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ASENACIONALI
- . D.: PATENTEIYH Eve 378 F.
;rcat 1}2 REPOSPRESRECU Folios: 14

Re: PL-GILEAD SCIENCES, INC.-Solicitud de Patente de Invencién_en Fase
Nacional PCT para “COMPOSICIONES QUE COMPRENDEN PARTICULAS
PORTADORAS DE DIOXIDO DE SILICIO SOLIDAS Y UN COMPUESTO

TIAZOL UREIDO”.-Clase CO7K 14/00-Expediente nimero 10-134.187A-.

Yo, ALICIA LLOREDA RICAURTE, mayor, vecina de esta ciudad, identificada con
la cédula de ciudadania nimero 39.690.713 de Usaquén, Representante Legal en Bogota
para todos los asuntos relacionados con la 'Propiedad Industrial de la sociedad GILEAD
SCIENCES, INC., organizada y existente de conformidad con: las leyes del Estado de
Deiaware, Estados Unidos de América, domiciliada en Foster City, Estado de California,
Estados Unidos de América, atentamente manifiesto a usted que interpongo RECURSO
DE REPOSICION contra la Resolucién Numero 49876, dictada por el sefior
Superintendente de Industria y Comercio -el 22 de Agbsto de 2014 y notificada por
fijaciéon en lista el 26 de Agosto de 2014, en relacién con.la n-’egaciéh del privilegio de
patente de invencién para la solicitud. en referencia, por una supuesta falta de Nivel
Inventivo de dicha solicitud.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

Me permito manifestar ante ese Despacho que el mencionado Recurso de
Reposicion encuentra fundamento en que el contenido de Ié Resolucion Numero 49876
evidencia que durante el examen técnico realizado a la solicitud denegada de ninguna
manera se considerd en su verdadera dimensién el alcance e importancia de I[a
composicidn que es objeto de la invencién alli reclamada. . |
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Es asi que, a pesar de los argumentds proporcionados por el solicitante en el
memorial del 30 de mayo de 2014 (en reSpueSta al Oficio No. 2405), en la Resolucidn

impugnada ese -Despacho mantiene ‘las objeciones frente al Nivel Inventivo de la
solicitud. ' '

En vista de lo anterior, a cohtinuacién me permito brindar argumentos técnicos
que no s6lo demostrardn a ese Despacho que la presente solicitud si cumple con el
requisito de Nivel Inventivo exigido por el Articulo 18 de la Decision 486 de 2000, sino
que ademas establecerdn ‘que el andlisis realizado es incorrecto, toda vez que se
interpreta de manera errénea tanto la invencién como el arte previo; constituyéndose
por lo tanto la negacién de la solicitud en una clara violacién al mencionado Articulo 18
de la Decision Andina 486 de 2000.

1. PRESENTACION DE SOLICITUD DIVISIONAL

-{a) Inicialmente me Apermito manifestar ante ese Despacho que en relacion con el
expediente de la referencia, el solicitante ha decidido presentar una solicitud de patente
_ divisional. Por lo tanto; de conformidad con el Articulo 36 de la Decisién Andina 486 de
2000, el Articulo 7 del Décreto 2591 de 13 de Diciembre de 2000 y el Articulo 11 de la
Resolucién Nt’J_mero 00210 de 15 de Enero de 2001, la presente solicitud de patente
se ha dividido en dos solicitudes; a saber:

i Una solicitud original 10-134.187 la cual ha sido modificado el capitulo

reivindicatorio compuesto por 38 reivindicaciones; y,

ii. Una solicitud fréccionada, la cual comprende 42 reivindicaciones que
encuentran pleno sustento en el capitulo reivindicatorio presentado junto con mi
memorial de 5 de abril de 2013 y en la descripcién de la solicitud.

(b) En conexidn con lo anterior, a continuacién especifico los documentos anexos
al presente memorial que se relacionan con la solicitud divisional resultante del presente
fraccionamiento:

Solicitud Divisional: "COMPOSICIONES QUE COMPRENDEN PARTICULAS
PORTADORAS DE DIOXIDO DE SILICIO SOLIDAS Y UN COMPUESTO TIAZOL
UREiIDO". ’

= . Recibo numero 1_4-0079622, expedido por la Superintendencia de Industria y

Comercio, que acredita el pago de los derechos que causa el presente
fraccionamiento;
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Recibo nimero 14-101851, expedido por la Superintendencia de Industria y

Comercio, que acredita el pago por las reivindicaciones_ 11 a 4‘2;
Nuevo Resumen-Objeto y Finalidad de la Invencién; (formato digital)

Paginas 1 a 43 de la descripcién, que corresponden al texto de la descripcion
de la solicitud de patente numero 10-134.187 presentado junto con mi
memorial de 5 de abril de 2013; (formato digital)

Pégihas 44 a 49 que corresponde al nuevo capitulo reivindicatorio compuesto
por 42 reivindicaciones que, como se expuso previamente, encuentran pleno
sustento en el capitulo reivindicatorio presentado ante ese Despacho junto

con mi memorial de Marzo 2 de 2011; (formato digital)

Figuras 1 a 6 que tienen sustento en aquellas presentadas con mi memorial
de Marzo 2 de 2011; (formato digital)

Arte Final; (formato digital) -

Extracto de la solicitud, en sus dos formas, que incluye el titulo que se
encuentra de acuerdo con el objeto de la presente invencién fraccionada y
que incluye el resumen; (formato digital)

Tarjeta de propietario; (formato digital)

Copia del documento que acredita el traspaso de los derechos de la presente
invencion que los autores de dicho invento hacen a favor de mi representado,
junto con la Traduccién Oficial; (formato digital)’

Copia del documento que acredita a la suscrita ALICIA LLOREDA y/o al doctor
GUSTAVO TAMAYO, y/o a la doctor IGNACIO SANTAMARIA y/o a al doctor
ENRIQUE ALVAREZ, en los términos del  Parrafo 10 del Articulo 543 del
Decreto-Ley 410 de 1971, como Representanfes Legales én Bogotd para
todos los asuntos relacionados con la Propiedad Industrial de la sociedad
GILEAD SCIENCES, INC., organi’zada y existente -.de cohformidad con las
leyes de Deiaware, Estados Unidos de América y domiciliada en Foster City,

Estado de California, Estados Unidos de América; (formato digital) y

Formato Unico de Conversion, Divisién y Fusidn de Solicitudes.
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(c) Como la fecha de presentacion de la solicitud resultante del presente
fraccionamiénto es la misma --28 de Octubre de 2010--, atentamente solicito a usted

se sirva dar a la solicitud fraccionada el nimero de Expediente que corresponda.

(d)‘ En cuanto a la reivindicacion de'»la prioridad respecto de la solicitud divisional,
es la misma invocada en la solicitud original, la cual fue reivindicada oportunamente en
Fase Internacional.de las sdlicitudes_nﬂmeros_ US 61/049,935 de 2 de Mayo de 2008; US
61/150,655 de 6'de Febrero de 2009 y US 61/150,652 de 6 de Febrero de 2009.

(e) Ratifico a usted que la sociedad titular de la solicitud fraccionada en cuestion
es GILEAD SCIENCES, INC., organizada y existente de conformidad con las leyes dei
Estado de Delaware, Estados Unidos de América y domiciliada en Foster City, Estado de
Californiav‘, Estados Unidos de América.

(f) Asi mismo, reitero a usted que el documento que acredita mi calidad de
- Representante Legal en dicha sociedad_para todos los asuntos de la Propiedad Industrial,
fue presentad'o con mi petitorio de 28 de Octubre de 2010 de la solicitud original
nGmero 10-134.187. '

(g9) De conformidad "con' lo establecido por el Articulo 36 de la Decisién 486 de
2000, solicito a ese Despacho se sirva aceptar y estudiar la solicitud divisional
presentada y conceder el privilegio de patente solicitado.

2. MODIFICACIONES REALIZADAS AL CAPIiTULO REIVINDICATORIO

.Antes dé entrar a discutir los argumentos que demuestran la patentabihdad de la
presente solicitud me permito manifestar que el solicitante, al amparo de lo estipulado
por el Artiéulo 34 de la Decisidn Andina 486 de 2000, ha modificado la solicitud
presentando un capitulo reivindicatorio modificado, que reemplaza al actualmente
presentado, e[ cual delimita mas claramente el objeto de la reclamacién, haciendo que

sean aln mas evidentes las caracteristicas distintivas de la invencién.

En conexién con las senaladas modiﬁtaciones, me permito resaltar que estas no se
constituyen de ninguna manera en una ampliaciéon del alcance de la solicitud, tal como
fue originalmente presentada, toda vez que se encuentran plenamente susteritadas
dentro las ensefianzas de la descripcion de ia solicitud, del capitulo reivindicatorio
inicialmente presentado y del capitulo reivindicatorio actualmente presentado, tal como
se expondra a continuacién:

. Reivindicaciones 1 a 22: Corresponden a las reivindicaciones 1 a 22
actualmente presentadas.
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. Nuevas Reivindicaciones. 23 y 24: Corresponden a una realizacion
preferida de la invencién, en donde el agente terapéutico adicional corresponde a
Danuravir y Atazanavir respectivamente. Dicha modificacion presenta pleno sustento en

la pagina 12, lineas 18 a 20 de la memoria descriptiva.

Corresponde a las reivindicaciones 23 a 36 actualmente presentadas.
Es asi como, el capitulo reivindicatorio modificado esta constituido por 38
reivindicaciones las cuales enfocan la reclamacion en las realizaciones preferidas de la

invencion.

En vista de este hecho, y a la luz de la facultad que la Decisién Andina 486 otorga

ai solicitante mediante las disposiciones que establece el Articulo 34 de la misma:

“Articulo 34.- El solicitante de una patente podré_ped/'r_ que se modifique la

solicitud en cualquier momento del tramite. La modificacion no podréd implicar una

ampliacién de la proteccién que corresponderia a la_divulgacidn contenida en la
solicitud inicial.

Del mismo modo, se podré pedir la correccién de cualquier error material.” (Enfasis
afiadido)

Resulta claro que la presentacion del mencionado capitulo reivindicatorio
modificado estd amparada bajo la legislacién Andina, y por lo tanto mu‘y comedidamente
solicito a ese Despacho tener en consideracién dicho capitulo reivindicatorio modificado
en su anadlisis del presente Recurso.

3. PRINCIPALES CARACTERISTICAS DE LA INVENCION DENEGADA

Ahora bien, con el fin de contextualizar los motivos ‘por los cuales ese Despacho
realiza una incorrecta valoracion y evaluacién del arte previo, me permito sefialar a

continuacioén las principales caracteristicas y ventajas técnicas de la materia revelada en
la solicitud de patente negada.

En respuesta a lo anterior y con el dnimo de demostrar que la solicitud en cuestién
presenta cardcter inventivo frente a la combinacién de los documentos citados como

estado de la técnica D1 y D2, atentamente me permito resaltar las siguientes
consideraciones técnicas.
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En prifner lugar, es imporfante manifestar que tal y como se expone a lo largo de
la memoria. descriptiva, el problema técnico.abordado por el solicitante de la presente
invencion, radica en que los compuesto de formula (I) presentan varias propiedades
(temperatura de transicién vitrea baja, higroscopicidad alta y falta de cristalinidad) que

dificultan su manejo y procesamiento a gran escala, en particular cuando se formulan
formas.de dosificacidén orales sélidas.

-En consecuencia, dicho problema técnico fue resuelto satisfactoriamente por el
solicitante mediante ei desarrollo de composiciones que comprenden una pluralidad de
~ particulas portadoras de didxido de silicio, sobre o alrededor de las cuales se ubica el
compuesto de Férmula (I), toda vez qde dichas novedosas composiciones presentan una
higroscopicidad menor que aquella mostrada por los compuestos de férmula (I) y las

particulas de didxido de silicio por separado.

Por lo tanto, la presente solicitud nd solo brinda una novedosa composicidén del
compuesto de férmula (1), sino que de manera sorprendente dicha composiciéon también
posee propiedades de higroscopicidad y compresibilidad que de ninguna manera
podrian haber sido evidentes a partir del estado de la técnica en el momento en el que
se desarrolld la invencién, propiedades que resultan en ventajas practicas significativas

en cuanto al procesamiénto a gran escala de la composicion y la integridad de la misma.

Lo anterior pone de manifiesto que dicha solicitud a todas luces cumple con los

requerimientos de patentabilidad, tal como se discutird en mas detalle a continuacién.

4. CONSIDERACIONES TECNICAS FRENTE A LAS ENSENANZAS DEL ARTE
PREVIO '

Habiendo ya contextualizado el objeté y el impacto que tiene la solicitud denegada,
me permito reiterar que la composicién que es objeto de la presente solicitud es a todas
luces inventiva con respecto a las ensefianzas del arte previo citado en la Resolucion
Ndmero 49876, esto es, los documentos “"WO 2008010921” (D1) y “WO
03037379” (D2).

Con ei fin de démostrar este hecho, a continuacidn me permito exponer las
principales razones que harian que la persona versada en la materia no pudiera de
ninguna forma obtener ia materia reclamada en la solicitud de negada partiendo de ios
citados documentos evidenciando asi la incorrecta interpretaci'én que realiza ese
Despacho dei arte previo, interpretacion que io lleva a concluir de forma errénea con
respecto a la patentabiiidad de la solicitud. »
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3.1. La _composicion _de la _invencién proporciona una higroscopicidad
mejorada que no puede ser predicha a partir de las ensefianzas del arte previo.

En este sentido, tal como se presenta en la descripcién de la solicitud denegada, se
determind la higroscopicidad de (a) el compuesto de fvérmuvla (I), (b) AEROPERL® 300 y
(c) la combinacion del compuesto de férmula (I) sobre AEROPERL® 300 (véase el
Ejemplo 2 de la descripcidon). Los resultados de las determinaciones de higroscopicidad

se resumen en la Figura 2 de ia solicitud la cual se muestra a continuacion:
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A partir de estos resultados se establece que a un 75% de Humedad Relativa (RH)
(a) ei compuesto de formula (I) adsorbié 4,8% en peso de agua, y (b) AEROPERL® 300
adsorbié 9,3% en peso de agua. Sin embargo, bajo las mismas condiciones los
inventores de la presente solicitud encontraron que de manera inespefada ia
combinacién de AEROPERL® 300 cargado con ei compuesto de férmula (I)
adsorbid solo 2,4% en peso de agué (véanse las lineas 26 a 31 de la pagina 33 de la

descripcién de la solicitud).

De acuerdo con lo expuesto anteriormente,‘ es posible establecer que la
disminucién de la higroscopicidad de la composicién reclamada' mejora notablemente la
manipulacién de ias propiedades del compuesto de férmula (I)‘en estado sélido, lo cual
corresponde a una propiedad que la persona del oficio normalmente versada en la
materia no habria podido derivarse de manera obvia a partir de las ensefianzas del
estado del arte.

No obstante, el sefior Examinador parece no reconocer este efecto técnico

sorprendente logrado por la composicion particular reciamada por la reivindicaciéon 1 de
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la solicitud denegéda, hecho que es evidente cuando en la péagina 4 de la Resolucién
impugnada ese Déspa;ho’ afirma que _pese a las diferencias entre la composicién de la
reivindicacion 1 y la com_posicién de D1 “no hay evidencia de que el portador sélido en
forma de particulas proporciones una composicion con algin efecto técnico diferente al
- que ya propokcionaba le del documento D1, puesto que la composicion del documento
D1 ya tiene actividad inhibidora de la monooxigenasa del citocromo P450, por lo cual
esté indicada en el tratamiento de infecciones virales como VIH .”

A lo anterior el sefior Examinador afiade en referencia al efecto técnico en la
pagina 4 de la Resoluciéon impugnada ese Despacho “/a persona versada esperaria tal
comportamiento porque é/ formulador conoce los métodos de preparacién, las
propiedades de los compuestos activos y los excipientes y es parte de su trabajo de
rutina elegir los que no contengan agua para mantener la estabilidad de la
composiciories y facilitar la buena compresién (esto significa elegir componentes poco
higroscépicos y un exc)'piente que aporte fluidez a la mezcla, como el didxido de silicona
AEROPERL®300 o silice ahumado), hacer los ensayos de compresibilidad y modificar la
formulacion o las condiciones del proceso, por tanto lograr este objetivo no es
sorprendente para-la persona versada en la materia. Por lo tanto puede concluirse que €l

objeto reivindicado no cumple el requisito de nivel inventivo”.

Frenté a estos sefialamientos me permito manifestar que si bien es cierto que la
funcion de un adsorbente en una composicién es disminuir su capacidad de adsorber
humedad dei ambiente cuando dicho adsorbente estd parcialmente saturado en la
composicién, por otro lado me permito resaltar que la persona versada en la materia
reconocerd que no podria haberse esperado de ninguna manera que la
higroscopicidad 'de la combinacién del compuesto de férmula (I) con
AEROPERL® 300 fuera menor que la higroscopicidad que tiene cualquiera de los
dos componentes de manera individual.

En conexion con lo anterior, para la persona versada en la materia resultara claro
que lo habria podido esperar es que la higroscopicidad de la combinacién estuviera entre
la de los compon'entes individuaies, sin embargo los inventores de la presente
solicitud encontraron que la reduccion de la higroscopicidad de la composicion
reclamada de manera sorprendente presenta un efecto sinérgico toda vez que
- la combinacion del compuesto de férmula (I) con AEROPERL® 300 tiene un
valor de higroscopicidéd significativame_nte menor que el de sus componentes
individuales como se qbserva en el Ejemplo 2 de la solicitud y en la Figura 2
anteriormente ensefiada.

3.2. La composicién de la invencién proporciona una compresibilidad

mejorada que no puede ser predicha a partir de las ensefianzas del arte previo.
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A este respecto me permito dirigir la atencién de esa Oficina a las revelaciones del
Ejemplo 3 de la solicitud denegada, el cual muestra que una muestra de AEROPERL®
300 cargado con el compuesto de férmula (I) tiene un incremento inesperado en la

- compresibilidad.

De manera particular, el Ejemplo 3 muestra que la compre_sibilidad de una muestra
de AEROPERL® 300 (silice ahumado) cargado con 50.0% p/p del compuesto de férmula
(I) fue comparada a la compresibilidad de una composicién similar que carece del
compuesto de férmula (I) (es decir el placebo), véase desde la linea 27 de la pagina 34
hasta la linea 10 de la pagina 35 de la descripcién de la solicitud. De manera aun mas
especifica, la composicién ensayada (que cae dentro del alcance de la reclamacién de la
reivindicacién 1) fue una que contenia AEROPERL® 300, el compuesto de formula (1),
celulosa microcristalina, estearato de magnesio y croscarmélosa:sédica (deSintegrante) y
en contraste .la composicion del placebo contenia AEROPERL® | 300, celulosa

microcristallna y estearato de magnesio.

Los resultados obtenidos para este ensayo de compresibilidad se muestran en la

figura 3 de la solicitud la cual se muestra a continuacion:

Figura 3
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De esta figura se observa " que la .composicién placebo tuvo una
compresibilidad pobre como io indica ia fuerza tensii en:'el rahgo de 0,6 al1,2
MPa que se obtuvo bajo fuerzas de compresiéon en el rango de 2224 a 8896 N.
En contraste, la composicién que contiene el compuesto de férmula (I) tuvo un
incremento en ia compresibilidad como io indica ia fuerza tensil en el rango

entre 2,7 a 7,1 MPa que se obtuvo bajo fuerzas de compresion en el rango de
224 a 8896 N.
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En conexion con lo anterior, la persona versada en la materia reconocerd que la
compresibilidad de la ’cém_posicién que tiene el compuesto de féormula (I) fue muy
superior a la combresibilidad lograda por la composicién que carece del compuesto de
formula (1) (es decir el placebo) lo cual es expuesto en detalle desde la linea 27 de la

pagina 34 hasta la linea 10 de la pagina 35 de la descripcién de la solicitud, en las que
se lee:

“la- compres_'/'bi//'dad de la composicion que contenia el CbmpueSto tenia una
compresibilidad considerablemente superior a la de la composicion que no tenia el
Compuesto (i.e., el placebo) como se muestra en la Figura 3. La composicién
placebo tenia una compresibilidad pobre segun indicé la baja fuerza tensil en el
rango-de 0.6 a 1.2 MPa en el rango de fuerza de compresion de 2224.11 a 8896.44
N( 500 a 2000 Ib). Las tabletas con baja fuerza tensil carecian de la fuerza interna
necesaria para mantener la integridad de la tableta durante la fabricacién de
tablétas a "gran' escala y posteriores pasos de manipulacién tales como
recubrimiento de las tabletas con peliculas. La composicién que contenia el
Compuesto tuvo un incremento inesperado en la compresibilidad segin
indicé el incremento en la fuerza tensil de 2.7 a 7.1 MPa en el rango de
fuerza de compresién de 2224.11 a 8896.44 N (500 a 2000 Ib). Esta
marcéda mejora en la fuerza tensii permite obtener una fuerza tensil de
‘tableta adecuada y mantener Ia integridad de la tableta durante
operaciones de fabricaciéon a gran escala.”

Asi las cosas, salta a la vista que el sefior Examinador no logra identificar este

segundo efecto técnico sorprendente obtenido con la composicion particular reclamada

por la reivindicacién 1 de la solicitud denegada, el cual a todas luces resulta inesperado

a partir de las revelaciones de los documentos D1 y D2 como lo reconocera la persona

versada en la materia.

Adicionalmente, el sefior Examinador en la pagina 4 de la Resolucion impugnada
en donde segura que “/a persona versada esperaria tal comportamiento porque el
formulador conoce los métodos de preparécién, las propiedades de los corhpuestos
activos y los excipientes y es parte de su trabajo de rutina elegir los que no contengan

agua para mantener la estabilidad de la composiciones y facilitar la buena compresion”

De acuerdo con los argumentos expuestos anteriormente, es oportuno manifestar
que tanto el compuesto de férmula (I) y las particulas portadoras de didxido de silicio
sélida, presentan mas alta higroscopicidad qué la combinaciéon de estos en una sola
composicion. Por lo tanto, la persona normalmente versada en la materia no habria
podido derivar de manera obvia que la combinacion objeto de la invencion podria exhibir

una menor higroscopicidad que la de cada uno de sus componentes.

10
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En este sentido, es evidente que los documentos D1 y D2 no brindan ninguna
sugerencia o motivacién para poder derivaf de manera obvia dicho efecto técnico
inesperado de la invencidn. De forma particular, no hay nada en el documento D2 que
motive al experto en la materia para concluir que el diéxido de silicio presenta esta
propiedad cuando es combinado con el compuesto de férmula (I).

Por el contrario, a partir de las ensefianzas de los documentos D1 y D2 el experto
en la materia habria podido esperar que dicha combinacion habria dado lugar a 1) un
aumento en la higroscopicidad por la combinacion de los componentes o 2) un valor de

higroscopicidad que cae dentro de los que presentan cada uno de los componentes

individuales.

No obstante, la composicion combinada de la invencion presenta un efecto
sinérgico con respecto a los valores higroscépicos que se evidencia en la Figura 2. Como
se explicd anteriormente. En otras palabras, la persona del oficio normalmente versada
en la materia buscando preparar una composicion con higroscopicidad reducida, no
tendria ninguna razén para esperar la reduccién de la higroscopicidad presentada por la
combinacidn objeto de la presenta invencion. | ' '

En consecuencia, es completamente evidente une, cbntrario a lo afirmado
por el sefior Examinador en la Resolucion impugnada, ninguno de ios
documentos D1 y D2 enseiia ni podria sugerir que la compresibilidad de la
composicién que contiene el compuesto de f6rmula -(I) ‘habria sido muy
superior a la de la composicion placebo (la qué carece dei compuesto de
formula (I)) razén por la cual tal ventaja técnica de compresibilidad
significativamente aumentada que'tiehe la 'composicic’m .objeto de la presente
solicitud habria sido totalmente inesperada para una persona versada en la

materia que estuviera en conocimiento de los citados dbcume'nt_bs D1y D2.

Por lo tanto, dado que la higroscopicidad reducida y la compresibilidad mejorada
que tiene la composicién reclamada por la reivindicacion 1 de la presente solicitud no
podrian haber sido sugeridas y mucho menos haber sido predichas a partir de las
ensefianzas del estado del arte comprendido en D1 y D2, -la.materia reclamada por las
reivindicaciones 1 a 38 de la solicitud denegada gozan de altura inventiva frente a las
ensefianzas del estado del arte citado por ese Despacho. |
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D.en‘trc_) del ¢ontext‘o de los argumentos discutidos anteriormente, me permito
- adicionar que el ‘-_Artl'c.ulp 18 de la ,Deci'sién Andina 486 de 2000 exige de forma
manifiesta due la invencidn no debe resultar obvia ni se debe poder derivar de forma
evidente de lc_S existente en el arte previo, y por lo tanto es en este sentido que el

examinador debe encaminar su analisis para sopesar si una solicitud es 0 no merecedora
del beneficio de patente.

, Asi mismo, me permito llamar la atencién a ese Despacho a que el Tribunal de
Justicia de la Comunidad Andina se ha pronunciado con respecto a las definiciones de

“obvio” y “evidente” en la evaluacion del Nivel Inventivo de una solicitud de patente’:

"Resulta pertinente, a los efectos del articulo 4 de la Decision 344, definir qué se

_entiende por “obvio” y por “evidente” a fin de determinar qué se debe entender
por Nivel Inventivo. '

Lo obvio es :aquello que salta a la vista de manera clara y directa; lo “que se
encuentra o pone delante de los ojos, muy claro o que no tiene dificultad”.
Mientras que lo evidente consiste en la "certeza clara y manifiesta de la que no se
puede dddar; cierto, claro, patente y sin la menor duda”. De forma que algo que
resulte obvio no es necesarfamente_ evidente; empero lo que es evidente, es

también obvio.

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 a/gd mé&s que la simple aplicacién de los conocimientos técnicos en la
materia para llegar a ella, es déc/r, que de conformidad con el estado de la técnica

el invento no sea consecuencia clara y directa de dicho estado.”

Con respecto a este sefialamiento me permito manifestar que resulta indiscutible
que para la |egis|acién Andina, para que exista afectacion del requisito de Nivel
Inventivo de una solicitud de patente, es necesario que la invencion alli revelada sea
derivable de forma clara y directa del arte previo, y que las ensefianzas de este arte

previo sin lugar a dudas conduzcan a dicha invencién.

Consecuentemente, para el caso que nos compete dado que a partir de las
ensefianzas del arte previo no “salta a la vista de manera clara y directa” Una
composicién que comprende una pluralidad de particulas portadoras de dioxido de silicio
sélidas, y un compuesto de férmula (I) o una sal farmacéuticamente aceptable del

mismo sobre o dentro de las particulas portadoras de diéxido de silicio sdlidas, donde la

1 Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, PROCESO 192-1P-2005
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higroscopicidad de las particulas portadoras de diéxido de silicio y. el compuesto es
mayor que la higroscopicidad de la mezcla conformada por Ias'particulas portadoras de
diéxido de silicio y el compuesto; y mucho menos a partir de las ensefianzas de dicho
estado del arte se tiene “certeza clara y manifiesta” de que esta composicion tendria
tanto una higroscopicidad significativamente reducida como una compresibilidad
significativamente mejorada, es evidente que el arte previo no puede afectar el Nivel

Inventivo de la solicitud objeto del presente Recurso.

II. CONCLUSIONES

Con base en los argumentos técnicos mostrados previamente, me permito
manifestar ante ese Despacho que la materia revelada en la solicitud de patente en
cuestidon presenta un inequivoco cardcter inventivo frente a las ensefianzas del arte
previo citado en la Resolucion NUumero 49876 aqui impugnada, cumpliendo asi a
cabalidad las disposiciones establecidas en el Articulo.18 de la Decisién Andina 486 de

2000, y por lo tanto demostrando ser merecedora del privilegio de patente requerido.

En efecto, dichos argumentos establecieron que la SOIicitud denegada no podria ser
obtenida de manera obvia a partir de las ensefanzas de D1 y D2 méxime cuando las
revelaciones de dichos documentos no conducen a la persona versada en la materia de
manera clara y directa a una composicion que especificamente contenga, tal como se
reclama en la reivindicacion 1 de la solicitud denegada, una pluralidad de particulas
portadoras de diéxido de silicio sélidas, y un compuesto de férmula (I) o una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo sobre o dentro de las particulas portadoras de
diéxido de silicio sélidas, donde la higroscopicidad de las particulas portadofas de didxido
de silicio y el compuesto es mayor que la higroscopicidad de la mezcla conformadavpor
las particulas portadoras de didxido de silicio y el compuesto. |

Aunado a lo anterior, los argur’nentos anteriores establecieron que la materia
objeto de la solicitud en cuestion no podria haber sido ob_tenid:a de rha_nera evidente a
partir de las ensefianzas de D1 y D2 todé vez que a partir de estos documentos la
persona versada en la materia no podria haber predicho que la com.po_sicién que tuviera
tanto el compuesto de férmula (I) como las particulas de didxido de silicio donde la
higroscopicidad de las particulas portadoras de diéxido de silicio y el compuesto, es
mayor que la higroscopicidad de la mezcla conformada por las particulas portadoras de
diéxido de silicio y el compuesto, es decir que la composicién_ de la invencion tendria
tanto una higroscopicidad significativamente reducida como una jcompresibil‘idad
significativamente mejorada.
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En este sentido, se ha demostrado a lo largo del presente memorial que las
ensefianzas de estos documentos no se refieren de forma especifica a una composicion
" que tenga de mé_nera especifica las particulas portadoras de didxido de silicio y el
compuesto de férmula (I), y mucho menos permitirian predecir los sorprendentes
resultados de higroscopicidad reducida y compresibilidad mejorada que tiene una
composicion con tales componentes particulares que se mencionan en la reivindicacion 1
de la solicitud denegada.

Por lo tanto, ‘es evidente que el arte previo no puede afectar el Nivel Inventivo de
las reivindicaciones 1 a 38 de la soliéitud denegada.

Como consecuencia de lo anterior, dado que la solicitud denegada si se ajusta
completamente a los requerimientos establecidos por la Decisién Andina 486, al negar el
privilegio de patente ese Despacho claramente contraviene los Articulos 14 y 18 de dicha
Decisién. | '

III. SOLICITUD

En vista de todo lo anterior, 'ruego a usted proceder a estudiar nuevamente la
solicitud a la luz de las argumentaciones presentadas y revocar la Resolucién Nimero
49876 impugnada paré conceder el privilegio de patente solicitado.

IV. PODER

En este punto me permito mencionar ante ese Despacho que el documento que
acredita mi calidad de Represéntante Legal en Bogotd para asuntos relativos a la
Propiedad Industrial de la éociedad 'pe'ticionaria fue presentado junto con la Solicitud de
patente original el 28 de Octubre de 2010, y con mi memorial de 5-de Abril de 2013.

V. ANEXOS
Anexo al presente recurso me permito presentar:

(i) Para la_solicitud original 10-134.187A: Capitulo reivindicatorio modificado
compuesto por 38 reivindicaciones; y

(ii)) Para la Solicitud Divisional: "COMPOSICIONES QUE COMPRENDEN
PARTICULAS PORTADORAS DE DIOXIDO DE SILICIO SOLIDAS Y UN
COMPUESTO TIAZOL UREIDO" los anexos tal como fueron enumerados en
el punto 1 literal (b).
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VvVi. DOMICILIO
Mi direccién es Calle 72 No. 5-83, Piso 609, Bogotd D.C.

Del Sefior Superintendente,

~AtICIA LLOREDA RICAURTE
T.P. 53.215

Direccion para Notificaciones: notificacionespatentes@lloredacamacho.com
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REIVINDICACIONES
Lo que se reivindica es:

1. Una composicion que comprende una pluralidad de particulas portadoras de

diéxido de silicio sélidas, y un compuesto de férmula (n:

o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo sobre o dentro de las particulas
portadoras de diéxido de silicio sélidas, donde la higroscopicjdad de las particulas'.
portadoras de di6xido de silicio y el compuesto es mayor‘qde la higroScopicidad de

la mezcla conformada por las particulas portadoras de di6xido de silicio y el
compuesto. |

2. La composicién de la reivindicacion 1, donde. la -compresibilidad de la
composicion es mayor que la compresibilidad de la pluralidad de las particulas

portadoras sélidas.

3. La composicion de la reivindicacién 1, en donde la pIUra'Iidad de particulasj
portadoras de diéxido de silicio sélidas tienen un diametro de particula promedio
de aproximadamente 10 a aproximadamente 120 micrémetros y un area

~superficial BET de aproximadamehte 40 a aproximadamente 400 m2/g. :

4. La composicion de la reivindicacion 3, donde las particulas de diéxido de silicio |
son silice ahumado hidrofilico. |

5. La composicion de cualquiera de las reivindicaciones 3 — 4 en donde las

particulas de silice tienen un didmetro de grand promedio de 20 — 40 micréometros.
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6. La composicién de cualquiera de las reivindicaciones 3 — 5 en donde las’

particulas de silice tienen un area superficial BET de por lo menos 150 m?/g.

7. La composicion de cualquiera de las reivindicaciones 3 — 6 en donde el

compuesto de féormula (I) es recubierto en poros y/o sobre una superficie de las.

particulas de silice.

8. La composicién de cualquiera de las reivindicaciones 1 — 5 en donde el
porcentaje en peso del compuesto de formula (I) a las pa,:rticula's po,rtadoras
solidas es 50% £ 10%. '

9. La composicion de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8 que es una
composicidn farmacéutica que - comprende ademas uno o mas excipientes

farmacéuticamente aceptables.

10. La composicion de la re|V|nd|caC|on 9 que es formulada para admmlstramon‘

oral.

11. La composicion de cualquiera de las rei_\/indicaciones 1 Q_ 10, en donde el

compuesto de férmula (1) tiene una concentracién enriquecida de 99 + 1% del

esteroisdmero de férmula (1a):

N
o -:—/Pb |
> |in B n;_é/\/\ﬁi(\ﬁ,?
@ |
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,12' Un método que comprende combinar el compuesto de formula (:

un solvente adecuado y una pluralidad de particulas pofta,dorasde diéxido de.
silicio solidas para proveer una mezcla, donde la higroscopicidad de las particulas |

portadoras de didxido de silicio y el compuesto es mayor que la higroscopicidad de

la mezcla.

13. El método de la reivindicacion 12, donde la compresibilidad de la mezcla es

mayor que la compresibilidad de la pluralidad de particulas‘portadoras, solidas.

14. El método de la reivindicacion 12, en donde la: pluralidad‘. de particulas

portadoras de didxido de silicio sdlidas tienen un diametro de particula promedio

de aproximadamente 10 a aproximadamehte 120 micrérhetrOs' y un area

superficial BET de aproximadamente 40 a aproximadamente 400 m/g.

15. El método de la reivindicacion 12 en donde las particulas de dioxido de silicio

son silice ahumado hidrofilico.

'16 El método de las reivindicaciones 14 6 15, en donde las partlculas de silice

tienen un didmetro de grano promedio de 20 - 40 mlcrometros

17. El método de cualquiera de Ias'reivindicaciones 14 ~ 16 en donde las

particulas de silice tienen un area superficial BET de por io‘menos 150 m?/g.

18. El método de cualquiera de las reivindiéaciones 14 - 17 en donde el peso del
compuesto de férmula (1) dividido en el peso de las particulas de silice es 1.0
0.5. | o '

19. El método de cualquiera de las reivindicaciones 14 ~ 18 en donde el solvente
es un alcohol (C4-Cg). |
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20. El método de cualquiera de las reivindicaciones 14 — 18 en donde el solvente

comprende etanol.

21. La composicién de cualquiera de las reivindicadi_ones 1a 11, donde dicha

composicion esta en la forma de una tableta.

22. L.a tableta de la reivindicacion 21, donde la tableta comprende adicionalmente

otro agente terapéutico.

23. La composicion de la reivindicacion 22, donde el agente terapéUtico es

Darunavir.

24. La composicidon de las reivindicacion 22, donde el agente terapé'utico es

Atazanavir.

o . ' :
25. La composicion de la reivindicacion 21, donde la tableta comprende
adicionalmente celulosa microcristalina; hidroxipropilcelulosa; croscarmelosa de

sodio; y estearato de magnesio.

26. La composicion de cualquiera de las reivindicaciones 22 — 25, dvonde la tableta

comprende aproximadamente 1.0x10”° kg (10 mg) del compu'eistol'de formula (1);

aproximadamente 1.15x10% kg (115 mg) de Ias ‘particulas de silice;
aproximadamente 1.51x10* kg (151 mg) de celulosa microcristalina;

aproximadamente 6x10° kg (6 mg) de hidroxipropilcelulosa; aproximadamente

1.5x10°° kg (15 r‘hg) de croscarmelosa de sodio; y aproXimada:men.tev 3x10° kg (3

mg) de estearato de magnesio.

27. La composicion de cualquiera de las reivindicaciones 22 - 25, donde la tableta:

comprende aproximadamente 2.5x10° kg (25 mg) del compuesto de formula (1);
aproximadamente 1.15x10®% kg (115 mg) de las particulas de silice;
aproximadamente 1.36x10* kg (136 mg) de celulosa vm_icrocristaliha;
aproximadamente 6x10° kg (6 mg) de hidroxipr'opil'ce'lul-osa;" aprokimadamente
1.5x10° kg (15 mg) de croscarmelosa de sodio; y aprbxim’adamerite 3x10° kg (3
mg) de estearato de magnesio. ' | |

28. La composicion de cualquiera de las reivindicaciones 22 — 25, donde la tableta

comprende aproximadamente 1.00x10‘4ﬂkg (100 mg) del compuésto de formula (1);
aproximadamente 1.15x10% kg (115 mg)- de .Ia$ particulas de silice;-
aproximadamente  6.1x10° kg (61 mg) de celulosa microcristalina;-

aproximadamente 6x10° kg (6 mg) de hidroxipropiICelulosa;' aproximadamente
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1.5x107° (15 mg) de croscarmelosa de sodio; y aprbximadamen'te 3x10® kg (3 mg)

de estearato de magnesio.

29. Una composicidén farmacéutica que covmprende una pluré'lidad de particulas
portadoras de didxido de silicio sélidas, un compuesto de formula (la):

fumarato de disoproxilo de tenofovir; erhtricitabina’; y elvitegravir, donde la
higroscopicidad de las particUIas portadoras de diéxido de silicio y el compuesto
es mayor que la higroscopicidad de la mezcla conformada por las particulas
portadoras de didxido de siIicio/compueSto. ,,

30. La composicién farmacéutica de la reivindicacion 29, donde la Compresibilidad
de la composicion es mayor que la compresibilidad de la pluralidad de parﬁculas_
portadoras sélidas. |

31. La composicion farmaceéutica de cualquiera de las reivindicaciones 29 6 30,
donde pluralidad de particulas portadoras de', dioxido de silicicj solidas tienen un
diametro de particula promedio de aproximadamente 10 a aproximadamente 120
micrémetros y un 4area superficial BET de - a'pr'oximadamente 40 a
aproximadamente 400 m?/g. | o | '

32. La composicién de la reivindicacién 31, donde las particulas de dioxido de
silicio son silice ahumado hidrofilico. |

33. La composicion de cualquiera de las reivindicaciones 29 — 32, en donde las

particulas de silice tienen un didmetro de grano promedio de 20— 40 micrémetros. .

34. La composicion de cualquiera de las reivindicacionesl-zg - '33', en donde las

particulas de silice tienen un area superficial BET de por lo menos 150 m?/g.
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35 La composicién de cualquiera de las reivindicaciones 29 - 34, en donde el

compuesto de formula (la) es recubierto en poros y/o sobre una superficie de las

particulas de silice.

36. La composiCién de cualquiera de las reivindicaciones 29 — 35, en donde la

relacién del peso del compuesto de férmula (la) al peso de las particulas de silice

es 1+0.05%.

37. La composicion de cualquiera de las reivindicaciones 29 - 36, la cual es

formulada para administracién oral.

38. La composicion de la reivindicacién 37, la cual es formulada como una tableta.
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