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Asunto : Defensa para la Solicitud de Patente para
FORMULACIONES SOLIDA  ESTABLE DE
SERTINDOL

Solicitante : H. LUNDBECK A/S

Clase : AB1K 009/028, AB1K 031/454, A61P 025/018

Opositor : GYNOPHARM S.A.

1. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado de la sociedad solicitante en el

asunto identificado en la referencia, solicito a usted, que en virtud de lo establecido en el
articulo 43 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, otorgue a favor de
mi representada un plazo adicional de sesenta (60) dias para atender el Oficio No. 14513
notificado por fijacion en lista de!l 14 de Noviembre de 2008.

2. Para efectos de la extension del término presento con este memorial, el recibo
expedido por el Fondo Especial de la Superintendencia de Industria y Comercio, en donde
consta el pago realizado por valor de $81.000,00, de conformidad con lo dispuesto en la
Resolucion No. No. 55819 del 26 de diciembre de 2008.
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Referencia : Expediente No. 08023028

Asunto : Solicitud de patente para FORMULACION
SOLIDA ESTABLE DE SERTINDOL

Solicitante : H. LUNDBECK A/S ]

Clase : AG1K 009/028, A6lK 031/454, A61P 025/018

OPOSITOR : GYNOPHARM S.A.

Fecha de Presentacidén: 4 de marzo de 2008.

I. ALEGATOS CONTESTACION OPOSICION

Yo, Emilio FERRERO, en mi condicidén de apoderado de la
sociedad solicitante de la patente de invencidén de la
referencia, por el presente escrito doy respuesta a la
oposicién  formulada por la doctora Eliana Isaura MORENO
BOHORQUEZ, apoderada de la sociedad GYNOPHARM S.A. opositora en

el asunto de la referencia.
II. CONTESTACION DENTRO DEL TERMINO LEGAL

El Oficic No. 14513, mediante el cual su Despacho dispuso
otorgar a mi representada término para presentar sus
argumentaciones a favor de la patentabilidad del invento de que
trata el asunto en referencia, me fue notificado por fijacidn
en lista el catorce (14) de noviembre de dos mil ocho (2008).
Mediante memorial radicado ante ese Despacho quince (15) de
enero de dos mil nueve (2009) solicité un plazo adicional de

sesenta (60) dias para atender el mencionado Oficio. Por tanto,

NIT 860.041.367-3
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esta defensa estd siendo presentada dentro de la oportunidad
legal.

IIT. RESPUESTA A LA PETICION

Me opongo a la peticidén de la sociedad opcsitora Yy en
consecuencia, solicitc a ese Despacho gue con fundamento en las
consideraciones de hecho y de derecho que se presentan en este
escrito se declare sin fundamento la oposicidén presentada por
GYNOPHARM S.A.

En consecuencia, se declare que el invento titulade
FOR;MUI.ACION SOLIDA ' ESTABLE DE SERTINDOL cumple con los
requisitos exigidos en los articulos 14, 16, Y 18 de la
Decisidn 486 de la Comisidén de 1la Comunidad Andina y demas
normas concordantes. Por tanto, solicito se sirva otorgar a mi

representada la patente solicitada.

IV. MODIFICACION DE LA SOLICITUD

Informo a ese Despacho, que Jjuntc con este escritoc
presento Formulario de Modificaciones y Correcciones, con un
nuevo capitulo reivindicatorio, el cual solicito sea tenido en

cuenta por ese Despacho.

Este nuevo capitulo reivindicatorio estd conformado por
18 reivindicaciones.

La reivindicacidn independiente 1 ha sido modificada para
limitar el alcance de 1la presente invencidén a una composicién
farmacéutica caracterizada porgue comprende sertindel y un

agente protector que absorbe la radiacidén con una longitud de
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onda por debajo de 400 nm, seleccionado entre el grupc que
consiste en oxido de hierro, negro de humo, indigo carmin, laca
indigo carmin-aluminio, en donde el agente protector que
absorbe radiacidn con una longitud de onda por debajo de 400 nm
estd presente en una cantidad entre 0,1% y 5% relativo al peso

de la composicién sdélida.

Dicha modificacién se encuentra sustentada por las
modalidades preferidas anteriormente reivindicadas en 1las
clausulas 5 y 6 {que fueron eliminadas para evitar falta de
concisién) y en la pagina 17, lineas 23 a 25 de la memoria

descriptiva.

Por otra  parte se ha eliminado del capitulo
reivindicatorio la clausula 21 relacionada con usos de la

formulacién.
v. RESPUESTA A LOS HECHOS ¥ ALEGATOS

A continuacidén presento a su Despacho las razones que
demuestran que el invento para el cual se solicita la
proteccidén a través de la patente en el expediente de la
referencia, cumple cabalmente con 1los requisites de los
articulos 14, 16, vy 18 vy demds normas concordantes de la

Decisién 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina.

En primer lugar, solicito a ese Despacho tener en cuenta
para el estudio de patentabilidad el nuevo pliego

reivindicatorio aqul presentado.

En relacidén con las objeciones presentadas por la
opositora al invento titulado FORMULACION SOLIDA ESTABLE DE
SERTINDOL, sefialc lo siguilente: '
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5.1. Ausencia de novedad:

El opesitor alega que la invencién que se tramita en el
expediente de la referencia carece de novedad dadas las
ensefianzas de la publicacidén internacional US9735584 {en
adelante DI1}.

En forma resumida, el Opositor sefiala que Dl revela
composiciones farmacéuticas sélidas que comprenden sertindol y
una cubierta que comprende didxido de titanio que puede ofrecer
proteccidn. Concluye gque la presente solicitud presuntamente no
seria novedosa pues lo revelado ya se encontraba en el estado

de la técnica.

5.2 Argumentos a favor de la novedad y el nivel inventivo

A este respecto me permito llamar la atencién de su
Despacho sobre el hecho que Dl no se anticipa a la invencién
reivindicada en el pliego meodificado. Lo anterior, por cuanto
D1 ensefia una composicidén farmacéutica que contiene sertindol y
diéxide de titanio, mas nc una formulacidn que contiene
sertindel vy un agente protector que absorbe la radiacién con
una longitud de onda por debajo de 400 nm seleccicnado entre el
grupo de compuestos oxido de hierro, el negrc de humo, el

indigo carmin, ¢ laca indigo carmin-aluminio.

Ahora bien, el efecto de proteccidén a la luz a medida que
incrementa la cantidad de diéxido de titanio en una capa de
recubrimiento sobre una tableta que contiene sertindeol, tal
como se discute en la memoria descriptiva de la presente
solicitud (ver pagina 3, lineas 1 a 5), es muy pequefic o casi
nulo contra una luz cuya longitud de onda sea mencr a 400 nm
(ver tabla 5). Por lo tanto, la nueva clausula 1 por definicién

no incluye oxido de titanio como agente protector.
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Més aun, el porcentaje de degradacién de sertindol en una
composicién farmacéutica que no contiene oxido de hierrc pero
si tiene recubrimiento de 6xido de titanio es
significativamente mayor que una composicién como la
reivindicada gque contiene un agente protector que absorbe la
radiacién con una longitud de onda por debajo de 400 nm
(comparar tabla 5 que muestra los resultados de las
formulaciones blancas ref. D‘(sin oxido de hierro) ccn la tabla

4 gue muestra los resultados de las formulaciones A, B, ).

Teniendo en cuenta los argumentos arriba citados,
resulta claro que las caracteristicas técnicas de la materia
reivindicada en la presente solicitud de patente no solamente
no habian side reveladas por el documento D1 sino que no
resultaban obvias y no se podian derivar de manera evidente de
aguellos pues:

1. Se identificaron miltiples caracteristicas técnicas de la

invencidén que son diferentes a las de DI.

2. 5e demuestra un efecto técnico mejorado de las
composiciones reivindicadas frente a las composiciones
conocidas en el estado del arte {(gue solo son recubiertas

con diéxido de titanio).

Por consiguiente, la invencién para la cual mi
representada solicita el privilegio de patente es
novedosa e inventiva respecto del documento citado como

anterioridad por el opositor.

6. Los hechos anteriormente mencionados, permiten concluir
que el documento citado como fundamento de la oposicidn,

no afecta los requisitos de novedad, nivel inventivo v

aplicacidén industrial de la solicitud de patente que se

tramita en el expediente de la referencia.
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7.

L.

Adicionalmente, cualquier objecidn en relacidn con estos
requisitos de patentabilidad ha sido subsanada teniendo
en cuenta la modificacién al capitulo reivindicatorio
aqui presentada.

En consecuencia, guedan desvirtuadas las afirmaciones de
la opositora en contra de la ausencia de patentabilidad
del invento para el cual solicita la proteccidén mi

representada.

VII. PETICIONES

Con fundamento en lo anterior solicitc a ese Despacho lo

. siguiente:

Declarar infundada la oposicidédn presentada por GYNOPHARM
S.A.

Declarar gue el inventc titulado FORMULACION SOLIDA

. ESTABLE DE SERTINDOL para el «cual mi representada

solicita el otorgamiento de 1la patente de invencién
cumple con los requisitos del articulo 14, 16 Y 18 vy
concordantes de la Decisién 486 de la Comisién de la

Comunidad Andina.

Conceder la patente para el invento FORMULACION SOLIDA
ESTABLE DE SERTINDOL a nombre de mi representada, H.
LUNBECK A/S.

VIII. PRUEBAS

Atentamente solicito a ese Despacho se sirva tener como

prueba, todos y cada uno de los decumentos gue obran en el

expediente y que reposan en los archivos del Despacho a su

cargo.
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IX. ANEXOS
Anexo a este escrito los siguientes documentos:

9.1 Formulario de Modificaciones y Correcciones con el cual se
presenta nuevo capitulo reivindicatorio compuesto de 18
reivindicaciones y el recibo de pago por concepto de la tasa

correspondiente para modificaciones.

X. NOTIFICACIONES

Mi representada y yo recibiremos nctificaciones en la
Secretaria de su Despacho o en mi oficina de abogado ubicada en
la Carrera 4% No. 72-35 de estd ciudad de Bogota, D.C.

Senora Jefe,

+

R Te——

EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 31.929

COLO-03003-264-015-0
COLO-03003-841-074-9
AMG\AMG\ID-149417\WPCL3003
No. M=2009-149417\BAMG
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(

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

Teléfono: 548 09 70 Fax: 2494070
E-mail: clientes@cavelier.com

IDENTIFICACION

Nombre: Emilio FERRERO

Direccidn: Carrera 4% No. 72-35 c.C. NIT |:|
REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 Fax: 2179211 CE O owe O
O APODERADO o . . )
' E-mail: cavelier@cavelier.com

Numero: 438.019 TP 31.929

Anexos

- Comprobante de pago de la tasa por $111.000, por concepto de modificaciones.

Comprobante de pago por 3 reivindicaciones adicionales después de la decimoquinta
reivindicacién por $75.000.00.

D Poderes, si fuere el caso

D Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean
personas juridicas.




Reivindicaciones

1. Una composicién farmacéutica caracterizada porque comprende
sertindel y un agente protector gue absorbe la radiacidn con una
longitud de onda por debajo de 400 nm, seleccionado entre el grupo
gue consiste en oxido de hierro, negro de humo, indigo carmin,
laca indigo carmin-aluminio, en donde el agente protector gue
absorbe radiacién con una longitud de onda por debajo de 400 nm
estd presente en una cantidad entre 0,1% y 5% relativoe al peso de

la composicidn sélida.

2. Una composicién farmacéutica sélida caracterizada porqgue
comprende una mezcla de sertindol y un agente protector dque
absorbe la radiacién con una longitud de onda por debajo de 400
"nm, seleccionado entre el grupc que consiste en oxido de hierro,
negro de humo, indigo carmin, laca indigo e carmin-aluminio, en
donde el agente protector que absorbe radiacién con una longitud
de onda por debajo de 400 nm estd presente en una cantidad entre

0,1% y 5% relativo al peso de la composicién sdlida.

3. La composicién farmacéutica sélida de una cualquiera de las
reivindicacicnes 1-2 en donde ésta se selecciona de tabletas vy

capsulas.

4., La composicién farmacéutica sélida de una de las
reivindicaciones 1-3 en donde el agente protector gue abscrbe la
radiacién con longitud de onda por debajo de 400 nm se selecciona
de 6xido de hierro, tal como 6xido de hierro amarilleo, rojo, negro

asi como también mezclas de estos.

5. La composicién farmacéutica soélida de una cualquiera de las
reivindicaciones 1-3 en donde el agente protector que absorbe la
radiacién con una longitud de onda por debajec de 400 nm se
selecciona de negro de humo, Indigo carmin, laca indige carmin-
aluminio, vy aditivoes de color permanente o provisionalmente
listados sujetecs de la certificacién U.S en 2000 (Basada en la 21
CFR 2000) qgue absorbe luz de longitud de onda <400 nm, metales o
mezclas de metales gue absorben luz de longitud de onda <400 nm,
sales de metales ¢ mezclas de sales de metal que absorben luz de

longitud de onda <400 nm.



6. La composicidn farmacéutica sélida de una cualquiera de las
reivindicaciones 1-5 que comprende ademds un recubrimiento, tal

como una capa de recubrimiento de pelicula.

7. La composicién farmacéutica sélida de la reivindicacién & en
donde la capa de recubrimiento comprende diéxido de titanio, tal
como diéxido de titanio en una cantidad de por lo mencos 0,5 % en

peso de sustancia seca en la capa de recubrimiento.

8. Una composicidén farmacéutica soélida caracterizada porque
comprende sertindol y una capa de recubrimiento gque comprende un
agente protector que absorbe la radiacidén con una longitud de onda

por debajo de 400 nm.

9. La composicién farmacéutica sélida de la reivindicacién 8 en
donde el agente protector que absorbe la radiacidén con una
longitud de onda por debajo de 400 nm, estd presente en una
cantidad suficiente para proteger el sertindel de la degradaciédn

de la luz.

10. La composicién farmacéutica sélida de una cualquiera de las
reivindicacicnes 8-9 en donde ésta se selecciona de tabletas y

capsulas.

11. La composicién farmacéutica sélida de una cualquiera de las
reivindicaciones 8-10 en donde el agente protector que absorbe la
radiacidén con longitud de onda por debajo de 400 nm se selecciona
de o6xido de hierro, tal como 6xido de hierro amarillo, rojo o

negrc asi como también mezclas de estos.

12. La composicidén farmacéutica sélida de una cualquiera de 1las
reivindicaciones 8—iO en donde el agente protector que absorbe la
radiacidén con una longitud de onda por debajoc de 400 nm se
selecciona de negro de humc, indigo carmin, laca de indigo carmin-
aluminio, vy aditivos de <color permanente o provisionalmente
listados sujetos a certificacién U.S 2000 {(con base en 21 CFR
2000) qgue absorbe 1luz de 1longitud de onda <400 nm, metales o

mezclas de metales gue absorben luz de longitud de onda <400 nm,

o7



sales de metales o mezclas de sales de metales que absorben luz de

longitud de onda <400 nm.

13. La composicién farmacéutica sélida de una cualquiera de las
reivindicaciones 8-12 en donde la capa de recubrimiento comprende
ademds didxido de tifanio, tal como didéxido de titanio en una
cantidad de por lo menos 0,5% en peso de sustancia seca en la capa

de recubrimiento.

14. La composicién farmacéutica sélida de una cualquiera de las
reivindicaciones 8-13 en donde la capa de recubrimiento comprende

6xido de hierro, tal comc éxido de hierro en una cantidad de por

lo menos 0,1 pg/mm?

de area de superficie de la composicién.
15. La composicién farmacéutica sélida de una cualquiera de las
reivindicaciones 8-14 en donde la capa de recubrimiento es de

menos de 20% en peso con relacidén al nucleo de la composicién.

16. La composicidén farmacéutica sélida de una cualgquiera de las
reivindicaciones 8-15 en donde la capa de recubrimiento comprende
ademas un plastificador, tal como uno o mas de polietilenglicol,
trietilcitrato, triacetina, triacetilcitrato de acetile, citratoe
de acetiltributile, ftalatoc de dibutile, sebacato de dibutilo,
ftalato de dietilo, citrato de tributilo.

17. La composicién farmacéutica sélida de una cualguiera de las
reivindicaciones 8-16 en donde la capa de recubrimiento comprende
ademas un polietilenglicol en una cantidad de menos de 12% en peso
con relacidén a la capa de recubrimiento, tal como menos de 8% en

peso.
18. La composicién farmacéutica sdélida de una cualquiera de las

reivindicaciones 8-17 en donde la cantidad de sertindol en la

composicién es de 1 mg a 48 mg, tal como 2 mg a 24 mg.

AMG\AMG\ID-149401\WPCL3003
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IePUSITARTE TEPd Pabd Banct CUENTA Ma. PAGD FECHA PO Jr. PRGN
CaRVELIER ARQGRDDE CORDIBNRCION  HANCD DE BUBOTA 042754387 163575422 2Hi0A0R00Y 33,400,000, 00

1 50005-0i-01 SOLICITUDES iRt REIVINBICACION UNITARIA ADICTONAL 20,000,646
ToiaL ¢ 3 23600, 00

Gk VEINTICINCO RIL PESOS

RESPUNGA

u"
1;:'~
rr

RECTBO BE ChJA APLICADO AL EXPEDIENTE ho.
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