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Solicitud de pat(inte de invencion titulada: “TRATAMIENTO DE INFECCIONES

BACTERIANA T’\

Solicitante: OPTIMER PHARMACEUTICAL, INC.
Nuestra Ref.: P2013/000145
}
RESPUESTA A LAR)POSICI()N NOTIFICADA MEDIANTE OFICIO No 3943,
POR FIJACION|EN LISTA No. 014 DE FECHA 08 DE ABRIL DE 2014

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota, D.C., identificado tal como aparcce

I pic d¢ mi firma, ¢n mi cl.(.‘?ndicién dc apoderado de la sociedad de la solicitante, me permito

manifestar lo siguicnte dcnlu\.'o del plazo previsto en el articulo 43 de la Decision 486, ante la
|

oposicion interpucsta por d,lii doctor Tito Noé Parra Murillo, actuando como apoderado de la

socicdad LABORATORIO llh‘l\{ANCO COLOMBIANO S.A.S. LAFRANCOL S.A.S

[
I

|
I'n primer lugar, con cl 4animo de brindar mayor claridad a la materia reivindicada, me permito
|
presentar un Capitulo RciviL\dicatorio Modificado, quc reemplaza en su totalidad al Capitul

Retvindicatorio presentado dl\lmomcnlo dc radicar la presente solicitud.

\ \

Asi entonces, ¢l Capitulo chlrmdlcatorlo Modificado contiene los siguientes cambios:

sc climinan las Rc%vindicacioncs 1-36;
la nucva Rcwmdlc,alcmn 1 encuentra soporte en la antigua Reivindicacién 32;
la nucva Ruwndlchblon 2 encuentra soporte en la antigua Reivindicacion 4;
la nucva RCIVIUdlCcl{li)IOH 3 encuentra soporte en las antiguas Reivindicaciones 5 y 6;
la nucva Rcivindica(l:i(')n 4 cncuentra soporte en la antigua Reivindicacion 8;
|

la nucva Reivindicacion S cncuentra soporte cn la antigua Reivindicacién 11;
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- lanucva Rci\v\indicacién 6 encucntra soporte en la antigua Reivindicacion 12:

la nucva Rci\v‘jndicacic’)n 7 encuentra soporte en las antiguas Reivindicaciones 14-16;
la nucva Rc&undlcacmn 8 cncuentra soporte en la antigua Reivindicacidn 22;

|
la nucva Rm‘vlmdlcacu')n 9 encuentra soporte en las antiguas Reivindicaciones 33 y
|

36. L
[

Valga anotar quc las mo<lilllﬁcaciones cfectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad

con lo cstipulado ¢n cl AI‘Iﬂ,(culo 34 de la Decisidn 486, ya que éstas de ninguna manera implican

una ampliacién dc la proteccion correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud

L

inicial. \ ‘
|

l
R
2. a- il ()positor\ sefiala que la presente solicitud no puede ser patentada debido a que
[
las rcivindicaciones hacen chcrcncia a métodos de tratamiento.
|
|
|

Dc igual mancra, cl ()posit&)l,r sostiene que la solicitud de la referencia incumple los requisitos de
|

Novedad, Nivel .Invcmivp y Aplicacion Industrial.
|

El Opositor argumenta que las
combinacioncs farmacéutilb?s que involucran agentes como infliximab, no pueden ser
susceptibles de recibir un

| . ,
beneficio de patente, ya esta molécula se encuentra plenamente

|
identificada cn cl scctor farmacéutico. El Opositor sefiala que el infliximab se encuentra
|

ampliamente descrito en la \1‘literatura (The Merck Index), y adicionalmente, ha sido patentada

. | . .« ~ . .
previamente (W()92165.53).l\ El Opositor también sefiala que las combinaciones de productos
i
conocidos y su variaciéon no pucden ser consideradas invenciones, por lo tanto no pueden ser
|
patentadas. \ “

|
\ |
i . | . ’ . . . .
[l Opositor argumenta quc ug cfecto sinérgico nuevo no se considera inventivo, ya que puede
|
e

scr obvio para la persona medi

anamente versada en la materia. El Cpositor cita el texto Pautas
para cl cxamen de patentes faHnacc’uticas CEIDIE, y concluye que las combinaciones deben ser

. ) |

considcradas como materia nojpatentable.
[

|

|

Iialmente, ¢l Opositor sciiala) Que las patentes US2008-0176927 (D1) y W02006085838 (D2),

. Y . . .,
alcctan la novedad y el nivel m‘]v,entlvo de la presente invencion.
|
|

b- En primer lugaLi vale la pena mencionar que el Opositor no brinda algin

argumento o motivacion alguna\ que fundamente o sustente cémo los documentos citados afectan
L
|
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la patentabilidad de la presente solicitud. Sin embargo y a pesar de ello, me permito expresar lo

siguicnic: l

i) k1 Capm’t{ulo Reivindicatorio Modificado adjunto, en especial la nueva

Reivindicacion 1, ahora rcclavr,a una composicion farmacéutica que comprende:

un compucsto de formula I:

AL T T
; \ N SN N
VA D = = AR T G = G S

l \/ :’”'&: J / —

\'\_._.; ‘h bt {

| Hi :
y un agente amiinﬂam:Lt!“orio, que contiene una cantidad del compuesto de férmula I para
inhibir ¢l crecimiento de una bacteria y una cantidad del agente antiinflamatorio para inhibir la
inflamacion gastrointestinal.
I

Como c¢s cvidente, cl Capl';t{llo Reivindicatorio Modificado adjunto ahora reclama una
composiciéon caracterizada pox}’ |Eontcncr un compuesto de formula I, junto con otro ingrediente
quc actia como agente antiinﬂhhmtorio, la cual es plenamente susceptible de patentarse debido a
que la presente solicitud N( } reclama matera que no sea patentable de acuerdo con los

lincamicntos de la Decision 486,

Adicionalmente, me permito siicﬁalar que cl Index Merck (citado por el Opositor) en su aparte
rclacionado con ¢l compucsto ijn'ﬂiximab simplemente da a conocer que este tiene una categoria
fcrapéutica como agente anti-i fl]amatorio. Esto es, dicha referencia NO describe al compuesto
de Férmula I, y mucho menos a aquellas sustancias que se pueden administrar conjuntamente
con infliximab. Adicionalmanc}:, me permito sefialar que el Merck Index citado fue publicado

despuds dc la fecha de presentacion de la solicitud aqui referida y, por lo tanto, no deberia ser

considerado como arte previo qLJ,c afecte la patentabilidad de la presente invencion.

|

’ Pagina3 de 5




RE

(DA.

OLARTEMOUF

OLARTE MOURE & ASOCIADOS L1

ir una composicion farmacéutica estable que comprendc

da a conoc
Es decir, DI no

Por otro lado, D1

tiacumicinas y antioxidantes, y quc comprende opcionalmente excipientces.

cnscfia o sugicre una composicién! farmacéutica que comprenda un agente anti-inflamatorio.

A su .vez, D2 da a conocer lai estercoquimica de la R-tiacumicina B y una composicion
farmacéutica quec comprende Ritiacumicina B, sin ensefiar o sugerir que la composicion

farmaccutica pucde contener ademas un agente anti-inflamatorio.
i
|

\ w o
lin cste punto vale la pena recordar que para fundamentar una afectacion vélida contra la

novedad de una invencion, el arte previo debe divulgar explicitamente todas y cada una de
=

las caracteristicas de_dicha invencién. Es mads, el Tribunal Andino de Justicia (TAJI) ha

determinado que para cstablecer tna objecién vélida contra la novedad, la divulgacion del arte

previo debe ser lo suficientemente detallada para que una persona versada en la materia pueda

usar dicha informacion para repr
cvidente a la luz dc lo anterior
cxplicitamente y sin ambigticdadg
cuanto a sus componcenics), por lo
presente solicitud cs diferente de |

1) Al respecto
cxpresar que ninguna de las refer

invencidn que sc reclama por med

l.a invencion aqui reivindicada
inflamatoria simultdncamente pd

resultante de la infeccidn, tal com

lsn vista dc la actividad mencior
antcriormente cxplicadas, me pern

la luz del arte previo citado.

Iin cste punto vale la pena scfl

invendiones en ¢l campo de la qui

" Proceso 06-1P-89 (http://intranct.comun

2004 (hitp://www.notinct.com.co/server

nducir y explotar la invencion'. En cl presente caso, resulta
mente expuesto, que el arte previo no divulga o describe
s las caracteristicas de las composiciones aqui reclamadas (en
tanto, la materia reclamada en la nueva Reivindicacion 1 de la
aimateria divulgada en D1 y D2 y por lo tanto es novedosa.

del nivel inventivo de la presente solicitud, me permito

n
1

ncias citadas ensefian o sugieren los efectos ventajosos de la

» de 1a misma.

proporciona una actividad antibacteriana y actividad anti-

ra ¢l manejo sintomatico y reducir la pérdida de fluido

la diarrea.
nada (que resulta inesperada) y de las marcadas diferencias

nito considerar que la presente invencion no resulta evidente a

ailar que el Manual Andino de Patentes cstablece que las

r'pica ticnen nivel inventivo cuando los compuestos tienen una

iidadamdina.org/Documentos/Procesos/209—IP—2()05.doc); y Proceso 36-1P-

dles/scrvicios/archivos/30j ul04/ca36-04.htm)

!
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/derivable por la persona medianamente versada en la materia) y

'
'

estructura inesperada (ng¢

" , . . . . . . 2
cuando presentan un efectp técnico inesperado o mejorado impredecible del arte previo®. Dc
acucrdo a cstos lincamiéntos, la actividad antibacteriana y anti-inflamatoria que posee la

composicion aqui reclamada, resulta impredecible, lo cual constituye un signo indiscutible del
!

'
¢

nivel inventivo de la materia reclamada en la presente invencion.
/|
lin conclusion, a partir/dc las ensciianzas de D1 y D2 la persona medianamente versada en la

materia no hubicra podido llegar a las composiciones de la presente invencion, con las
f

caracteristicas cstructurales aqui descritas y mucho menos con la expectativa de lograr el efecto

terapéutico anteriormente demostrado.
considero que las observaciones presentadas por el Opositor han sido

Asi las cosas,
respctuosamente se proceda con el examen de fondo de la presente

3.
supcradas y solicit

inveneidn,

Atentamentc,

OST

!

f
? ManuaX f/\ndin() de Patentes. (2004). Seccion 10.8.1 (disponible en
hm):/f‘\\f)(‘\!x\ucomunidadandinaAoro/’1)ub'lic/pal'emes.pdﬂ.
Pagina S de 5

'
'
'
!

t
!
!
!
!
t
1
!

t



Modificaciones Voluntarias

|

|

i

! | Expediente No. 13-186.153
!

!

| P2013/000145

CAPITULO m IVINDICATORIO MODIFICADO

(Mmdlﬁcacmnes Voluntarias)
] !

j

!

tica que contiene una combinacion de un compuesto de

!
i
I Una composicion farmaceL ti

[Grmula |

watff) |1
\‘ 3l

)
!
P |
y un agente amnnﬂdmatp io, que contiene una cantidad del compuesto de formula I para
tteria y una cantidad del agente antiinflamatorio para inhibir la

inhibir ¢l crecimicento de una ba

i
| l
inflamacioén gastrointestinal. l’ |
!
{ i

!

l.a composicion farmdojdutwa de la Reivindicacién 1, donde et compuesto de formula I 'y

2.
. . o
cl agente antiinflamatorio sc administran en una formulacion solida

!
I
|1
¥ _
composicion farmag¢éutica de la Reivindicacion 2, donde ¢l agente antiinflamatorio

3. l.a com
1!
csta presente cn la formula¢ion solida en una proporcién de entre aproximadamente 2%

' I
proximadamentc 80% cn pesd, o entre aproximadamente 2% y aproximadamente 5% en peso

|t
|

!

|
Il
I.a composicion farrrizicéutica de la Reivindicacion 1, donde la bacteria es una bacteria
|
G

4.
(Gram negativa.

I
(Gram positiva o una bacterid
1!
I
[t
{ !
macéutica de la Reivindicacion 1, donde la bacteria se selecciona del

5. [La composicion far
!
perfringens, S. aureus y las combinaciones de éstas

grupo que consiste en C. difficile,
K
I
! 1’
l.a composicion farmacéutica de la Reivindicacién 1, donde la bacteria es C. difficile

|1

!
I.a composicion farmacéutica de la Reivindicacion 1, donde la bacteria causa diarrea

7.
; |
|
infeeciosa, colitis, o diarrdd asociada a C. difficile.
l
!
|
!

!
!
|
!
I . . . .,
I.a composicién fanmacéutica de la Reivindicacion 1, donde la composicion farmacéutica

8.
!
conticne adicionalmente ah excipiente farmacéuticamente aceptable

!
!
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9. [.a combinacién dc Ia R
del grupo quc consiste cn la 1

olsalazina, la budcsonida y un co

~
. |

m

Expediente No. 13-186.153
Modificaciones Voluntarias
P2013/000145

vindicacion 1, donde cl agente antiinflamatorio se selecciona

csalamina, la sulfasalazina, la balsalazida, el inflixamab, la

sk sk st o ok o sk sk ok ok ok ok K
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I

l\MNEX() EXPLICATIVO DE LAS MODIFICACIONES
\
\

|
|
sc climinan las|Reivindicaciones 1-36;
la nucva Rciviﬁ&icacic’)n 1 encuentra soporte en la antigua Reivindicacion 32;
la nucva Rcivinliditicaci(')n 2 encuentra soporte en la antigua Reivindicacion 4;
la nucva Rcivinl,dldcaci()n 3 encuentra soporte en las antiguas Reivindicaciones 5 y 6;
la nucva Rcivin;ti%caci('m 4 encucntra soporte en la antigua Reivindicacion §;
la nucva Rcivindjiicacién 5 cncuentra soporte en la antigua Reivindicacion 11;
la nucva Rcivinc&il,cacién 6 cncucntra soporte en la antigua Reivindicacion 12:
la nucva Rcivinclillcacién 7 encuentra soporte en las antiguas Reivindicaciones 14-16;
la nucva Rcivindl[in\;acién 8 cncucntra soporte cn la antigua Reivindicacion 22;

la nucva R.cwmd%qamon 9 encuentra soporte en las antiguas Reivindicaciones 33 y 36
b

|
|
|

l
1
Ly
I
|
l
\
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