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Re: Expediente No. 07.008.212
Solicitud de patente a nombre de ZAMBON GROUP S.P.A.

Respuesta a la oposicién presentada por PROCAPS S.A.

Yo, DILIA RODRIGUEZ ID’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 respuesta al oficio No. 11284
notificado por fijaciéon en lista el 5 de septiembre de 2008, por medio del cual se
corrié traslado de la oposicion presentada por la sociedad PROCAPS S.A.,
contra la solicitud de patente de la referencia, correspondiente a la invencién
titulada “Una composicion farmacéntica que comprende gabapentina”™

1. PRETENSION DE LA OPOSICION:

Me opongo a la pretensién del escrito de oposiciones por cuanto, como se
demuestra mas adelante, la invencién presentada por mi mandante cumple con
los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial. En
consecuencia, se debe otorgar el privilegio de patente de invencién y expedir el
titulo cotrespondiente.

1.1 Argumentos presentados por el opositor en el acapite fundamentos
de hechos.

El opositor argumenta que “/...] antes de la fecha de prioridad de esta solicitud se
encuentran los siguientes documentos que afecta la patentabilidad de la presente solicitnd:

o D1: WO2004014356 publicada el 19 de febrero de 2004.
° D2: US2004010035 publicada el 15 de enero de 2004.
° D3:  US2004092522 publicada el 13 de mayo de 2004.”

Continua el opositor argumentando que la solicitud carece de nivel inventivo
porque la anterioridad D1 ensefia formulaciones de gabapentina de estabilidad
mejorada  en adicién con un compuesto bisico tal como un hidréxido,




oLl o B
i ) O 7 e Aoy ey f
Clarge, ¥ocet & O

[RREPY IEURY RV N ) )

preferiblemente una sal de hidréxido metalica, de un acido labil, preferiblemente
de una sal sddica, donde el uso de lubricantes es indicado.

Por otro lado, prosigue el oponente, la anterioridad D2 ensefia la combinacién de
gabapentina con tricalcio fosfato en forma de polvo de relleno de capsulas. Por
ultimo, el documento D3 ensefia gabapentina y pregabalina para el tratamiento
curativo, profilictico o paliativo de dolor, en particular dolor neuropatico,
divulgando formulaciones de gabapentina sélida que incluyen carbonato de
calcio y calcio fosfato dibasico, asi como también excipientes y lubricantes.

Por lo tanto, concluye el opositor, la solicitud carece de nivel inventivo a la luz de
los documentos D1 a D3.

Al respecto el solicitante quisiera anotar lo siguiente:

1. Con fundamento en la facultad que confiete el atticulo 34 de la Decision
486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del
tramite, presento junto con este memorial un nuevo capitulo reivindicatotio, en
el cual se corrige el capitulo reivindicatotio, eliminando la reivindicacién 14 para
superar la objecion presentada por excepciones a la patentabilidad.

En cuanto a esta modificacién, me permito decir que las mismas no amplian de
ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se realizaron con el
animo de superar las objeciones de claridad planteadas por el examinador en su
concepto técnico.

Para este efecto, me permito acompafiar los recibos de pago Nos. 08-86,349, 08-
86,408, 08-86,445 y 08-86,446 del 4 de noviembre de 2008, con los cuales queda
cubierta la tasa correspondiente a la modificacion de una solicitud de patente en
cuanto a su capitulo reivindicatotio.

2. Por otro lado, respecto a los documentos citados, en ptimer lugar la
anterioridad D1 hace una referencia general a composiciones de gabapentina
sélida con estabilidad mejorada y un “compuesto basico” que puede ser la sal de
un 4cido débil. Sales de 4dcidos débiles hay muchas, de las cuales un gran nimero
son aplicables a composiciones farmacéuticas y, como se puede apreciar, la
anterioridad selecciona de manera especifica las sales de carbonato de sodio,
bicarbonato de sodio y fosfato de sodio tribasico.

Mis aun, al parecer las composiciones preferidas de D1 son tabletas obtenidas
por la compresiéon de un granulado, donde el “compuesto bisico”, que es
supuesto estabilizante, se agrega a la solucién aglutinante como un ingrediente
empleado en el proceso de granulacion en himedo. Por el contrario, la




composiciéon preferida del solicitante comprende capsulas obtenidas por mezcla
directa de los excipientes apropiados, en donde la sal de calcio de un acido débil,
en particular fosfato de calcio tribasico, tiene propiedades deslizantes 6ptimas las
cuales permiten mejorar las caracteristicas técnicas de toda la mezcla activa, de tal
forma que el uso de las sales de calcio se relaciona tanto con la estabilidad de la
gabapentina como con sus propiedades deslizantes.

Es nuestra opinién no existe indicacion alguna en D1 que lleve al uso de una sal
de calcio de un 4acido débil (agente deslizante) y, en particular, 2 una sal de
calcio en combinaciéon con un lubricante especifico seleccionado de aceite de
ricino hidrogenado y behenato de glicerilo para estabilizar composiciones de
gabapentina. Ademas, la informacién de D1 no le ensefiaba al técnico con
habilidad en la materia a seleccionar una sal de calcio especifica con propiedades
deslizantes ya que, como regla, no tiene ningin sentido agregar un agente
deslizante en un proceso de granulacién.

D2 y D3 no tienen nada que ver con el problema de estabilidad y se refieten a
anilogos GABA genéricos en combinacién con uno o mais ingredientes en el
tratamiento de desérdenes gastrointestinales o el dolor, respectivamente. D2, en
el ejemplo 1, divulga una composicion de capsula que consiste de gabapentina,
trimebutina, lactosa y fosfato de calcio tribasico como un portador inerte oral
genérico no toxico farmacéuticamente aceptable. En D3 el catbonato de calcio y
el fosfato de calcio dibasico por un lado y el behenato de glicerilo por el otro, son
indicados como excipientes/lubricante genéricos en una larga lista de posible
alternativas.

En este caso estamos ante una solicitud cuya altura inventiva esta dada por la
simplicidad de la solucién propuesta y por la modificaciéon hecha en contra de
todo lo establecido en el campo previo al desarrollo de la invencién. Cabe anotar
que las anterioridades D2 y D3 no deben ser tenidas en cuenta pogeu su objeto
no es el mismo de la presente solicitud y se relacionan con ella Ginicamente pot
mencionar compuestos quimicos semejantes.

En consecuencia, solicito a ese despacho no tener presente la argumentacion del
opositor y continuar con el tramite administrativo en el presente caso.

DILIA RODRIGUEZ D’ALEMAN
C.C. 41.654.882 deBogoth—
T.P. 20824

Céd. 008
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