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1. ALEGATOS CONTESTACION OPOSICION

Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la sociedad
solicitante de la patente de la referencia, por el presente escrito doy respuesta a la
oposicion formulada por la sociedad LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LA
FRANCOL S.A.S, opositora en el asunto de la referencia.

2. CONTESTACION DENTRO DEL TERMINO LEGAL

El oficio No. 3915, 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 fijaciéon en lista el 8 de abril de
2014. Por medio de memorial de 12 de Junio de 2014 se solicitdé plazo para presentar la
respuesta a la oposicion presentada por LaFrancol S.A.S. Por lo tanto, la presente
defensa es presentada en tiempo oportuno.

“EXCELENCIA LEGAL EN UN MUNDO SIN FRONTERAS”
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3. RESPUESTA A LAS PETICIONES

Me opongo a las peticiones de la sociedad opositora y en consecuencia, solicito a
ese Despacho que con fundamento en las consideraciones de hecho y de derecho que se
presentan en este escrito se declare sin fundamento la oposicién presentada por la
sociedad LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LA FRANCOL S.A.S.

En consecuencia, se declare que el invento titulado: “ADMINISTRACION DE
ILOPROST COMO BOLO DE AEROSOL” cumple con los requisitos exigidos en el
articulo 14 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina y demas normas

concordantes.

4. FUNDAMENTO FACTICO DE LA OPOSICION

A continuacién procederé a enumerar de manera resumida los argumentos que la
opositora LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LA FRANCOL S.A.S considera

pertinentes para presentar oposicion a la presente solicitud:

4.1 “La solicitud de la referencia incumple los requisitos materiales de patentabilidad
establecidos en el Titulo 1l, Capitulo | de la Decisién 486 de 2000 de la Comisién de la

Comunidad Andina, particularmente en materia de Novedad y Nivel Inventivo [...].

4.2 “Asi, conforme con lo anterior, es imprescindible sefialar que las composiciones y
formulaciones farmacéuticas que comprenden lloprost aerolizables, mediante Ila
inhalaciéon en bolo, lo cual preferimblemente se realiza usando un nebulizador eficaz
basado en la tecnologia de malla vibratoria, Utiles en ele tratamiento de enfermedades
pulmonares, son practicas y eventos totalmente conocidos en la industria farmacéutica.

No existe ninguna novedad sobre este precepto y mucho menos nivel inventivo [...].

4.3 “[...] Asi, en este orden, consideramos pertinente traer a colacion menciones
realizadas sobre dicha molécula, con el fin de demostrar lo argumentado hasta el
momento. En ‘The Merck Index’ (Anexo), puede observarse que el principio activo lloprost

se encuentra plenamente identificado. Dicha molécula obtuvo beneficios patentarios



concedidos por Alemania y por Estados Unidos de América No. DE2845770 y US4692464
(Afios 1980 y 1987) respectiamente”.

4.4 “En este orden, es claro que no puede existir un beneficio patentario que reivindique
composiciones y formulaciones farmacéuticas Utiles en el tratamiento de enfermedades

pulmonares y que comprenden moléculas plenamente identificadas y utilizadas”.

5. RESPUESTA A LOS HECHOS Y ALEGATOS

A continuacién presento a su Despacho las razones que demuestran que contrario a
lo sefialado por el apoderado de la sociedad opositora, el invento para el cual se solicita la
proteccién a través de la concesion de la patente en el expediente de la referencia,
cumple cabalmente con los requisitos del articulo 14 y demas normas concordantes de la

Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

Ademads, los argumentos que aqui se presentan demuestran que los fundamentos
de la opositora carecen de fundamento valido y por tanto, no pueden ni deben ser

tomados en cuenta para negar la patente solicitada.

5.1 Nociones sobre el concepto de novedad y nivel inventivo de acuerdo con la Decision
486:

Sefiala el apoderado que la presente solicitud incumple los requisitos materiales
de patentabilidad establecidos en la Decisién 486. Para soportar sus argumentos, el
apoderado también menciona que el Merck Index referencia beneficios patentarios para
lloprost. Sin embargo, no realiza ninguna comparacién técnica y simplemente se limita a

afirmar que por ello es claro que la presente solicitud carece de novedad y nivel inventivo.

A este respecto es relevante aclarar cuéles son los lineamientos establecidos por

los articulos 16 y 18 de la Decisién 486, sobre estos requerimientos.

En primer lugar, el Articulo 16 establece que una solicitud es novedosa cuando no
estd comprendida en el estado de la técnica. De acuerdo con la practica actual, la

novedad de una solicitud se determina por medio de la comparacién de las caracteristicas
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técnicas esenciales de la invenciéon con respecto al estado del arte mas cercano. Si se

encuentra un documento (anterioridad) que revele todas las caracteristicas técnicas de la

invencién entonces podra considerarse que afecta su novedad.

De la misma manera, de acuerdo con el articulo 18 de la Decision 486 una
solicitud tiene nivel inventivo si para una persona medianamente versada en la materia, el
objeto no resulta obvio a partir del arte previo. La practica actual establece una
comparacion de las caracteristicas técnicas con el fin de determinar si las diferencias
técnicas aportadas por la solicitud son obvias a la luz del arte previo. Igualmente, en

algunos casos se evalua el efecto técnico aportado por la invencion.

Sin embargo, en el texto de la oposicion no se realiza un analisis claro que permita
determinar con facilidad por qué los documentos afectarian la novedad y/o el nivel
inventivo de la presente solicitud. En primer lugar no se indica cuél es el estado del arte
mas cercano y en segundo lugar, solamente se indican nimeros de patentes o solicitudes
de patente que de acuerdo con la Opositora mencionan dos componentes por separado.
Tal como se menciona no existe una evaluacién o analisis de las caracteristicas técnicas

de la invencién.
Adicionalmente, la Opositora no ha demostrado por qué la presente solicitud

podria derivarse de manera obvia a partir de los documentos sefialados y tampoco ha

evaluado el efecto técnico de la misma.

5.2 Arte previo sefialado por la Opositora: a pesar de los defectos anteriormente

mencionados, mi representada desea poner de presente que en la presente invencion se
realiza la administracién del iloprost como bolo comprendiendo una dosis singular efectiva
en un periodo de 2 minutos 0 menos ( por ejemplo, en 12 respiraciones 0 menos o en 8

respiraciones 0 menos).

Lo anterior, no corresponde a una practica comun que haya sido previamente revelada en
el estado de la técnica, en particular no para tratamientos de largo plazo usualmente

requeridos por pacientes que sufren de hipertensiéon pulmonar arterial.
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6. MODIFICACION DE LA SOLICITUD

Siguiendo los lineamientos establecidos en los articulos 14 y 34 de la Decisidén
486, se presenta junto con este memorial un nuevo pliego reivindicatorio conformado por
10 reivindicaciones, en el cual se han eliminado las reivindicaciones 7, 11 a 21 y 23
dirigidas al uso.

7. PETICIONES
Con fundamento en lo anterior solicito a ese Despacho lo siguiente:

7.1 Declarar infundada la oposicion presentada por LABORATORIO FRANCO
COLOMBIANO LA FRANCOL S.A.S.

7.2 Declarar que el invento titulado “ADMINISTRACION DE ILOPROST COMO BOLO
DE AEROSOL” para el cual mi representada solicita el otorgamiento de la patente de
invencién cumple con los requisitos del articulo 14 y concordantes de la Decisiéon 486 de
la Comisién de la Comunidad Andina.

8. NOTIFICACIONES

Mi representada y yo recibiremos notificaciones en la Secretaria de su Despacho o

en mi oficina de abogado ubicada en la Carrera 42 No. 72-35 de la ciudad de Bogota, D.C.

Senora Directora,
o (@ =Y
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
T.P.A. No. 23.555
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