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Superintendencia de Industria v Comercig

E. 5. 0.
Trimite : 011
Evento 1 378
Botuacidn : 449

Referencia : Expediente No. 07-135405

Asunto : Solicitud de patente para: UNA TABLETA QUE

CONTIENE UN INGREDIENTE DIFICILMENTE SOLUELE
‘ Selicitante : TRFEDA FHARERMACEUTICHL COMPRNY LIMITED

Claze . AGLK 009/028, A61K 047/038, RE1K 31/407, AB1P 25/20
Fecha solicitud: 21 de diglembre de 2047 :

| 1. ALEGATOS CONTESTACION OFPOSICION
=
Yo, Emilio FERRERO, en mi c¢ondicidén de apoderade de la sociedad
| anlicitante de la patente de la referencia, por el presente escrito doy
regpuesta a la aopesicidén formulada poy la sociedad LABORATORIO FRANCO-
COLOMBIANO, LAFRANCOL B.A., representada por el Doctor José Luis REYES
| VILLAMIZAR.

2. CONTESTACICH DENTRC DEL TERMING LEGAL

| El oficio Ne. 12803, en el cual su Dezpache dispuso ctorgar a mi
representada término para presentar sus argumentaciones a favor de la
patentabilidad del invento de que trata el asunto en referenciz, me fue

. notificade por fijacidn en lista =l 10 de octubre de 2008. Por lo
tanto, la presente defensa es5 pregentada en tiempo cportuno.

3, RESPUESTA A LAS PETICIONES
Me oponge a 2 las peticiones de la sociedad opositora vy en

conAecuencia, solicitc a ese Despatho que con  fundamente en  las
consideraciones de hecho y de derecho gue s& presentan en este escrito
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se declare sin fundamente la oposicidn presentada por la socledad

LABORATORIO FRANCO-COLOMBTAND, LAFRARNCOL 2.A,

En comsecuencia, se declare que el invento titulade UNA TABLETA
QUE CONTIENE UN INGREDIENTE DIFICILMENTE SOLUBLE cumple con los
requisitos exigidos en el articulo 14 de la Decigidn 466 de la Comisidm

de la Comuntidad Andina y demds normas Concordantes.

4, FUNDAMENTO FACTICO DE LA OPOSICION

A contimacién procederd a  enumerar los  argumantos  quas la
opositora congidera pertinentes para preaentar oposicién a la presente
golicitud:

En el egcrito de oposicidn se sefiala que la presente invencidn,
careceria de nivel inventivo.

4.1 Se han citado tres anterioridades, las cuales han sido conszideradas
por la opositora como el estado de la técnica més cercano. Ahora bien,
loa argumentos gue segdn la cpositora afectan la patentabilidad de la
presente solicitud dadas las diferentes anterioridades  son  los

gilguientes:

4.1.1 AEnterioridad WO 97/32871 (Publicada en geptiembre 12 de 1987):
para este documento se han copiado apartes en inglés. De acuerdeo con la

opositora “como se puede apreciar, en esta anterioridad y de mAanera
general se incluyen formulaciones para la administracidén oral tipo
tableta que contienen entre otros, el mismo principio activo
{Ramelteon) vy excipientea como log mencionados por la solicitud
colombiana festereato de magnesio e hidroxipropileslulosal”.

4.1.2 Antericridades JP 11322584 v JP20022326227 (Publicadas el 24 de
noviembre de 1993 y el 15 de noviembre de 2002, reapectivamente): para

estoz Aotumentos Be ha copiado el resumen en inglEs y se ha indicado:
"si bien es cierto que en estos dos documentes no ae hace mencidn de
Rameltacn, es importante resaltar gue en estas anterioridades se
incluye el excipiente hidroxipropilcelulosa {HPC) con wna viscosidad
antre 1 y 5 oP {para =l priwer casc) ¥ sntre 2-10 wPa {para el sagunde
caso), €l cual es capaz de regular o hacer uniforme la tasa de eluaidn
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dal ingrediente activo en sus respectivas formulacicnes®. La opositora

afirma gue tante la presente solicitud come laz anterioridades buscan
el misme fin v gque lasg formulaciomes reivindicadas carecen de nivel
imventive por cuantoc e emplean exciplentes gue se sabe influyen v/o
mejoran las caracterfsticas de las mismas.

5. RESPUESTA A L0OS HECHOS Y ALEGATOS

A continuacidn presentc z su Despacho las razomes gue demuesatran
que contrarico a lo seflalads por el apoderado de la seociedad opositora,
el invente para el cual se solicita la prokteccién a través de la
concesicn de la patente en el expediente de la referencia, cumple
cabalmente con los reguisites del artfculo 14 vy  demds npormas
concordantes de la Decisidén 486 de la Comlsidn de la Comunidad Andina.

Bdemas, los argumentos gue agui se presentan demuestran que los
fupndamentos de la opositora carecsn de Ffundamento vilido y por tanto,
no pusden ni deben ser tomados en cuenta para  riedar la patente
sclicitada.

Inicialwente =2 zelevants poner De presente 1o gue indica el
Manual para el Examen de Sclicitudes de Patentes de invencidn en las
oficinas de Fropiedad Industrial de los Paises de la Comunidad Andina
con respecto al andlisis del nivel inventivo:

“La pregunta a contestar es si teniendo en cuenta el estado de l1a
técnica en sSu conjunts existe alguna indicacicn gue lleve a la persona
versada en la materia a modificar ¢ adaptar el estado de la técnica mas
cercano para resolver el problema técnice, de tal forma gque llegue a un
resultade gue estuviera Inelulde er el Fenor de Jafs)
reivindicacidniesl”.

De esta manera, el método problemaz-solucidn indica que los
documentos citados deben ravelar sugjerencias v snesfianzas claras para
el récnico en la materia gque lo lleven a obtener la preésente invencién.

En este sentide, el mismo Manual sefiala gue el primer paso del
métode problema-solucidn es establecer cudl es5 el estado del arte mas
cercang, es5 decir, frente al mual se debe comparar la invengidn,
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documentos que no pueden exceder de dos (2) v gue deben estar dirigidos

a la solucidén del mismo problema técnico. A este respecto, el manual
menciona: “En principio e congidera gue la combinacidn de mis de dos
documentos (...) po es obvia para UNa perscona versada en Ia materia
técnica correspondiente, al mencs gque tal combinacidén jflaya sido
definida en alguna parte como posible. Por 1o tantc, como normal
general, no se utilizardn mds de dos decumentos para atacar el nivel

inventive de la materia de una reivindicacion”.

Resulta entonces claro gque la parte opogitora LABORATORTIO FRANCO-
COLOMEIANC, LAFRANCOL S.A. ha pasado por alte los anteriores
lineamjentaos para efectuar el esgtudic de nivel Iinventivo, Tues s
limita a indicar tres {3) documentos qgue afectarian el nivel inventiwvo
de la presentes sclicitud ¥ a realizar una copia de los apartes en
inglés de las antericridades conm loe cuales pretende cque el lector
entienda c¢laraments por qué llevan al técnico versado en la materia a
obrener la presente invencidém. Por lo tanto, la opofitora se abatiene
de presentar argumentes que soporten la  afirmacidn de dque  los
documentos citados permiten derivar de manera obvia y/o evidente la
presente invencidén, E1l mismo Manual de Patentes precisa que: "El
Examinador [o en este case la parte opositoral tiene la carga de probar
que lz invencisn carece de nivel inventive ¥ no sgolo 2 limitarse &
establecer las diferencias entre la solicitud y dicho estado de la
técnica”

Sin embargo, & pesar 49e las anteriores deficiencias técnicas de
las oposiciones formuladas a la presente solicitud de patente, las
cuales demostrarian per e£e el carfcter infundade de las mismas,
procederemos a confinuacién a expener los argumentos por los cuales la
presente invencién es inventiva Erente a las anterioridades citadas.

En primer lugar ge desea poner de pressnte que la presente
iprvencifm ®ELa Adirigida a una tableta especiiica gue proves  wna
variacidn regulada en  la  digolucidén de un  ingrediente activo
particular. Tal como puede ser establecide a partir de la prueba
experimental presentada en el ejemple 1 de la descripcidn (piginas 45 v
48), eaa necegaric gque la combinacidn reivindicada contenga los
ingredientes sefialadog y en particular la hidroxipropilcelulesa con una
viscosidad entre 1 ¥y 4 mFa.s.
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oposltora presenfan £l ingrediente activo ¥/o la nidroxiprepilcelulosa
como parte de la tableta, no ensefian ni sugieren en ningin caso el
mejoramiento en la variacidn del comportamiento de disolucidn del
ingrediente eapecifico reivindicado en la presente invencidn, asi como
tampoco se ensefla  la qnecesidad de la  combinacidén egpecifica
reivindicada para un propdsito particular,

Teniendo en cuenta gue las ensefhanzas de estas anterioridades no
llevan a un técnico wversado en la materia a obtener la presente
invencisn ya gue neo revelan ¢ enseflan las caracteristicas téconicas
esenciales relacicnadas con la reaccidn tal come acd ey redvindicada,
eates documentos no son anterioridades validas capaceg de afectar gu
nivel inwventivo, pues de acuerde con el métode preblema-zclucidén no

hacen obvio v/ /o evidente la misma para un técnico medic en la makteria.

por lo tanto, ninguno de los documentos citados por la opositora
ni individualmente ni en conjunte revelan implicitamente las
caracteristicas esencialeg de la invencisn tal come es reivindicada vy
por ende, las pretensiones de las opositoras no son de recibo en el

pPresente caso,

¢. PETICICHES

Con  fundamente en  lo  anterior solicitc a ese Despacho 1o

siguiente:

6.1 Declarar infundada la oposician pregentada por LABORATORIO FRANCO-
COLOMBIANG, LAFRANCOL S.A4.

6.2 Declarar gue el invento titulado UNA TABLETA QUE CONTIENE UN
INGREDIENTE DIFICILMENTE SOLUBLE para el cual mi representada sclicita
el otorgamiento de la patente de invencidn cumple con los. reguisitos
del articule 14 v concordantes de la Decisién 486 de la Comisidn de la
Comunidad Andina vy otorgar la patente golicitada.
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De egta manera, aungue los documentos citados por la parte '



