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Referencia . Expediente No. 08052432

Asunto : Solicitud de patente para: “Preparado que comprende
compuestos complejos de hierro (lll} y una o varias
sustancias oxidativas reductoras”.

Solicitante - : VIFOR (INTERNATIONAL) AG

Fecha de solicitud: Mayo 22 de 2008. :

1. ALEGATOS CONTESTACION OPOSICION

Yo, Luz Clemencia de PAEZ, identificada con la Cédula de ciudadania N°
35.456.344 de Usaquén, en mi condicion de apoderada de las sociedad solicitante:
VIFOR (INTERNATIONAL) AG, por el presente escrito doy respuesta a la oposicion
formulada por la sociedad PROCAPS S.A,, representada por la doctora Cielo Angela
PENA RODRIGEZ, contra la solicitud de patente para la invencién “Preparado que
comprende compuestos complejos de hierro (lil) y una o varias sustancias
oxidativas reductoras” que se tramita en el expediente de la referencia.

2. CONTESTACION DENTRO DEL TERMINO LEGAL

El oficio No. 2576, en 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 fijacién en lista el 26 de febrero de
2010. Mediante memorial radicado el 25 de mayo de 2010 solicité un plazo de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este oficio. Por lo tanto, |la presente defensa
es presentada en tiempo oportuno.

3. RESPUESTA A LAS PETICIONES
Me opongo a las peticiones de la sociedad PROCAPS S.A. y en consecuencit solicito se

declare infundada la oposicion presentada y se otorgue el privilegio de patente para la
nvencion “Preparado que comprende compuestos complejos de hierro (lll) y una o
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varias sustancias oxidativas reductoras” a nombre de la sociedad VIFOR
(INTERNATIONAL) AG, tramitada bajo el expediente 08.052.432.

4. FUNDAMENTO FACTICO DE LA OPOSICION
Fundamenta el opositor su peticion, en los siguientes argumentos principales:

La parte opositora sefala que la presente solicitud no es inventiva puesto que cualquier
persona versada en la materia puede llegar de manera evidente a partir del documento
WO 03087164 (D1) al preparado reivindicado en la presente solicitud. Por lo tanto,
concluye que los preparados revelados en la presente solicitud no tienen nivel inventive
frente a D1 y en consecuencia no son objeto de patentabilidad.

5. RESPUESTA A LOS HECHOS Y ALEGATOS

5.1 En’'primer lugar, me permito presentar a consideracion de este Despacho, las razones
que demuestran que |a presente invencion es inventiva frente al documento D1 y es
procedente otorgar privilegio de patente a la invencidn solicitada por mi representada en
este asunto, toda vez que no infringe las normas citadas por el apoderado del opositor
como sustento de sus pretensiones.

Sefiala el opositor que la invencién solicitada no cumple con el requisito de
nivel inventivo, presupuestos establecidos en los articulos 14 y 18 de la
Decisién 486.

Con el fin de demostrar que los argumentos esgrimidos por el opositor no resultan de
recibo en el presente caso toda vez que sus conclusiones no son adecuadas frente a la
metodologia que debe adelantarse para determinar 1a novedad o el nivel inventive de una
solicitud de patente:

En efecto, se debe tener en cuenta que el Manual para el Examen de Solicitudes de
Patentes de invencién en las Oficinas de Propiedad industrial de los Paises de la
Comunidad Andina con respecto a la evaluacién del nivel inventivo indica:

‘La prequnia a contestar es si teniendo en cuenta el estado de la técnica en su conjunto
existe alquna indicacion que lleve a la persona versada en Ia materia a modificar o
adaptar el estado de la técnica mas cercano para resolver el problema técnico, de tal
forma que lleque a un resulfado que estuviera incluidp en. el tenor de la(s)
reivindicacion{es)”. (Neaqrita fuera del texto). : ' '

La obligatoriedad de este Manual! no reside en su fuerza normativa intrinseca sino en que
el mismo es mencionado por el Tribunal de Justicia del Acuerdo de Cartagena en
reiterada jurisprudencia cuando interpreta estas normas de la Decision 486 y por ende,
cuando establece cdmo debe adelantarse el estudio de nivel inventivo de una invencion.
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As[ entonces, se debe concluir que para ser pertinentes en la evaluacién de nivel
inventiva de Ia presente itivencion, la parte opositora deberia haber sedalado los apartes
del documento citado donde se revelen sugerencias y ensefianzas claras para ef técnico.
en |a materia que lo llevarian a obtenerla. Para este fin, el opositor tieng |a carga de
demaostrar que, de conformidad con dicha documenta una persona versada en la materia

. habria propuesto las caracteristicas técnicas que distinguen la invencién rewmmcada ¥
que permiten alcanzar los resultados obtenidos por dicha invencidn,

De conformidad con el anterior artfculo y teniendo en cuenta que el opositor no cumplié
con la ohfigacién de adelantar la metodologia necesaria para demostrar el nivel inventivo
de la invencian, por nuestra parte procedamos a expone el por qué la presente invencian
Sl posee nivel inventive frente al documento D1. Veamos:

D1 revela compuestos complejos de hierro con dextrinas hidratadas para el tratamiente o
la profilaxts de estados de deficiencia de hierro.

La tableta revelada en iz presente invencion s una tableta que se administra por via oral
y que comprende compuestos complejos de hierro {1l especificos formados a partir de
hierro (lll) y carbohidratos y adicionalmente una sustancia redox-activa. Entre las
sustancias redox-activas preferentes se encuentra el acido ascérbico. A este respecto, es
importante resaltar que el estade de oxidacion y de enlace del hietro son factores muy
importartes en la presente invencidn.

Ahora bien, a diferencia de la presente solicitud, D1 revela complejos ({invectables) de
hierro {flf) con dextrinas en un rango definide de peso molecular, los cuzies son
empleados para tratar la anemia. Aungue se mencionan preparaciones orales (ver pagina
11, lineas 19-24), no se revelan ejemples de estas que demuestren su efecto
farmacaldgico o el proceso de obtericion de las mismas. Asimismo, el 4cido ascérbico no
es mencionado explicitamente en diche documenta sino Unicamente las vitaminas en
forma general, ¥ no se ensefia o sugiere la posibilidad de emplear compuestos redox-
activos con complejos de hierro. !

Sin embargo, la presente invercion divulga preparados que comprenden una combinacien
especifica de complejos de hierro junto con acido ascérbico u otras suslancias redox-
activas, las cuales inesperadamente son estables para su uso oral teniendo en cuenta
que una persona versada en la matena esperaria una reduccion dal hierro {HI1) en este tipo
de formulaciones,

En paricular, 12 presente invencidn revela preparados estables para administracion oral
de hierro (]ll) que muestran propiedades de bioabilidad mejoradas en ¢omparacion con
complejos va conocidos en ef estado del arte ¥ que no presentan los efectos cecundarios
negatvas de las preparaciones conocidas de hierrofil) en combinacidn con Acido
ascérbico, tales como toxicidad y efectos gastricos.

De o anterior, es clare gque a partir del documento D1 no era posible para un técnica
medio obtener de manera obvia y/o evidente 12 materia de invencién revelada en Ia
presente solicitud -teniends en cuenta que 'os preparados acd reivindicados no son
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anticipados por D1 y que dicho documento no ensefia ni sugiere las caracteristicas
esencialeés del mismo {componentes y/o efectos mejorados).

Asi entonces, contrario a o sefialade por la apoderada de la sociedad opositora, el
inverta para el cuaf se solicita la proteccién a fravés de la concesion de la patente en el
expediente de la referencia, cumple cabalmente con los requisitos de los articulos 14 y 18
de [a Decision 486 de 1a Comisién de la Comunidad Andina.

Lo anterior, ya que el documento citado por la parte opositora NQ revela explicitamente
{novedad) ni implicitamente {nivel inventivo) las caracteristicas esenciales de ia invencién
tal como es reivindicada en la presente solicitud, y por tante las pretensiones de la
opositora na son de recibo en ef presente caso.

5.2 Adicionalmente, aunque compartimos a opinion de su Despacho, en cuante a que fa
concesion de una solicitud de patente en otros paises, equivalente a la solicitud
Colombiana, no obliga a otorgar &l privilegio de patente para la misma invencion, si
constituye un  antecedente favorable parza el estudio de petentabilidad que
respetuosamente solictamos tenar en cuenta. Por lo tante, informamos a su Despacho
que la presente invencion ha sido oforgada en Rusia.

£.2 Madificacion de una solicitud en tramiite.

De ofro lado, de acuerdo con el arliculo 34 de la Decisidn 486 de la Comisidon de la
Comunidad Andina, donde se establece gue la modificacion de una solicitud es posible
en cualguier momento del tramite mientras no impligue una ampliacion de la solicitud
inicial, se presenta un nuevo capitulo reivindicatorio canstituido por 12 reivindicaciones
como sustituto del originalmente presentado, En este nuevo pliege reivindicatorio, las
caracteristicas técnicas anteriormente reveladas en la antigua revindicacién 6 han sido
incluidas en la nueva reivindicacion 1 v adicionalmente las reivindicaciones de uso 14-18
han sido efiminadas.

6. PETICIDNES
Con fundamento en |o anterior soliciteo a ese Despacho lo siguiente:

8.1 Declarar infundada |a oposicidn presentada por PROCAPS 5.A.

6.2 Declarar que el invento fitulado “Preparado que comprende compuestos
complejos de hierro {lll) y una ¢ varias sustancias oxidativas reductoras” para el
cual mi representada solicita el olorgamiento de la patente de invencion cumple con los:
requisitos del articule 14 y 18 concordantes de la Decisién 486 de [a Comisién de fa
Comunidad Andina y otorgar el privilegio de patente sclicitado.
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7. 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 ciudad de Bogoté, D.C.

8. ANEXOS

Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 12 reivindicaciones.
Formulario para modificaciones. .
Recibo por $114.000 por concepto de modificaciones.

Recibo por $52.000 por concepto de 2 reivindicaciones adicionales a la décima
reivindicacion. ‘

Sefiora Directora,

Wiz @, o blsle >

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

COLOC-14904-264-001-6
COLO-14904-841-003-4
MGMAMGMMID-176738\WPC 14904
No. M-2010-176738\MGM
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(1 )
] n d u Stl'ia y C om EI'Ci 0 Espacio reservado para el adhesivo de radicacién
SUPERINTENDLENCIA

J
FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

‘l[qp';'

A ; Nombre VIFOR (INTERNATlONAL) AG
' - .- | Sotiedad’ constnwday ten

3 Domlclllo St Gallen,

Suiza
. .| Teléfono: 546 09 70 Fax: 2494070 [
- .|E-mail:  clientes@cavelier.com
Nombre: LUZ CLEMENCIA DE PAEZ IDENTIFICACION
Direccibn: Carrera 4®. No. 72-35
REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 CcC NIT O
O APODERADO | rax: 211 86 50 CE. | Otro W
E-mail: clientes@cavelier.com Cual
Domicilio: Bogotd, Colombia.

Numero  35.456.344 T.P. 23.5565

-

9 de aqosto de 2010

18 Ejé""'&'o‘stb de 2010

@ Comprobant_e:qé pégo No.

Comprobanté de’' pago No.

... . Comprobanté de.pago No.

@ Anexos

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

Comprobante de pago por 2 reivindicaciones adicionales después de la décima
reivindicacién por $52.000.00.

D Poderes, si fuere el caso

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

’ _ personas juridicas.
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REIVINDICACIONES.

1.- On preparado gque se¢  administra oralmente gue
comprende uno ¢ varios compuestos compleijos de hierro (I1I), los
cuales tienen a un pH de 7 un potencial de oxidacidbn-reduccidn de
-324 mvV a -750 mV con respecto a un electrodo normal de hidrégeno
{NHE), vy una © wvarias sustancias oxidativas-reductoras, en donde
los carbohidratos estén seleccionados del grupo que consiste en
dextranos y dextranos hidratados, dextrinas, dexltrinas oxidadas o
hidratadas, asi como pululanc,  oligémeres del mismo y/c pululanos
hidratados, y en donde lais) sustancialis; oxidativais)-~
reductora(s) estad{n) seleccionada(s} del grupo gue consiste en
fenoles/polifenoles fisioldgicamente compatibles seleccionados del
grupc que consiste en quercetina, rutina,  flavonas, C[lavonoides,

v en particular acido ascérbico.

2

hidroguinonas, y glutatidn,

2.- El preparado de conformidad con la reivindicacidn 1,
caracterizado ademas porgque ¢l compuesto complejo de hierre (ILI}
es un compuesto complejo de hierro (ITI)-polimaltosa.

3.- Cl preparado de conformidad con la reivindicacién 2,
caracterizads ademas porque el compuesto cemplejo de hierro {(ITI)-
polimaltosa posee un peso molecnlar en el intervalo de 20,000 a
500,000 dalrons.

4.- El preparado de conformidad con cualgquiera de las
reivindicaciones 1 a 3, caracterizado ademds porgue el compuesto
complejo de hierro (I{I}) es un compueste complejo de hierro (ITI)
con un preoducto de oxidacién de una o varias maltodextrinas.

5.- El preparado de conformidad cen la reivindicaciédn 4,
caracterizado ademds porgue el compuesto complejo de hierro (ILT)
es un complejo de hierrc-carbohidrato, obtenible de una solucidn
acuosa del producto de oxidacién de una o varias maltodextrinas
con una solucidén de hipoclorito con un valor de pH en el intervalo
alcalino, en donde durante la carga de una maltodextrina cuyo
equivalente de dextrosa se encuentra de 5 & 37 y el eguivalente de
dextrosa de la maltodextrina individual que forma parte de la
mezcla se encuentra de 2 a 40.

6.- LY. preparade de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 5, caracterizado ademas porque se elabora en
forma de tabletas, granulados, capsulas, tabletas efervescentes,
mezclas en polvo, granulados efervescentes o -como sachets.



7.- El preparade de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciocnes 1 a 6, caracterizado ademés porgue se a2labora en
formaza de equipo a base de una preparacidn, en parbicular una
‘solucidn, del compuesto complejo de hierro (III) vy una preparacién
gque contiene lai(s) sustancias) oxidativa (g} -redoctora(s) que

astan presentes por separado espacialmente de la misma.

B.—- El preparado de conformidad con la reivindicacién 7,
caracterizado ademids porque se elabora en forma de contenedor de

desis dnics.

9.- El preparado de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 8, caracterizade ademéds porgue comprends
adicionalmente” une o varios ingredientes farmacolégicamente
eficaces, los cnales estan seleccionados del grupo gue consiste en
vitaminas aparte de acido ascdrbico, oligoelementes, cbfactores,

minerales y nutrientes.

10.- El preparado de conformidad con cualcuiera de las
reivindicaciones 7 a 9, caracterizado ademas porque los
ingredientes adicionales farmacoldgicamente eficaces eslan
presentes en la solucidén del compuesto complejo de hierro (ITI} o
en la preparacién de la(s) sustancia{s) oxidativals)-reductora s}
0 en ambas.

11.- El1 preparado de conformidad con cualguiera de las
reivindicaciones 1 a 10, caracterizado ademds porgque el compuesto
compleic de hierro (III} vy el Acido ascébrbico estan presentes en
la relacion en peso de 1:0.05 a 1:20.

12 .- El preparado de conformidad con cualquiera de las
reivindicacicnes 1 a 11, caracterizado ademds porgue $e usa como
medicamento para el tratamientoe de estados de deficiencia de
hierro. ‘

MGMA\MGM\ID-176758\WPC14904
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