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RECURSO DE REPOSICION

CARILOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota, D.C., identificado como aparece al pie

de mi firma, en mi condicion de apoderado de la sociedad solicitante, y dentro del término legal

previsto por el articulo 51 del Codigo Contencioso Administrativo, me permito interponer

RIECURSO DE REPOSICION en contra de la Resolucion No. 48000, notificada por edicto

desfijado el 20 de septiembre de 2013.

1. ANTECEDENTES

La solicitud de patente ventilada en este expediente contiene un capitulo reivindicatorio con 3

reivindicaciones (capitulo reivindicatorio radicado el 04 de junio de 2013, en respuesta al segundo

cxamen de fondo expedido el 22 de enero de 2013). Segln la Resolucion No. 48000, el Despacho

nicga las Reivindicaciones 1 a 3 por supuesta falta de nivel inventivo.
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2. OBJETO DEL RECURSO

Que se revoque la resolucion recurrida y en su lugar se conceda el privilegio de patente de
invencidn para las reivindicaciones pendientes de la presente solicitud, o en su defecto aquellas

reivindicaciones que cumplan con los requisitos de patentabilidad.

3. FUNDAMENTO DEIL RECURSO

Con referencia a los argumentos presentados por la SIC para desvirtuar el nivel inventivo de la
presente solicitud en la resolucion aqui recurrida, respetuosamente difiero del andlisis expuesto, y

procedo a rcfutar cada uno de dichos argumentos, exponiendo las motivaciones técnicas que

desvirttan la posicion de esc Despacho.

3.1 a-

La SIC insiste en que las patentes US20040058894 (D1) y US5407665 (D3) afectan
cl nivel inventivo dc la presente invencidn.

La SIC presenta la siguiente tabla en donde compara las caracteristicas de la materia divulgada en

D1, D3 y la presente invencidon, como se muestra a continuacion:

Caracteristicas i ";; D3
o esenciales L
Composicién concentrada | - Composicién concentrada
o Composicion R
para dilucion : liquida
2-amino-2-[2-(4- L— - T 0 T T T
octilfeniletil)]propano-1,3-diot Fingolimod No menciona
(fingolimod)
| Mas del 65% propilenglical No menciona Propilenglicol= 30-85%
i; 0-35% glicerina No menciona Glicerina
Proporcion glicerina:PPG= | R
{ 508 & 2575 No menciona Proporcién glicerinaPPG= 1.3

El Despacho considera que D1 y D3 son el estado de la técnica mas cercano a la presente invencidn,
porque divulgan composiciones liquidas que comprenden un modulador o agonista del receptor S1P
para el tratamiento de la esclerosis multiple. Adicionalmente, la SIC sefiala que la diferencia entre
D1 y la presente invencion es que en D1 no se menciona el rango del porcentaje del propilenglicol.
Ademas, ¢l Despacho sosticne que la diferencia entre la presente invencién y D3 es que en esta

ultima no se menciona cl principio activo de las composiciones reclamadas en la solicitud.
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Ll Diespacho scilala que el efecto que se logra al incluir el propilenglicol en las composiciones de
ﬁngdﬁlimod, es que no sc forman cristales durante el almacenamiento y se puede hacer una forma de
admilnistracién liquida con buena biodisponibilidad. Por tal razén, y teniendo en cuenta que D3 da
a cox?occr composiciones liquidas, concentrados y formulaciones (tanto farmacéuticas como para €l
cuide?do oral) para rcconstituir, que contienen glicerina y propilenglicol, y que dichas
composicioncs son libres dc ctanol y ademas, tienen un sabor mejorado, el Despacho afirma que la
pcrsona medianamente versada en la materia incluiria el propilenglicol y glicerina en las
composicioncs de DI, esperando lograr que la solubilizacién del activo se pueda dar en estos

solvortcs, que son conocidos en la industria farmacéutica.

Asi, la persona medianamente versada en la materia siguiendo las ensefianzas de DI y D3, habria
dcsartollado composiciones que contienen fingolimod, propienglicol y glicerina, logrando que la
solubilizaciéon del activo en estos solventes sin que se formen cristales, con una estabilidad
mcjorada y condiciones de biodisponibilidad apropiadas, derivando de manera obvia la presente
inven'?ién.
b- Adicionalmente, en respuesta a mis argumentos presentados en respuesta al segundo

examen de fondo, el Despacho se manifiesta lo siguiente:

‘ “en referencia al argumento de la solicitante, segun el cual se revelan datos en los
cuales el propilenglicol evita la degradacion del FTY720 (fingolimod) en mezclas
que lo comprenden y la composicion farmacéutica objeto de la presente solicitud,
presenta un efecto importante y sorprendente, ya que el farmaco que debe ser
suministrado en casos de enfermedades crénicas consideradas de largo plazo,
permanece estable y se evita su degradacion, era un efecto esperado de acuerdo con
lo revelado en el documento D3 puesto que alli se contemplaba el empleo de PG ‘en

Sformulaciones farmacéuticas con el fin de mejorar las propiedades de sabor de

composiciones que tienen principios activos con sabor desagradable, ademds, entre
las propiedades del PG se tiene que mejora la estabilidad y conservacion de las

Jformulaciones farmacéuticas donde estd presente”
3.2 Ahora bien, con el fin de demostrar lo equivocado del analisis y de la posicion del

Despacho, de manera detallada, me permito puntualizar en primer lugar las diferencias que alejan la

la presente invencion de lo divulgado en D1 y D3.
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5a— En primer lugar, vale la pena resaltar que la presente invencidon reclama
particilarmente una composicion farmacéutica concentrada para dilucion antes de su
admini’,stracién, que comprende un modulador o agonista del receptor S1P seleccionado a partir de
2-amino-2-|2-(4-octilfeniletil)jpropano-1,3-diol y una sal farmacéuticamente aceptable del mismo,
y mas ide 65% cn peso de propilenglicol y 0 a 35% de glicerina, basado en el peso total de la
composlici(')n.

|
Iis decp, el problema que resuclve la presente invencién corresponde al desarrollo de una
compos‘jcic’m farmacéutica en forma de un concentrado para dilucién, como se especifica en las
rcivindiicacioncs, la cual fuec disefiada y desarrollada de tal forma que cualquier paciente que
prcsenté dificultad al ingerir, le resulte facil su deglucién e ingestion, lo cual aumenta la calidad de
vida dc'ldichos pacientes y genera de manera automatica adherencia al tratamiento terapéutico y
cumplinjnicnto del mismo, propdsito deseable dada las diversas y complejas patologias que combate
cl ﬁngoi\imod, que requieren de una alta adherencia al tratamiento para logar con éxito que se
miti guer{‘, las alteraciones en el estado de salud del paciente.

|

bl Ademas, es conocido en el estado de la técnica que composiciones en forma de
solucionc%s acuosas que comprenden un antagonista de los receptores S1P conducen necesariamente
a la formacién de depositos cristalinos del medicamento poco después de la preparacion o en
almacena"fniento.

|

Por lo taAto, la cuestién a determinar es si hubiera resultado evidente y predecible para la persona
mediananiente versada en la materia a partir del arte previo citado, si la composicion especifica aqui
reclamada proporcionaria un efecto superior, es decir una formulacion farmacéutica que es

fisicamente cstable durante largos periodos de tiempo a temperatura ambiente y ademds,

tcrapéuticémente funcional. A todas luces, la respuesta es no. Por tal razén, me permito hacer
¢nfasis en Fms argumentos presentados como respuesta segundo examen de fondo, los cuales fueron
vagamcntcl analizados por ¢l Despacho, menospreciando por completo el nivel inventivo evidente
de la presekl-lte invencion.

\ |
c- , 1) D1 se refiere a un método para tratar una anormalidad inmunoregulatoria en
un pacienté mamifero que comprende la administracion de agonistas del receptor S1P1/Edgl. DI

divulga innumcrables compuestos que actian como agonistas del receptor S1P1/Edgl, sin

|
|
|
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sugerencia alguna que motive a considerar particularmente ¢l compuesto activo especifico incluido

cn la composicidn aqui reclamada.

Adicionalmente, D1 ensefia que los ingredientes activos alli mencionados pueden ser administrados
cn una gran diversidad dc formas, entre ellas, capsulas, tabletas, granulos, polvos o en formas
liquidas, tales como elixires, jarabes, emtﬂsiones, dispersiones y suspensiones. El ingrediente
puede también ser administrado parenteralmente, en cremas, en parches, aerosol, entre otros (ver
D1, parrafo 84 a 98). Es de notar que las ensefianzas de D1 en relacién con composiciones
farmacéuticas resultan absolutamente generales y bastante amplias, simplemente refiriéndose de
manera inespecifica a diversas formas farmacéuticas que pueden prepararse considerando los

compuestos alli divulgados (por lo menos 150 compuestos ilustrados en los Ejemplos).

Ahora bien, considerando las enscfianzas particulares de las composiciones en forma liquida, D1
sugiere que un aceite, una solucion salina, dextrosa acuosa y soluciones azucaradas relacionadas, y
glicoles tales como propilenglicol o polictilenglicol, son vehiculos deseables para soluciones
parenterales. I.as solucioncs para este tipo de administracion preferiblemente contienen una sal
del ingrediente activo soluble en agua, agentes estabilizantes y si es necesario, sustancias tampon,

agentes antioxidantes, preservativos, entre otros (ver parrafo 88).

Iin cuanto a composiciones parenterales (inyectables), D1 ensefia que éstas pueden ser preparadas al
mezclar 1,5% por peso de un ingrediente activo en 10% en volumen de propilenglicol.  No

obstante, D1 ensefia que la_solucion completa su volumen con agua para inyeccion y se

esteriliza (ver D1, parrafo 95).

Asi las cosas, a partir de las cnscfianzas de D1, cualquier persona medianamente versada en la
materia entenderia que los agonistas del receptor S1P1/Edgl, podrian ser administrados en
cualquier tipo de composicién farmacéutica, sin encontrar ensefianza o sugerencia alguna que lo

motivara a centrarsc en una composicion concentrada para dilucion como la aqui reclamada.

Nada en D1 habria guiado a la persona r'nedianamenté versada en la materia a centrarse
cspecificamente en un agonista del receptor SIP como el 2-amino-2-[2-(4-octilfeniletil)]propano-
1,3-diol o una sal farmaccéuticamente aceptable del mismo, y a predecir que éste pudiera ser
cspecificamente estabilizado por adicion de las cantidades particulares de propilenglicol y glicerina
utilizadas en la presente invencion, de manera que la composicion farmacéutica concentrada resulte

adecuada como formulacion oral.
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Iis més, a partir de las ensefianzas de D1, dicha persona medianamente versada en la materia se
habria motivado a adicionar componentes que provocan la indeseable cristalizacion del farmaco,
cntre los cualcs se encuentra el agua. En el mejor de los casos, si la persona medianamente versada
cn la materia hubiera estado motivada a combinar el fingolimod con el propilenglicol,
nccesariamente habria disefiado y desarrollado una composicion parenteral, la cual ademas del
propilenglicol, lleva agua y en consccuencia un proceso adicional de esterilizacion, lo cual es

completamente diferente y alejado de las composiciones orales aqui reclamadas.

11) En cuanto a D3, dicho documento se refiere a composiciones que
‘proporcionan las sensaciones fisioldgicas del etanol, que comprende un alcoxi glicol éter, un agente
de enfriamiento y un compuesto farmacéutico activo para el cuidado oral, es decir, enjuagues

bucales.

D3 no divulga ni mucho menos sugiere composiciones cuyo compuesto activo sea 2-amino-2-[2-(4-
octilfeniletil)|propano-1,3-diol. De hecho, el enjuague bucal se encuentra clasificado para uso
cosmético, lo cual es completamente diferente y alejado de la composicion farmacéutica aqui
reclamada, la cual evidentemente proporciona una actividad terapéutica deseada. Por tal razdn, la
_persona medianamente versada en la materia ni siquiecra habria estado motivada a buscar

informacién en documentos que se refieren a cosméticos.

Fn particular, me permito resaltar que 1D3 no proporciona ensefianzas o sugerencias que conduzcan
a la persona medianamente versada en la materia a producir las formulaciones de la presente

invencidn, utiles para administrar el agonista del receptor de SP1 a un paciente en necesidad de

inmunosupresion. Por cl contrario, la persona medianamente versada siguiendo las ensefianzas de

D3, habria estado necesariamente sesgada a producir formulaciones cosméticas para ¢l cuidado

bucal, lo cual no tiene absolutamente nada que ver con el objeto ni el alcance de la presente
invencion. No es posible que una persona medianamente versada en la materia encontrara manera

alguna dc combinar las ensefianzas de D3 con D1.

1i1) Considerando lo anterior, nada en el arte previo habria guiado
incquivocamente a la persona medianamente versada en la materia a desarrollar la composicion
farmacéutica concentrada usando el ingrediente activo especifico de interés en la presente invencion
y los porcentajes dc propilenglicol y glicerina reclamados, que inesperadamente dan lugar a una

formulacion farmacéutica estable y funcional. No hay un hilo conductor que conduzca a la
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combinacion de D1 y D3 y que conlleve inevitablemente a utilizar el fingolimod (entre

inhumerables compuestos que actian como agonistas del receptor S1P1/Edgl incluidos en D1) en

jouiiy

a

Dz

).

guna composicion similar a un producto relacionados con la higiene oral (como los ensefiados en

A partir de lo anterior, solicito respetuosamente al despacho explicar:

Como a partir de las ensefianzas de DI, las cuales hacen referencia a

innumerables _compuestos que actian como agonistas del receptor

S1P1/Edgl, la persona medianamente versada en la materia podria haber

escogido especificamente el fingolimod?

.Cual es la ensefianza especifica de D1 que proporciona sugerencia o
motivacion alguna para escoger dicho compuesto y descartar completamente
los demas miles de compuestos incluidos en D17

;Dado que D1 ensefia que el ingrediente activo puede ser administrado en una
gran diversidad de formas farmacéuticas, entre ellas, cépsulas, tabletas,
granulos, polvos, o en formas liquidas tales como elixires, jarabes,
emulsiones, dispersiones y suspensiones, cual es la motivacion o sugerencia
cxplicita en D1 para desarrollar una composicion oral, por lo demas
concentrada, y que ademas comprende especificamente el fingolimod?

;Por qué la persona medianamente versada en la materia, a la luz de D1, que
sugicre el uso del propilenglicol en una composicién parenteral (la cual
ademads requiere agua y ademds es esterilizada) iria en contra de dichas
cnscfianzas y utilizaria el propilenglicol en una composicion oral de
fingolimod (evitando el uso de agua que provoca la cristalizacién indeseada
dcl compuesto)?

(Por qué la persona medianamente versada en la materia habria estado
motivada a consultar las ensefianzas de D3, que se refiere a productos de
higicne oral, para desarrollar una composicién farmacéutica oral que
comprende fingolimod?

.Es suficiente que D3 simplemente - mencione de manera aislada el
propilenglicol para determinar que dicha enseflanza es suficiente para derivar
la composicidon que comprende fingolimod y que es Util para pacientes con

dificultad cn la deglucién e ingestiéon?
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~ ;a partir de las ensefianzas cosméticas y de higiene de D3, la persona
medianamentc versada en la materia habria derivado directamente la
composicion aqui reclamada?-

—  /Qué ensefianza especifica en D1 o D3 motiva lo suficiente a la persdna

medianamente versada en la materia a combinar dichos documentos?

L

de la presente invencién, sobre todo cuando se trata de documentos que estdn destinados a

s preocupantc la forma cn la que el Despacho llega a conclusiones tan subjetivas sobre la obviedad

i~

solucionar problemas técnicos completamente diferentes del que resuelve la presente invencion.

Pareciera que la tarea del Despacho en este caso es simplemente encontrar documentos aislados
donde se mencione fingolimod (D1) y propilenglicol (D3), y combinarlos de manera absolutamente

arbitraria para cncajar forzadamente la presente invencion, sin considerar las verdaderas ensefianzas

j=1

del arte previo y la presente invencion como un todo.

No es acceptable a quien examina una patente simplemente desglosar sus elementos separadamente y
luggo buscar referencias en el estado del arte que los incluyan, como si de armar un rompecabezas
con piezas aisladas, o una colcha de retazos, se tratara. La evaluacién de patentabilidad no debe
limitarsc a buscar palabras claves en los documentos encontrados en el estado de la técnica y buscar

afanosamente la manera dc encajarlos para mostrar forzadamente una supuesta obviedad del

inTem‘o. De hecho, ni siquiera la persona medianamente versada en la materia habria encontrado
rclevantes los documentos citados por el Despacho, ya que sus ensefianzas no conducen de manera
algTuna a la formulacion de la presente invencion.

El| estudio de solicitudes de patente que conduzca a ese tipo de conclusiones anticipadas
corresponde abiertamente a un analisis conocido en el ambito de patentes como “andlisis hindsight”.
Para entender el andlisis equivocado que realiza la SIC, podemos citar el Manual Andino de
Patentes, que indica claramente: “...la bisqueda de anterioridades se efectiia a posteriori, tomando

como punto dc partida la misma invencion,...La SIC debe realizar el esfuerzo intelectual de

colocarsc en la situacion que ha tecnido que afrontar el técnico con conocimientos medios en la

o ] . .y . . . P | .
materia cn un momento en que la invencidn no era conocida, es decir antes de la invencion” (mi

subrayado). No es apropiado anticiparse a los resultados presentados por la invencion, ya que asi, -

sicﬁnpre resultard "obvio" todo objeto de una solicitud de patente, pues inevitablemente esta

! Manual Andino de Patentes. (2004). Seccion 10.2.1 (disponible en
httpt//www.comunidadandina.org/public/patentes.pdf).

1
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parecera derivada dc la teoria en que se basa su desarrollo, sin dar mayor importancia al trabajo,
intelecto y creatividad involucrados en la invencion para llegar a la solucién del problema planteado

cn la solicitud.

De aceptar cl estandar de nivel inventivo del Despacho, donde supuestamente el desarrollo de la
composicion aqui reclamada es obvio, equivaldria a desdibujar el objetivo principal del sistema de
patentes, que es prccisamente fomentar la investigacion y desarrollo de mejoras incrementales.
Nada sc inventa dc la nada. Necesariamente la tecnologia avanza en pasos discretos constituida por
mejoras concretas a lo que sc conoce. El sistema de patentes recompensa al inventor que
proporciona una solucion que no resultaria previsible a partir del estado de la técnica. Lo anterior
ademds quiere decir que el resultado inventivo rio podria ser desarrollado sin algin grado de

cxperimentacion o que presente resultados inesperados.

Fn este sentido, ¢l Tribunal Andino de Justicia (TAJ) ha determinado que la divulgacién del arte

previo utilizada para desvirtuar la patentabilidad de una invencién, debe ser lo suficientemente

detallada para que una persona medianamente versada en la materia pueda usar dicha informacion

. . ., . . . .., .. 2
para reproducir y explotar la invencién sin acudir a experimentacion adicional alguna®.

lividentemente, el Despacho simplemente buscé las palabras clave de la invencion en D1 y las
relaciond, de una manera que solo entiende la misma SIC, con las escasas y desviadas ensefianzas
de D3, sin explicar de manera coherente y detallada los argumentos en contra del nivel inventivo y
maés aun, sin explicar la relacién entre las dos piezas de un rompecabezas, las cuales quedan por

scparado sobre un plano sin ninguna conexion.

Asi las cosas, solicito de manera atenta que la SIC demuestre como, a partir de las ensefianzas de

DI y D3, la persona medianamente versada en la materia necesariamente llegaria a una
composicién concentrada farmacéutica para dilucion antes de su administracidén, que comprende un
modulador o agonista del receptor SIP seleccionado a partir de 2-amino-2-[2-(4-
octilfeniletil) [propano-1,3-diol, y una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, y més de 65% en
peso de propilenglicol, y 0 a 35% de glicerina, basado en el peso total de la composicion, sin acudir
a un analisis cn retrospectiva, sin acudir a experimentacion adicional y teniendo en cuenta que tanto
D1 como D3, ensefian y sugiercn elementos completamente alejados y separados de la materia

objeto en la presente solicitud.

? Proceso 06-1P-89 (http://intranet.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/209-1P-2005.doc); y Proceso 36-1P-
2004 (http://www notinet.com.co/serverfiles/servicios/archivos/30jul04/ca36-04.htm)
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33 Finalmente, en relacion con la afirmacion del Despacho, en donde se argumenta que “[...] e/

propilenglicol evita la degradacidn del FTY720 (fingolimod) en mezclas que lo comprenden y la

composicion farmacéutica objeto de la presente solicitud, [...] permanece estable y se evita su

degradacion, era un efecto_esperado de acuerdo con lo revelado en el documento D3 puesio que
alli se contemplaba el empleo de PG 'en formulaciones farmacéuticas con el fin de mejorar las
propiedades de sabor de composiciones que tienen principios activos con sabor desagradable,
ademds, entre las propiedades del PG se tiene que mejora la estabilidad y conservacion de las

Jormulaciones farmacéuticas donde estd presente (mi subrayado, mi negrita).

Mc permito indicar respetuosamente lo desacertado y sesgado de los argumentos subjetivos del
Decspacho, intentando desvirtuar resultados de estabilidad que demuestran cémo la presente

invencion evita la degradacién a lo largo del tiempo y que de manera arbitraria califica como un

“efecto esperado”. Fs aun mas preocupante que la SIC argumente que dicho “efecto esperado” se

deriva a partir de las enseflanzas de higicne oral de D3.

Ademas, la misma SIC cspecifica que el propilenglicol se utiliza con el objetivo de enmascarar el
sabor desagradable, lo cual no tiene nada que ver con la estabilidad a largo plazo que presenta el
fingolimod en la composiciéon aqui reclamada. Ademas, el Despacho también reconoce que “entre
las propiedades del PG se tiene que mejora la estabilidad y conservacion de las formulaciones

Jarmacéuticas donde esta presente”, sin embargo, el Despacho se olvida mencionar que dicha

propicdad estabilizante hace referencia a una estabilidad microbiolégica, es decir, se debe a las
propicdades antibacteriales y persevantes que presenta el propilenglicol. Por el contrario, la
estabilidad de la presente composicion se debe a la presencia de propilenglicol y glicerina,

cstabiliza el principio activo, proporcionando estabilidad fisica y quimica a dicho principio activo,

lo cual es totalmente diferente a la estabilidad microbiolégica conocida y esperada por el Despacho.

Ahora bicn, con respecto a los efectos técnicos inesperados de la invencion reclamada, me permito
hacer énfasis en lo siguiente:

cn primer lugar, se encontré que una mezcla de 40% de propilenglicol y agua, 0,3 mg/ml de

FIY720 condujo a la formacion de depdsitos de cristales en forma de aguja del

medicamento, después de un mes de almacenamiento a una temperatura de 5°C;

por otro lado, 1 mg/ml de I'T'Y720 en propilenglicol puro condujo a una solucién clara libre

de cristales, la cual permanccia en esa misma condicion después de dos (2) meses de

almacenamiento luego de la preparacion, a una temperatura de 5°C y 25°C.;
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| ambiente;

na gran cantidad de otros ingredientes.

De hecho,

clevado

de 75%;

|
|

numero dc ingredientes,

a siguicnte tabla muestra que se encontré mayor descomposicion en ensayos con un

que con el propilenglicol.

despucs del nimero indicado de scmanas:

tal como se pucdc obscrvar en los ejemplos del Capitulo Descriptivo, la composicion

farmacéutica concentrada puede mantenerse estable por lo menos seis meses a temperatura

cn cuanto a la biodisponibilidad, es razonable afirmar que las composiciones reivindicadas
| son apropiadas para la cntrega del farmaco. Es necesario tener en cuenta que la formulacién
comercializada dc Gilenya (I'I'Y720) es también una formulacion oral incluso sélida (con
!manitol y estearato de magnesio en capsulas), de modo que es plausible que también la
presente formulacion liquida permitird una biodisponibilidad adecuada;
ademds, los siguicntes datos muestran que el propilenglicol es un ingrediente excepcional,

s\‘d que evita la degradacion del FI'Y720 en mezclas que lo comprenden, en contraste con
o,

Los datos que se presentan a

contmuch’m sc refieren a la degradacion de FTY720a una temperatura de 50°C y humedad relativa

|
|

Niamero Porcentaje de
Vehiculo de degradacion del Comentarios
semanas ingrediente activo
Propi!cnglicol 4 0,3 Muy buena estabilidad
Gelatina 4 2.3
Acrosiil 200 ( SiO2 Coloidal) 4 2,9
Talco; 4 2,1
Polictilenglicol 400 (PEG 400) 2 20,5
Celul 1sa microcristalina (Avicel PH102) 4 1.9
Acido1cmico 2 382
Dodecil sulfato de sodio 4 4,7
Eudragit EPQ (copolimero catidénico basado en 4 5,2
metacrilato dc dimetilaminoctilo, metacrilato de
butilo y metacrilato de metilo)
Opadry IT 85 (recubrimicnto basado cn PVA) 2 10,7
Opadr)I Red IT (recubrimiento basado en PVA) 2 7,1
PRUV {(estearil fumarato de sodio (lubricante)) 2 6,8
Capmul MCM (2,3-dihidroxipropi! octanoato) 4 12,9
Labrafil M 2125 CS (Linoleil-polioxil-6-gliccrido 4 28.9
NIF = |Linoleil-macrogol-gliceridos (macrogol =
polictilénglicol)
Accite de maiz 4 10,8
MEPC !t (Cremophor-RH 40 40-45%/aceite de 2 3,0

|
|
|
|
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\
l
l
\
‘ maiz. 36%/propilenglicol 9%/ctanol abs. 10 %)
‘i Cremophor RH 40 (polioxil 40 aceite de ricino 2 15,4
li hidrogenado = polictilencglicol trihidroxicstearato)
| | Lauroglykol 90 (Monolaurato de Propilenglicol) 2 4,0
l‘ MEPC6 (Cremophor-RH 40 40-36%/Capmul 2 12,3
1‘ MCM 43%/citrato de trictilo 9%/etanol abs. 10 %)
|1 HPC EXF 2 1,6
l‘ HPMC2910 4 2,0
\i Talco 4 2,1
-\l Aspartamce 4 2.4
Aerosil 200 4 29
Estearato de calcio 2 2,1
- Gelatina 4 2.3
'\'1‘102 4 3,5
\‘ Beta-caprolactama 2 1,1
|Citrato de Trictilo 2 1,1

’.
|
Asi|las cosas cs cvidente que la composicién farmacéutica aqui reclamada presenta un efecto
\
sorprendente y completamente inesperado, impredecible a partir del arte previo, ya que el farmaco

quc 'l‘debc ser suministrado en casos de enfermedades crénicas consideradas de largo plazo,
pcrm"anccc estable y sc cvita estrictamente su degradacion, junto con la formacion de productos de

dicha degradacion, previniendo asi efectos toxicos, especialmente genotoxicos.

La esl‘tabilidad es un aspecto importante en el presente caso en el que se pretende un tratamiento a

largo \plazo contra una enfermedad cronica. En esa situacion (y especialmente en pacientes que ya

muestran dificultades en la degluciéon o en niflos), es muy importante evitar la presencia de

produ{:tos de degradacion que pueden dar lugar a efectos toxicos y/o efectos secundarios negativos

acumdllativos. Ademads, ¢s importante contar con una dosificacion fiable que sea capaz de regular el
o .

nivel del farmaco cn la composicion.

l

En estéi punto vale la pena scfialar que el MAP permite entender que las invenciones en el campo de

la qul’rrr.ica tienen nivel inventivo cuando la materia reclamada tiene una configuracion estructural

inesperada (no derivable por la persona medianamente versada en la materia a partir del arte previo)
i

y que p'\rcscntan un efecto_técnico inesperado o mejorado imprc—:decibk—:.3 En el presente caso, no
solo lasl caracteristicas cspecificas de la composicion son inesperadas, sino también los efectos

proporcionados por la misma, lo que es una clara evidencia de nivel inventivo.

\
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Ahora, en el eventual caso que el Despacho insista que dichos resultados no son sorprendentes,
solicito de manera respetuosa quc la SIC demuestre con argumentos técnicos convincentes y
dcbidamente fundamentados, por qué los resultados presentados para el concepto inventivo

reclamado no son sorprendentes ¢ inesperados frente al arte previo citado, y cémo éstos

resultarian previsibles para la persona medianamente versada en la materia, sin necesidad de acudir

a cxperimentacion que evidencia los efectos logrados.

4. Para terminar, de conformidad con lo establecido en el articulo 59 del Codigo Contencioso

Administrativo, solicito respetuosamentc que todos y cada uno de los puntos planteados en el

presente recurso scan resucltos de manera individual, completa y motivada, respecto de las razones

de hecho, derecho y/o conveniencia que lleven a esa Superintendencia a adoptar la decision que

cstime frente a la solicitud aqui formulada.

5. NOTIFICACION

Recibiré notificaciones en mis oficinas ubicadas en la Carrera 5 No. 34-03, de Bogota.

Atentamentc,

Z 2,

CARLOS R. OLARTE
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295
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