [

revestimiento funcional vamos a profundizar sobre las diferencias de liberacion dependienté el
pH. Una segunda ventaja importante presentada en esta solicitud es el hecho que el perfil de
liberacion de medicamento es ligeramente mas rapido, en ambientes de pH<4.5 tal como en
los jugos gastricos pero es independiente del valor de pH para un rango de pH de 4.5 - 7.5, el

cual corresponderia a el pH del tracto intestinal.
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de liberacion y el eje X el tiempo en horas. En el cuadro de la grafica. Circulos: jugos gastricos
simulados con pH =1,2, Tridngulos hacia arriba: Amortiguador Mcllvaine con pH =4.5. Triangulos
hacia abajo: Amortiguador de Fosfato con pH =6.8.

Figura 2 muestra un mayor liberaciéon de medicamento para un pH =1.2 que para un pH

Por ultimo, es importante tener en cuanta las figuras 1 y 2 de D2 que muest
formulaciones de glipizida de liberacion extendida con y sin revestimiento. El objetivo de di o
documento D2 era tener formulaciones con caracteristicas de liberacién continuas. El tiempo
para liberar mas del 80% del ingrediente activo es de menos de 12 horas, de acuerdo con las
ensefianzas encontradas en las figuras 1y 2 de D2, mientras que en la presente invencion se
requiere de un tiempo sustancialmente mas largo, de hasta 24 horas, para liberar el 80% del

ingrediente activo, para alcanzar la biodisponibilidad y tolerabilidad deseada del compuesto.

Los perfiles de liberaciéon ensefiados en D2 no serian por lo tanto aceptables para el

tratamiento con pramipexol. Adicionalmente, solo la caracteristica correspondiente al

revestimiento se considera como ensefianza téchnica relevante que hace parte de D2: sin

embargo dicho documento no revela formulaciones sin revestimiento exitosas.
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Al comparar las figuras 1y 2 de D2 con las figuras 2 y 3 de la presente solicitud, se hace
evidente que en la presente solicitud se tiene un perfil de liberacion que es continuo y suave a
lo largo del tiempo. Igualmente, es evidente que la forma de las curvas de dichas figuras 2 y 3
de la presente invencion, con respecto a la de las figuras de D2, es diferente, lo que evidencia
las diferencias entre el objeto de D2 con respecto a la presente invencién. Lo anterior, es
igualmente cierto para el disefio de las dos formulaciones.

De acuerdo con el examinador

‘D2 revela una composicion farmacéutica de liberacion sostenida que presenta una

3\\””6: :f:ubierta la cual contiene polimeros pH-dependientes y polimeros pH- independientes
$0los 0 combinados (pag. 1, péarrafo 0014) y describe mezclas de polimeros que
acomparian el principio activo que estan compuestas por hidroxipropilmetilcelulosa en un
porcentaje en la formulacion de 14% y carbémero en un porcentaje en la formulacién del
6% (pag. 2, parrafo 0019, ej. 2) y, que junto con excipientes adecuados y una cubierta
sencilla, generan un perfil de liberacion como el buscado por la presente solicitud”.

" Ademas, la resolucion impugnada sefiala lo siguiente:

solicitud, es decir, HPMC y carbomero que, por lo demas son utilizados habitualmente en
la industria farmacéutica, por lo cual la persona del oficio normalmente versada en la
materia estaria motivada a emplear las ensefianzas del documento D2 con el fin de
mejorar las condiciones de libracion del pramipexol”

De la lectura cuidadosa de este parrafo que, en esencia corresponde al centro de la
argumentacion del Despacho para negar la patente, nos permitimos sefalar lo siguiente:
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La diferenciacidon que hace el Examinador entre lo revelado en los documentos D1y
D2 no es correcta y se limita a una simple comparacién de elementos sin un analisis
profundo del estado del arte para el 13 de agosto de 2004 con respecto a la
posibilidad de formular composiciones de libracion extendida cuyo principio activo es
el pramipexol.

Lo anterior es fundamental en la aplicacién del método problema-soluciéon por cuanto
el mismo esta sustentado en la figura del examinador como persona con
conocimientos medios en la técnica que no experto y mucho menos inventor.

Por lo tanto, cualquier conclusién del Examinador con respecto a sugerencias a
partir del estado del arte para la formulacién de las composiciones reclamadas debe
estar basada en documentos o fragmentos de documentos de donde la conclusién
hubiera sido técnicamente predicable.

Por esta misma razén, la Guia para el examen de patentes expedida por su
Despacho sefiala expresamente o siguiente: “El examinador debe presentar los

que la invencion tiene nivel inventivo’.
A pesar de lo anterior, brilla por su ausencia un analisis de este tipo en la resolucién
aca impugnada pues el Examinador no sefialé cdmo o a partir de qué ensefianza de
D2, resultaba obvio cambiar el elemento activo de la composicién alli revelada por la
el elemento activo de la presente invencion para solucionar el problema técnico aca

planteado.

Mas auln, sefiala la Guia que la obviedad esta referida a la posibilidad de que el

técnico medio pudiera anticipar el uso del nuevo principio activo “...sin que se
hubiese requerido de su parte investigacion alguna’. Esta conclusién de la Guia nos

obliga a preguntarle al Sefior Examinador si, en su opinion y referido al afio 2004,
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una persona del oficio normalmente versada en la materia hubiera podido anticipar
los efectos de la presente invencion o si hubiera requerido de investigacion y/o
experimentacién? La respuesta a esta pregunta deviene obligatoria al momento de
decidirse el recurso no solamente porque dicha experimentacion es necesaria ain
hoy en materia de formulacion de medicamentos sino porque es la motivacion
necesaria para la validez de todo acto administrativo.

Yendo un poco mas adelante en la aplicacion del método problema-solucién al
campo de las invenciones farmacéuticas, la misma Guia expedida recientemente por
su Despacho sefala lo siguiente con respecto al analisis que debe hacerse de las
invenciones por cambio de elementos: “El examen de nivel inventivo de una
invencidn que consiste en cambiar elementos en un producto o proceso conocidos,
debe considerar si existia motivacién en el estado de la técnica para realizar dicho
cambio, y si el efecto técnico que se produce era de esperarse”. :

No solamente es claro que en el presente caso, el Examinador no siguié este

g

funcional como el propuesto en D2.

Finalmente, el andlisis de nivel inventivo que sefiala la Guia de su Despacho, obliga
al Examinador a tener en cuenta ciertos indicios de nivel inventivo. A este respecto
se debe tener en cuenta que un indicio es un hecho a partir del cual se puede inferir
con certeza otro hecho, de tal manera que si no existe prueba en contrario el
Examinador debe atenerse a dicha prueba y por ende, tener por probado el hecho
inferido. Asi, tratandose de invenciones en el campo farmacéutico, la Guia sefiala
que los siguientes son indicios de nivel inventivo: “Superacién de un prejuicio
técnico” o “Efecto técnico sorprendente”.
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o La simple mencion que hace el Examinador con respecto a que los demas
elementos de la combinacién fueran conocidos y usados ampliamente en la industria
farmacéutica no solo demuestra que no hubo estudio de nivel inventivo sino que no

desvirtiia el indicio de nivel inventivo probado en el tramite de la solicitud.

Con base en lo expuesto por el examinador y los argumentos técnicos expuestos, me permito

respetuosamente formular la siguiente pregunta al examinador.

¢Como una persona versada en la materia y usando compuestos ensefiados en D2
puede disefiar de manera obvia una composicién con un perfil de liberacion suave,

que sea dependiente de pH y que funcione sin un revestimiento funcional? Dado

que D2 no revela formulaciones sin revestimiento exitosas, es decir, considera que

el revestimiento resultaba obligatorio para los fines de la composicion.

;] afisticas funcionales de la presente solicitud. Si esto fuese posible, la composici6 /f

Aar D2 para mejorar D1 seria un compuesto con principio activo Pramipexol, una ma
como la revelada en D1 y D2 y un revestimiento funcional que brinde las caracterig

\':\\ S
funcionales de liberacion del principio activo dependiente de pH. Por ende, la combinaci j_.{;\: .

los documentos D1 y D2 lleva a un objeto deferente del reclamado en esta solicitud.

s

Por lo tanto, es claro que las ensefianzas de D2, no solo no sugerian el u
pramipexol en la formulacién de un comprimido de liberacidn sostenida sino que las
caracteristicas técnicas de la invencion que aparecen expresamente son sefialadas como no
reputables de la invencion de D2 y que por ende, dichas ensefianzas hubieran alejado a una

. persona con conocimiento medio en el arte de buscar la solucién aca propuesta.

Se debe tener en cuenta que al momento de realizar el examen de nivel inventivo, el
examinador esta obligado a “...determinar la materia que si es patentable y excluir o negar
aquella que no lo es, de acuerdo con el estado de la técnica y de conformidad con la legislacidn
y la jurisprudencia y no solo limitarse a establecer las diferencias entre la solicitud y el
estado de la técnica’( pag.71 de la Guia de Patentes).
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Lo anterior, por cuanto este fue el analisis que no hizo el examinador pues se limitdé a
establecer similitudes y diferencias, desconociendo el contexto de las mismas y por sobre todo,

el conocimiento del estado del arte a la fecha en que debe retrotraerse dicho estudio, esto es, a
2004.

Por las anteriores razones, respetuosamente solicitamos que al momento de resolver el
presente recurso se aborde punto por punto cada uno de los temas aca tratados, no solo en
cuento a las conclusiones técnicas alcanzadas sino en cuanto a la manera de efectuarse el
estudio, pues el acto impugnado carece de motivacién a este respecto y su simple ausencia,
vicia per se de nulidad la resolucion.

De otro lado, el Examinador sefiala en la resolucidén impugnada lo siguiente:

liberacion extendida”.

Si bien es cierto, la argumentacioén corta, no por corta, carece de fundamento, es clgp

que analizar el nivel inventivo de toda una invencion (método revelado en las reivindicacioneg; 85

a 11) en un parrafo de escasos cuatro renglones es per se un indicio de que dicho analisisi
fue efectuado correctamente.

Y no fue efectuado correctamente porgque en este caso, de manera aun mas flagrante,
no se menciona ni siquiera un documento del estado del arte, como en el analisis de la
invencién anterior, sino que su negativa se contrae a una apreciacion subjetiva del Examinador

al respecto.

Como lo citamos anteriormente, este tipo de analisis se encuentra proscrito por la misma
Guia de Patentes de su Despacho que obliga al examinador a no basarse en apreciaciones
personales y a sustentar técnicamente y de conformidad con la ley y la jurisprudencia sus
conclusiones.
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Lo anterior resulta aun mas grave si se tiene en cuenta que en la unica accién oficial
proferida en este expediente, el Despacho no habia efectuado andlisis de patentabilidad alguno
con respecto a esta invencion (método), pues nunca se dio la oportunidad a mi representada de
controvertir cualquier analisis a este respecto dentro del tramite de la solicitud y por cuyo

examen se canceld oportunamente la tasa correspondiente.

Se debe tener en cuenta que la simple mencién de que las reivindicaciones no son
patentables, no constituye motivacion valida y/o suficiente de un acto administrativo, tal y como
lo ha manifestado reiteradamente la jurisprudencia contencioso administrativa, por cuanto ello
conllevd la violacion del debido proceso (articulo 29 de la Constitucion nacional y articulo 45 de
la Decision 486) y en este caso, del derecho defensa que, para el caso de las patentes, se
protege mediante la expedicion y traslado de las objeciones correspondientes al solicitante por

lo menos una vez durante el tramite de la solicitud.

para que se efectle el mismo con respecto a la invencidn de método y se lleve a
correctamente para la invencion de producto.

Conclusion

El documento D1, el documento D2 o su combinacién, no resultan anterioridades
validas capaces de afectar el nivel inventivo de la formulacion reivindicada en la presente
solicitud.

. Por lo tanto, consideramos que el Examinador estd pasando por alto el hecho de que
el inventor en el momento de solucionar el problema técnico de la solicitud tuvo que emplear
habilidad inventiva, pues la presente invencion no resulta de la mera extrapolacion de las
ensefianzas del arte previo, como se afirma. Se esta desconociendo el mérito investigativo
empleado y que esta aportando una ventaja al arte previo.
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Dicho meérito investigativo ha sido reconocido por otras oficinas de patentes del
mundo, las cuales han otorgado patentes para invenciones equivalentes. Tal es el caso de la
patente Europea: EP1781260 (B1) en 2010-11-03.

Por todo lo anterior, consideramos que la presente solicitud cumple a cabalidad con
los requerimientos de patentabilidad exigidos por la legislacion actual, por lo que atentamente
solicitamos en consideracion lo siguiente:

V1. PETICION

Por todo lo anterior, solicito a ese Despacho pronunciarse expresamente sobre cada
una de las siguiente pretensiones:

Peticiones principales:

6.1 Que al considerar las razones precedentes se revoque la decisidon contenida en la
. Re v_olucién No. 40661 del 28 de junio de 2012, en cuanto resuelve negar el privilegio de patente

FABRICACION” a favor de BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH.

Peticiones subsidiarias:

6.3 Revocar la Resoluciéon No. 40661 del 28 de junio de 2012.

6.4 Devolver el expediente a estudio de fondo con el fin de que: i) se estudie la
patentabilidad de la invencidén de método (reivindicaciones 9 a 11) que nunca fue analizada por
‘ el Despacho vy ii) se efectue correctamente el estudio de nivel inventivo de la invencién de
producto, absolviendo todos y cada uno de los puntos legales y técnicos aca planteados.
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VIl. NOMBRE Y DIRECCION
El nombre y la direccién del solicitante recurrente son los siguientes:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH
Binger Strasse 173,

55216 Ingelheim am Rhein,

Alemania

VIil. NOTIFICACIONES

Atentamente manifiesto a usted que recibiré notificaciones en la Secretaria de su
Despacho o en mi oficina de abogada situada en la Carrera 42. No. 72-35, piso 4°, de esta
ciudad de Bogota, D.C.

. IX. ANEXOS

Copia del documento Ansel, Introduction to Pharmaceutical Dosage Forms, p. d h
Philadelphia: Lea & Febiger, cuarta edicion (1985). :

Sefior Superintendente,
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lowing exceptions. Since hypodermic tablets are
intended to be used as the source of drug for
injection, the tablets are prepared under rigid
aseplic conditions (even though the tablets are
not sterilized nor claimed to be stertle) so that
an efficacious injection may be prepared by the
physiclan. They are prepared in dust-free envi.
ronments. Lactose that has been specially re-
crystallized Is used as the basc to ensure rapid
and complete solution of the hypodermic tablets,
It is the physician's respensiblity to handle the
tablels aseptically and to sterilize the final so-
lution after preparation. As mentioned earlier,
the use of hypodermic tablets is rare with the
availability of sterile unit-dose parenteral prep-
arations in disposuble syringes becoming more
and more prevalent.

Official Tablets

Examples of official tablets are presented in
Table 6-4.

Controlled-Release Forms

Some solid dosage forms are designed to re-
lease their medication to the body for absorption
rapidly and complelely, whereas other products
are designed (o release the drug slowly for more
prolonged drug release and sustained drug ac-
tion. The latter types of dosage forms are com-
monly referred to as controlled-release, delayed-
release, sustained-action, prolonged-actian,
sustained-release, prolonged-release, timed-re-
lease, slow-release, extended-action, or ex-
tended-release tahlets or capsules.

The term “controlled-release™ and the other
like-terms indicate that the release of the drug
from the dosage form occurs in a planned, pre-
dictable, and slower-than-normal manner. Con-
tralled-release dosage forms deliver the drug (to
the body) at a specific planned and controlled
rate. Thus, the term “drug delivery” is also a
frequently used phrase when reference Is made
to the "systems" which deliver drugs in a con-
trolled manner.

The goal of controlled-release technology is to
produce a canvenient, self-administered dosage
form that yields a constant infusion of the drug.
The advantages include:

1. Extended daytime and nighttime actlvity of
the drug

2. Potential for reduced Incidence of side ef-
fects

3. Reduced dosage frequency

4. Increased patient compliance

5. Potentlal lower daily cost to patlent due (o
fewer dasage units used.

Controlled-release dosage forms that provide
sustained drug release require less frequent
drug administration than ordinary dosage forms,
This is considered an advantage In assuring pa-
tient compliance in the taking of medication,
Patients required 1o take 1 or 2 tablets 2 day are
thought Lo be less likely to forget 2 dose than If
they were required to take their medication 3 or
4 times a day. Also, depending upan the medi-
cation and the dosage form. the daily cost to the
patient may be less with less frequent dosage
administration.

Rather than providing sustained-release,
some solid dosage forms are designed to se-
quentially release two full doses of a drug, Such
dosage forms also enable the patient to be main-
tained on the drug for longer than usual periods
following the administration of a single dosage
unit, These types of products are usually termed
repeat-action tablets or capsules,

Mzny of these specialized types of dusage
forms are protected by patents and have been
given trademark names that help to identify both
the manufacturer and the type of pharmaceut-
ical produet.

Sustained-Release Forms

Most sustalned-release forms are designed so
that the administration of a single dosage unit
provides the immediate release of an amount of
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Fig. 6-56. Hypothetical drug blood level-time curves
for a conventional solid dosage form and a controlled
release product,
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Table 6-4. Continued
Some Representative Tablet Strengths Category and
___ Official Tablet Commercial Products Usually Available Comments
Furosemide Lasix (Hoechst-Roussel) 20, 40, and 80 mg  Diuretic; antthypercalcemic;
: antthypertensive
Griseofulvin Fulvicin U/F (Schering); 125, 250, and 500  Antifungal. Official tablets
Grifulvin V (McNeil) mg are of microcrystalline
griseofulvin,
Guanethidine Ismelin (Ciba) 10 and 25 mg Antihypertensive
Manosulfate
Haloperidal Haldol (McNeil) 05,1,2,5 10and Tranquilizer
20 mg
Hydrochlorothiazide Esidrix (Ciba); Hydro- 25 and 50 mg Diuretic; antithypertensive
Diuril (Merck, Sharp &
Dohme); Oretic (Abbott)
Ibuprofen Motrin (Upjohn); Rufen 300, 400, and 800  Analgesic; antipyretic
(Boots) mg
Imipramine Tofranil (Geigy) 10, 25, and 50 mg  Anti-depressant (tricyclic)
Hydrochloride
Isoniazid Nydrazid (Squibb) 50, 100, and 300 Antibacterial (tuberculostatic)
mg
Isoproterenal Isuprel (Breon) 10 and 15 mg Adrenergic (bronchodilator)
Hydrochloride sublingual tablets;
disintegration time, 3
minutes
Levodopa Larodopa (Roche) 100, 250, and 500 Antidyskinetic
mg
Meclizine Bonine (Pfipharmecs) 12.5 and 25 mg Antinauseant. Commenrcial
Hydrochloride product is a chewable
tablet.
Meperidine Demerol (Winthrop) 50 and 100 mg Narcotic analgesic
Hydrochloride
Meprobamate Equanil (Wyeth); Miltown 200, 400 and 600 Sedative; hypnotic
(Wallace) mg :
Methotrexate As methotrexate (Lederle) 2.5 mg Antineoplastic; antipsoriatic
Methyldopa Aldomet (Merck, Sharp & 125, 250, and 500 Antihypertensive
Dohme) mg
Metronidazole Flagyl (Searle) 250 mg Antiamebic; antitrichomonal
Methylphenidate Ritalin Hydrochloride 5, 10, and 20 mg Central stimulant
Hydrochloride (Ciba)
Nitrofurantoin Furadantin (Norwich- 50 and 100 mg Antibacterial (urinary)
Eaton)
Nitroglycerin Various 150, 300, 400 and  Anti-anginal sublingual
600 mg tablets (T.T.s);
disintegration time, 2 min.;!
dispense in original glass
contalner to retain potency.
Phenobarbital Various 15, 30, 60, and 100  Hypnotic; sedative
mg anticonvulsant |
Phenylbutazone Butazolidin (Geigy) 100 mg Antirheumatic;
antiinflammatory !
Piperazine Citrate Antepar (Burroughs 500 mg Anthelmintic
Welleome)
Potassium Penicillin G Pentids (Squibb) 100,000, 250,000, Antibacterial
400,000, 500,000
and 800,000

units






