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|
1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la sociedad solicitante de la
patente de la referencia, de conformidad con la sustitucion de poder otorgada a mi por el doctor
Emilio FERRERO, me refiero al oficio No. 06971 notificado por fijacion en lista del 04 de mayo
de 2012.

2. Mediante oficio No. 06971 se puso en conocimiento del solicitante el informe que contiene las
observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de patente. Las
observaciones realizadas en el oficio son las siguientes:

|
2.1 De la soiicitud de patente

2.1.1 Titulo

El titulo no corresponde con el objeto de |a solicitud, debido que la solicitud reclama una tableta
que contiene un compuesto N-{2-(1,6,7,8-tetrahidro-2H-indeno[5,4-b]furan-8-il)etiljpropionamida

|
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con estearato de magnesio e hidroxipropilcelulosa, por lo cual se sugiere al solicitante hacer la
correccioén necesaria.

2.1.2 Reivindicaciones

- De manera resumida el Examinador ha expuesto lo siguiente:

¢ La reivindicacion 1 no es clara porque el término aproximadamente es impreciso por lo
cual no permite distinguir la invencién del estado de la técnica.

e Las realizaciones preferidas de la descripciéon incluyen componentes adicionales a los
reclamados. Se sugiere corregir esta inconsistencia.

2.2 Analisis de la oposicién

2.2.1 Respuesta del Examinador Técnico.
De manera resumida, el Examinador ha expuesto lo siguiente:

e El documento W097/32871 presentado por la oposicién desvirtta la novedad del objeto
de la solicitud, por lo cual se considerara dentro del examen de patentabilidad.

o El documento JP 11322584 presentado por la oposiciéon no desvirtua la novedad del
objeto de la solicitud por lo cual no se considerara en el examen de patentabilidad. Se
podra tener en cuenta en examen por nivel inventivo posterior.

e Eldocumento JP 20022326927 presentado por la oposiciéon no desvirtua la novedad del
objeto de la solicitud por lo cual no se considerara en el examen de patentabilidad. Se
podra tener en cuenta en examen por nivel inventivo posterior.

2.3 Analisis de patentabilidad

2.3.1 Novedad

Para la evaluacion de este requerimiento se emplea el documento D1: WO 97/32871.

- El Examinador afirma que la reivindicacion 1 carece de novedad a la luz de las ensefianzas de

este documento.

3. Respuesta a las objeciones

De este modo y con el objeto de atender las objeciones arriba mencionadas, se desea
presentar las siguientes modificaciones, aclaraciones y argumentos:
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3.1 Modificacién de una solicitud en tramite

A De acuerdo con el articulo 34 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad

Andina, donde se establece que la modificacién de una solicitud es posible en cualquier
momento del tramite mientras no implique una ampliacién de la solicitud inicial, me permito
presentar un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 1 reivindicacion.

- Asi, siguiendo las amables sugerencias del Examinador se presenta un nuevo pliego
reivindicatorio compuesto por una (1) reivindicacion, en el cual se han realizado las siguientes
modificaciones:

¢ Se ha eliminado la expresion “aproximadamente”.
* Se han especificado los rangos de concentraciones de los componentes en la tableta.

e Se han afadido la lactosa y el almidéon de maiz como componentes de la tableta
reclamada, de acuerdo con la descripcion.

Por lo anterior, es posible establecer que el pliego reivindicatorio define claramente la
tableta reivindicada con sus componentes y proporciones, segin las amables sugerencias del
Examinador.

Adicionalmente, se desea presentar un nuevo titulo conforme con la materia
reclamada: “Tableta que contiene (S)-N-[2-(1,6,7,8-tetrahidro-2H-indeno[5,4-b]furan-8-
il)etillpropionamida, estearato de magnesio e hidroxipropilcelulosa”. Con la anterior
modificacion, el titulo describe claramente el objeto de la invencion.

En consecuencia, se han atendido las recomendaciones del Examinador con respecto
a las objeciones de titulo, claridad y concision. Por lo tanto, se solicita atentamente tener en

cuenta este nuevo pliego reivindicatorio para el andlisis de patentabilidad de la solicitud.

3.2 Argumentos a favor de la patentabilidad de la presente solicitud

3.2.1 Novedad

Siguiendo los lineamientos establecidos para el andlisis de novedad, es posible
establecer que una anterioridad afecta la novedad de una solicitud cuando revela todas y cada
una de las caracteristicas técnicas del producto.
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E! Examinador considera que el documento citado D1 es una anterioridad que afecta
la novedad de la presente invencion. Respetuosamente manifestamos nuestro desacuerdo por
las razones mencionadas a continuacion:

La presente invencion se refiere a una tableta que contiene de 3 a 50% en peso (p/p)
de (S)-N-2[-(1,6,7,8-tetrahidro-2H-indeno[5,4-b]furan-8-il)etiljpropionamida, de 0.7 a 2% en peso
(p/p) de estearato de magnesio, 3% de hidroxipropilcelulosa que tiene una viscosidad de 1 a 4
mPa.s, y de 45 a 93.3% en peso (p/p) de lactosa y almidon de maiz. La presente invencion se
caracteriza en que la hidroxipropilcelulosa usada en la tableta tiene una viscosidad de 1 a 4
mPa.s.

Por otra parte, el documento D1 WO 97/32871 no revela una tableta que tenga este
rango de viscosidades para la hidroxipropilcelulosa. Este rango es una caracteristica esencial
para la invencion ya que, como se menciona en la descripcion (pagina 39 lineas 20-25), cuando
se utiliza la hidroxipropilcelulosa como aglutinante para las tabletas, se usa con una viscosidad
mas alta.

Por lo tanto, es una diferencia de la presente invencion con respecto a la referencia
citada, el uso de hidroxipropilcelulosa de viscosidades mas bajas (de 1 a 4 mPa.s). Como la
técnica de la tableta reivindicada es claramente distinta de la tableta de D1, la novedad de Ia
presente invencion debe ser reconocida.

3.2.2 Nivel Inventivo

Con el fin de demostrar que la presente solicitud también cumple con el requerimiento
0 ‘. . Th
de nivel inventivo frente a un nuevo examen de patentabilidad, se pone de presente lo
siguiente:

EI articulo 18 de la Decision 486 sefiala lo siguiente:

“Articulo 18.- Se considerara que una invencién tiene nivel inventivo, si para una
persona del oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa
invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del
estado de a técnica”

Consecuentemente, una invencion 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
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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 combinacion de
dos anterioridades puede afectar dicho requerimiento de patentabilidad, si una persona
medianamente versada en la materia encuentra ensefianzas o sugerencias claras que, a partir
de un conocimiento medio en dicho campo, le permitan llegar de manera obvia a la invencién
reivindicada.

Con base en lo anterior, nuestros argumentos que demuestran el nivel inventivo de la
presente invencién son los sigueintes:

~ El Problema Técnico a resolver por la presente invencion es proveer una tableta que
contenga (S)-N-2[-(1,6,7,8-tetrahidro-2H-indeno[5,4-b]furan-8-il)etiljpropionamida, que tiene una
variacion de disolucion regulada y una tasa de disolucion mejorada (pagina 41).

En efecto, la Figura 2 de la presente solicitud muestra que el problema técnico es
resuelto por las tabletas reivindicadas. Los 3 lotes de la preparacion B (tabletas de la presente
invencion) sometidos a pruebas dan como resultados curvas similares cuando se evalla la
variacion de la disolucion en le tiempo. Esta similitud evidencia pocas variaciones entre cada
uno de los lotes y por lo tanto, una consistencia en la preparacién de las tabletas. Este
resultado es una clara mejora de la dilucion de las tabletas comparadas con las pruebas
realizadas a los tres lotes de la preparacion A (tabletas con hidroxipropilcelulosa de viscosidad
entre 6 a 10 mPa.s) (Figura 1). Lo anterior es una clara evidencia de que la presente invencién
alcanza una regularidad consistente a la variacion de disolucién en el tiempo, en comparacion
con tabletas del estado del arte.

~ Adicionalmente, la Figura 2 de la presente invencidn muestra como en los tres lotes de
la preparacion B, se alcanzé una disolucién de mas del 80% de la tableta en menos de 20 min,
con lo cual el segundo objetivo a alcanzar por la invencién (la obtencion de tasas de disolucion
mejoradas) también se cumple.

El documento D2, citado en la oposicién, revela una composicion farmacéutica que
comprende bezafibrato e hidroxipropilcelulosa de entre 1 y 5 cP de viscosidad. E! problema a
ser resuelto por este documento consiste en la obtencién de una formulacién de bezafibrato con
liberacion controlada. En D2, la hidroxipropilcelulosa es usada en altas concentraciones como
el sustrato para llevar a cabo la liberacién controlada del bezafibrato.
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Sin embargo, las ensefianzas de D2 muestran gue la liberaciéon de la droga se da
aproximadamente hasta 5 horas después de la_administracién oral del medicamento, a
diferencia de la presente invencién que presenta un tiempo de liberacion de la droga mucho
mas rapido (menos de 1 hora).

Adicionalmente, las dos preparaciones (la tableta de la invencién y la composicion de
D2)‘buscan resolver problemas técnicos diferentes. Mientras el efecto producido por D2 es la
liberacion del medicamento por un periodo de tiempo prolongado (solo el 30% de la preparacion
se ha disuelto luego de 1 hora), la_presente invencién busca que los tiempos del liberacion se
reduzcan al mejorar las tasas de dilucién del mismo (Figura 2).

Por lo anterior, el efecto producido por la invencion es opuesto al alcanzado por D2.
Aun mas, D2 no sugiere que el compuesto (S)-N-2[-(1,6,7,8-tetrahidro-2H-indeno[5,4-b]furan-8-
il)etil]propionamida presente los mismos comportamientos de dilucion que el bezafibrato, al ser
asociado con hidroxipropilcelulosa de baja viscosidad.

Por su parte, el documento D3, también citado por la oposicién, revela una tableta de
liberacion réapida que comprende hidrocloruro de metformina (que es soluble) e
hidroxipropilcelulosa de 2 a 10 mPa.s de viscosidad. El problema objetivo a resolver por D3 es
proveer una tableta para la liberacién rapida de hidrocloruro de metformina, y para resolver este

problema se usa la hidroxipropilcelulosa a estas densidades en conjunto con el hidrocloruro de
metformina.

‘El efecto alcanzado con la tableta de D3 es la liberacion rapida de hidrocloruro de
metformina (el cual es un compuesto soluble por su naturaleza), a diferencia de la tableta de la
presente‘ invencion que también busca una liberacion rapida del medicamento pero el
compuesto activo del mismo es dificilmente soluble, ademas de regular las variaciones de
solubilidad en el tiempo como lo evidencia la Figura 2.

Por lo anterior, tanto D2 como D3 solucionan problemas diferentes al problema técnico
objetivo de la presente solicitud, por lo cual las tabletas reclamadas no pueden considerarse
obvias a partir de las anterioridades citadas.

Cabe resaltar que cuando se usa hidroxipropilcelulosa con densidades superiores (6 a
10 mPa.s) én la formulacion de la tableta, el problema técnico no es resuelto (ver Ejemplo de
Referencia 1), por lo anterior se deduce que la viscosidad baja de la hidroxipropilcelulosa es
una caracteristica técnica esencial de la invencion, y esta no se podria deducir de los rangos de
viscosidad de D3 (2-10 mPa.s).



CAVELIER

ABOGADOS

o'

Dado que las formulaciones de la presente solicitud no pueden ser derivadas de
manera obvia a partir del estado del arte por una persona medianamente versada en la materia,
la presente solicitud cumple con el requerimiento de nivel inventivo y la objecion formulada en
este sentido por el Examinador se ve superada.

3.3 Conclusién

Con las modificaciones introducidas al pliego reivindicatorio y los argumentos de
novedad aca presentados, se superan las objeciones formuladas por el Examinador en el oficio
No. 06971.

4. Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por el Examinador, se
solicita atentamente proceder al otorgamiento de la solicitud de patente. En todo caso, en el
evento que ese Despacho considere que alguna de las reivindicaciones no cumple con el
requisito de patentabilidad, solicito que el privilegio de patente se otorgue de forma parcial.
Adicionalmente, respetuosamente recordamos al Examinador que la patente no podra ser
negada con base en objeciones diferentes a las expuestas en la accion oficial No. 06971, toda
vez que al no haber sido trasladadas a mi representada, dicha decisién violaria tanto el tenor
literal del articulo 45 de la Decisién 486 como el derecho constitucional al debido proceso. En
este evento, y con base en el inciso 2 del articulo 45, respetuosamente solicitamos al
Examinador expedir una nueva accién oficial que permita a mi representada contra argumentar
las mismas o modificar la solicitud con el fin de cumplir los requisitos de patentabilidad.

5. Anexos

o Nue\(o pliego reivindicatorio conformado por 1 reivindicacion.
e Formulario de modificaciones en solicitud pendiente.

- Senor Director,

\.é@— @/én/@/mgécég@

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

COLO-14656-0841-031-1
COLO-14654-0264-008-7
CNWVICNWID-225456\WPC14656
No. M-2012-225456\CNV
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REIVINDICACIONES

1.- Una tableta caracterizada porque contiene
a) de 3 a 50% en peso (p/p) de (S)-N-[2-(1,6,7,8-

tetrahidro—ZH—indeno[S,4—b]furan—8—

il)etil]propionamida,

b) de 0.7 a 2% en peso (p/p) de estearato de
magnesio,
c) 3% en peso (p/p) de hidroxipropilcelulosa gque

tiene una viscosidad de 1 a 4 mPaes, y

d) del45 a 93.3% en peso (p/p) de lactosa y almidén

de maiz.
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