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ALEGATOS CONTESTACION OPOSICION

en mi condicidén de apoderado de 1la

por el presente

escrito doy respuesta a las oposiciones formuladas por:

-La socledad LAFRANCOL S.A., opositora en el asuntoe de la
referencia.

-La sociedad PROCAPS S.A., opositora en el asunto de la
referencia.

2. CONTESTACION DENTRO DEL TERMINO LEGAL

El oficio No. 12473, en el cual su Despacho dispuso otorgar a mi
representada término para presentar sus argumentaciones a favor de la
patentabilidad del inventc de qgue trata el asunto en referencia, me
fue notificado por fijacidén en lista el 13 de noviembre de 2009. Por
lo tanto, la presente defensa es presentada en tiempo oportunc,

El oficio No. 12474, en el cual su Despacho dispuso otorgar a mi
representada término para presentar 5us argumentaciones a favor de la
patentabilidad del invente de gque trata el asunto en referencia, me
fue notificadoe por fijacidn en lista el 13 de noviembre de 2009. Por
1o tanto, la presente defensa es presentada en tiempo oportuno.

3. RESPUESTA A LAS PETICIONES
Me opongo a las peticiones de las sociedades opositoras y en

consecuencia, solicito a ese Despacho que con fundamento en las
consideracicnes de hecho y de derecho ¢(ue se presentan en este escrito
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se¢ declaren sin fundamentc las oposiciones presentadas por las
sociedades LAFRANCOL S.A. y PROCAPS S.A.

En consecuencia, se declare gque el invento titulado Y“SAL DE
DIHIDRCGENO FOSFATO DE UN ANTAGONISTA DEL RECEPTOR DE PROSTAGLANDINA
D2” cumple con los requisitos exigidos en el articulo 14 de 1la
Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina y demads normas
concordantes.

4. FUNDAMENTO FACTICO DE LA OPOSICION

A continuacidédn procederé a enumerar los argumentos que la opositora
PROCAPS S.A. considera pertinentes para presentar oposicién a la
presente solicitud:

4.1 En primer lugar, advierte gue las reivindicaciones se
refieren a un método de tratamiento y no s6lo a la composicidn
. farmacolédgica o a un método de fabricacidn.

4.2 De otro lado, concluye que cualquier persona versada en la
materia puede llegar de manera evidente, c¢ombinando la materia
revelada en la anterioridad WO03049739 publicada el 19 de junio de
2003 (D1} con su conocimiento medio sobre la materia, a conformar un
compuesto de formula I, en mezcla con un vehiculo farmacéuticamente
aceptable.

Por su parte, los argumentos que la opositora LAFRANCOL S.A. considera
pertinentes para presentar oposicidtn a la presente solicitud son los
siguientes: '

4.3 Las compeosiciones y métodos de tratamiento referidos al
dcido fosférico de Aacido 2-{3-{6-[{2-{2,4-dicloro-fenil)-etilamino}-2-
metoxi-pirimidin-4-il}-fenil)-2-metil propibnico de formula (ITI), el
cual puede ser administrado en combinacién con otros agentes activos,
son practicas totalmente ceonocidas en la industria farmacéutica. No
existe ninguna novedad sobre este precepto y mucho mencs nivel®
inventivo.

4.4 Seguidamente, la parte opositora seftala que las
composiciones reivindicadas involucran compuestos ya conocidos en el
estado del arte y trae a colacidn referencias realizadas sobre dichos

* compuestos en “The Merck index”. -

5, RESPUESTA A LOS HECHOS Y ALEGATOS

En primer lugar manifiesto a este Despacho que, de conformidad con la
posibilidad prevista en el articule 34 de la Decisidn 486 de la
Comisidén de la Comunidad Andina, presento a su consideracidén un nuevo
capitulo reivindicatorio sobre el cual rcapetussamente solicito se
efectie el correspondiente estudio de patentabilidad. En este nueve
capitulo reivindicatorio, las reivindicaciones 4-12 han sido
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eliminadas, de tal manera gue el nuevo pliego reivindicatorio se
encuentra conformado por 5 reivindicaciones y las objeciones
formuladas a las mismas se deben fener por superadas.

En segundo lugar, me permito presentar a consideracién de este
Despache, las razones gque demuestran ‘que e5 procedente otorgar
privilegio de patente a la invencién solicitada por mi representada en
este asunto, toda vez gque no fue anticipada por los documentos del
estado del arte citados por los apoderados de las partes opositoras
como sustento de sus pretensiones. '

Sefialan las partes opositoras gue la invencidn solicitada ne cumple
con 1os requisitos de novedad y de nivel inventivo, presupuestos
establecidos en los articuleos 14,16 y 18 de la Decisidn 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina, las cuales disponen:

“Articulo 14.- Los Palses Miembros obtorgaran
patentes para las invenciones, sean de producto
o de procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre gue sean nuevas, tengan
nivel inventivo Vs sean susceptibles de
aplicacidén industrial”.

“Articulo 16.- Una invencidén se considerard
nueva cuando no estd comprendida en el estado
de la técnica. El estado de la técnica
comprenderd todo lo que haya sido accesible al
publico por una descripcidn escrita u oral,
utilizacién, comercializacidén o cualquier otro
medio antes de la fecha de presentacidén de la
solicitud de patente o, en su case, de la
prioridad reconocida. S6lo para el efecto de 1la
determinacién de la  novedad, también se
considerard dentro del estado de la técnica, el
contenido de wuna solicitud de patente en
tramite ante la oficina nacional competente,
cuya fecha de presentacién o de prioridad fuese
anterior a la fecha de presentacién o de
prioridad de la solicitud de patente que se
estuviese examinando, siempre que dicho
contenido esté incluido en la solicitud de
fecha anterior cuando ella se publigue o
hubiese transcurrido el plazo previsto en el
articulo 40”.

“Articulo 1B.- Se c¢onsiderard qgue una invencidn
tiene nivel inventivo, si para una persona del
oficio pnormalmente versada en la materia
técnica correspondiente, esa invencién no
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hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado
de manera evidente del estado de la. técnica”.

Pues bien, en cuanto al requisito de novedad, es pertinente destacar
lo sefialado en el Manual Andino de Patentes pagina 65, en el cual se
sefiala:

“para determinar 1la novedad de la invencidn, se

debe comprobar si existen anticipaciones del

estado de la técnica que contengan

explicitamente todas las caracteristicas

técnicas esenciales de la invencidn. El examen

de novedad se efectda comparando elemento por

elemento de la invencidn tal como estd definido

por las reivindicaciones con los del estado de

la técnica.” (Negrilla fuera del texto).

Asimismo, en cuanto al requisito de nivel inventivo, es pertinente
destacar lo seflalado por este mismo Manual con respecto a la
evaluacion del nivel inventivo:

“La preqgurita 8 contestar es si teniendo en cuenta el estado de la
técnica en su conjunto existe alguna indicacidn gue lleve a la persona
versada en la materia a modificar o adaptar el estado de la técnica
mAs cercanc para resolver el problema técniceo, de tal forma que llegue
a un resultade que estuviera incluido en el tenor de la(s)
reivindicacidn(es)”. (Negrita fuera del texto).

De esta manera, es claro que para la evaluacidén de novedad y nivel
inventivo respectivamente, los documentos c¢itades deben revelar
explicitamente todas las caracteristicas técnicas de la invencidn y
adicionalmente revelar sugerencias y ensefanzas claras para el técnico
en la materia gque lo lleven a obtener la presente invenciodn.

Teniendo en cuenta lo anterior y por las siguientes razones, mi
representada considera gue las reivindicaciones de la presente.
solicitud son novedosas e inventivas frente a los documentos citados
por las partes opositoras (Merck index y WO03049739). Veamos:

La presente solicitud estd dirigida a dihidrégeno fosfato de un
antagonista del receptor de prostaglandina D2 farmacclégicamente
activo de formula {III) como se muestra a continuacidn:

&—-‘ H-_.I'-".C‘l".,

- AU — . {rIII)
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Ern contraste, ninguna de 1las referencias citadas por las partes
opositoras divulga un compuesto similar al reivindicado en la presente
solicitud,

De hecho, la parte opositora Lafrancol S.A. cita varios compuestos del
Merck index pero ningunc es similar al acéd revelado. La unica relacién
entre los compuestos citades por la parte opositora y la presente
solicitud es que los compuestos alll c¢itados se dirigen a los
compuestos secundarios divulgados en la <reivindicacidén 14 ({(nueva
reivindicacidn 5) de la presente solicitud, la cual se refiere a la
combinacidn del compuesto reivindicado en la reivindicacidén 1 junto
con otras drogas comerciales especificas, que ya eran conocidas en el
estade del arte. Sin embargo, es importante resaltar que 1las
composicicnes reivindicadas en dicha relivindicaciédn se deben tener
como patentables, toda vez que las mismas nce son reveladas, ensefladas
y/0o sugeridas comc un todo en el estado del arte.

Asimismo, se aclara a su Despacho que dichas composiciones incluyen el
compuesto de formula (ITIY) (divulgado en la reivindicacidén 1 de 1la
presente solicitud), el «cual no se ensefla ni sugiere en las
referencias citadas por las partes opositoras.

Bhora bien, con respecto al decumente citado por la parte opositora
PROCAP3 S.A., deseamos poner de presente que el documento WC03049739
(D1) no revela ningdn compuesto similar al revelado en la presente
solicitud de patente. En efecto, el documento citado se refiere a
compuesto de formula (I):

. a
- Vet
CTONHT

Como se puede observar, a diferencia del compuesto de formula (IXII)
revelado en la presente solicitud en el cual en la posicidon 2 del
anillic de pirimidina se encuentra un grupo 0O-CH3, en el compuesto
revelado en D1 se encuentra un anillo C el cual es definido como un
anille que puede ser selecciconado de una lista de componentes
heterocarilos y arilos.

Adicionalmente, se tiene que la cadena que se encuentrag en la posicién
4 del anillo de pirimidina tiene dos grupes NH mientras que en 1z
presente solicitud la cadena ubicada en la misma posicidn solamente
presenta un grupo NH.

n
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Asimismo, el compuesto de formula (I) divulgado en D1 tiene un
sustituyente RX en la posicidn 5 del anillo de pirimidina mientras que
el compuesto de formula (IIT) de la presente solicitud no tiene ningun
sustituyente en dicha posicién,

De lo anterior es claro que Dl no revela explicitamente todas 1las
caracteristicas técnicas esenciales del compuesto revelado en 1la
presente solicitud vy mucho menos composiciones conteniendo diche
compuesto, de tal manera gque diche decumento no debe ser considerado
una anterioridad valida capaz de afectar la novedad del mismo.

En efecto, teniendo en cuenta gue las” enseflanzas de las
anterioridades citadas por ‘las partes opositoras no 1llevan a un
técnico versado en la materia a obtener la presente invencidén ya que
no revela 0 ensefia las caracteristicas técnicas esenciales
relacionadas con la misma, tal como acd es reivindicada, es ¢laro que
a partir de dichos documentos no era posible para un técnice medio
obtener de manera obvia y/o evidente el compuesto aca reivindicado.
Lo anterior si se tiene en cuenta que para el estudio de nivel
inventivo el Examinador no puede adoptar la posicidn de un inventor y
que ademas no puede partir de la solucidn dada sino simplemente de lo
que expresamente revelen el o los documentos mas cercanos del estado
del arte, que en el presente caso es D1,

Asi entonces, contrario a lo sefalado por la apoderada de la sociedad
opositora, el invento para el cual se scolicita la proteccidn a través
de la concesidén de la patente en el expediente de la referencia,
cumple cabalmente con los requisitos del articule 14, 16 y 18 de la
Decisidén 486 de la Comisidédn de la Comunidad Andina y por tanto, las
pretensiones de las opositceras no son de recibo en el presente caso.

6. PETICIONES
Con Fundamento en lo antericr solicito a ese Despacho lo siguiente:

6.1 Declarar infundada las oposiciones presentadas por LAFRANCOL S.A.
Y PROCAPS S.A.

6.2 Declarar que el invento titulado “SAL DE DIHIDROGENO FOSFATO DE UN
ANTAGONISTA DE!L, RECEPTOR DE PROSTAGLANDINA D2 para el cual mi
representada solicita el otorgamiente de la patente de invencidn
cumple con los requisitos del articulo 14, 16 y 18 concordantes de la
Decisibn 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina y otorgar el
privilegic de patente solicitado. '

7. ANEXOS
7.1 Nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 5 reivindicaciones.

7.2 Recibo por concepto de modificaciones en solicitud pendiente.



CAVELIER

ABOGADOS

8. NOTIFICACIONES

Mi representada y yo recibiremos notificaciones en la Secretaria de su
Despacho o en mi oficina de abogado ubicada en la Carrera 4® No. 72-35
de la civdad de Bogota, G.C.

Sefora
Directora,

Lo, (Ubrne s Ietodde >

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
T.P.A. No. 23.555
COLO-158%6~264-001-3
QLO~15886~264-002-1
COLO-15696-841-G23-5
MGMAMSMAYD-165354\UPC15896
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IDENTIFICACION

Nombre: LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
Direccidn; Carrera 4°. No. 72-35
REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 cc. X NIT A
O APODERADO | fax: 211 86 50 CE. O Otro O
£-mail: clientes@cavelier.com Cual
Domicilio: Bogota, Colombia.

Numero  35.456.344 T. P. 23.555

O Anexos

Comprobante de pago de la tasa por $114.000, por concepto de modificaciones.

D Comprobante de pago por reivindicaciones adicionales después de la décima
reivindicacion por .
D Poderes, si fuere el caso

Documento que acredita la existencia y representacion legal de ias partes, cuando sean
i personas juridicas.
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REIVINDICACIONES:

Un compuesto de Formula {(III)

cl|* HPO,

cC

(II1)

El compuesto segin la reivindicacidén 1, en una forma
cristalina.

Una composicién farmacéutica que comprende una cantidad
farmacéuticamente eficaz del compuesto segun la
reivindicacidén 1, en mezcla con un vehiculo farmacéuticamente
aceptable.

Una composicién farmacéutica gque comprende una cantidad

farmacéuticamente eficaz del compuesto segun la
reivindicacién 1, y un compuesto selecciconado del grupoc que
consiste en un antihistaminico, un antagonista de

leucotrienc, un antagonista beta, un inhibidor de PDE4, un
antagonista de TP y un antagonista de CrTh2, en mezcla con un
vehiculo farmacéuticamente aceptable.

La composicidtn farmacéutica segun la reivindicacién 4, en la
gue el antihistaminico es fexofenadina, desloratadina,
loratadina o citirizina, el antagonista de leucotrieno es
montelukast o zafirulast, el antagonista beta es albuterol,
salbuterol ¢ terbutalina, el .inhibidor de PDE4 es roflumilast
0 cilomilast, el antagonista de TP es Ramatrobran, y el
antagonista de CrTh2 es Ramatrobran.

MGMA\MGMAID-165355\WPC15896
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