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1. ALEGATOS CONTESTACION OPOSICION

Yo, Luz Clemencia de PAEZ, en mi condicion de apoderada de la sociedad
SANOFI, por el presente escrito doy respuesta a la oposicion formulada por la sociedad
LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A., representada por el
doctor Tito Noé Parra Murillo, contra la solicitud de patente para la invencién
COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE COMPRENDE ANTICUERPOS HUMANOS
FRENTE A PCSKS9 que se tramita en el expediente de la referencia.

2. CONTESTACION DENTRO DEL TERMINO LEGAL

El Oficio numero 23339, mediante el cual ese 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 fijacion en lista el
24 de diciembre de 2013. Mediante memorial de 12 de marzo de 2014, y estando
dentro del término legal previsto para ello, solicite a ese Despacho concederme un
plazo adicional de sesenta (60) dias para dar respuesta al oficio mencionado, término
que culmina el dia 16 _de junio de 2014. Por lo tanto, la presente defensa es
presentada en tiempo oportuno.
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3. RESPUESTA A LAS PETICIONES

Me opongo a las peticiones de la sociedad LABORATORIO FRANCO
COLOMBIANO LAFRANCOL S.A., y en consecuencia solicito se declare infundada la
oposicion presentada y se otorgue el privilegio de patente para la invencion
COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE COMPRENDE ANTICUERPOS HUMANOS
FRENTE A PCSK9 a nombre de la sociedad SANOFI tramitada bajo el expediente de la
referencia.

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

41. La solicitud de la referencia no cumple con los requisitos de novedad, nivel
inventivo, y aplicaciéon industrial toda vez que las composiciones y combinaciones
farmacéuticas que comprenden un anticuerpo que se une a la proproteina convertasa
subtilisina/kexina tipo 9 humana (PCSKS9), Gtiles para tratar enfermedades o afecciones en
las que la expresion o actividad de la proproteina PCSK9 ocasiona un impacto mediante
la administracién de anticuerpos especificos para PCSK9 o fragmentos de unién al
antigeno de los mismos y preferiblemente mediante la administracion adicional de HMG-
CoA reductasa, son plenamente conocida dentro de la industria farmacéutica y representa
practicas comunes dentro de dicha industria, por lo que seria inapropiado conceder el
beneficio de patente de invencién a dicha composicion.

4.2 Las composiciones farmacéuticas reivindicadas en las cuales se involucran
agentes tales como Atorvastatina, Rosuvastatina, entre muchos otros, ya han sido
plenamente identificadas en el sector quimico farmacéutico. En “The Merck Index”, puede
observarse que el principio activo Atorvastatina se encuentra plenamente identificado, y
adicionalmente dicha molécula ostentd beneficios patentatarios en las patentes: EP
409281 del afio 1991,y US 5273995 del afio 1993

Por su parte la molécula Risuvastatina ostenté beneficios patentatarios en las
patentes EP 521471 del afio 1993, y US 5260440 del afio 1993.

4.3. Adicionalmente, argumenta el opositor que en la presente solicitud se pretende
proteger objetos que no son considerados invenciones, al reivindicar métodos de
tratamiento los cuales no son susceptibles de aplicacién industrial.



44, Por otra parte se pone de presente que un efecto sinérgico nuevo no se
considera inventivo como tal dado que puede ser obvio para una persona versada en la
materia tal y como sucede en el presente caso.

4.5. Finalmente, se concluye que la solicitud en curso carece de los requisitos de
novedad y/o Nivel Inventivo si se tiene en cuenta documentos tales como:

o D1 WO 2008/057458 A2 de 15 de mayo de 2008.

o D2 Duff Christopher J et al: “Antibody-mediated disruption of the
interaction between PCSK9 and the low density lipoprotein
receptor” de 1 de mayo de 2009.

5. RESPUESTA A LOS HECHOS Y ALEGATOS

A continuaciéon presento a su Despacho las razones que demuestran que
contrario a lo sefialado por la apoderada de la sociedad opositora el invento para el cual
se solicita la proteccion a través de la concesiéon de la patente en el expediente de la
referencia, cumple cabalmente con los requisitos de los articulos 14, 16, 18 y demas '
normas concordantes de la Decision 486 de la Comisiéon de la Comunidad Andina.

51. Modificacion de la solicitud en tramite

En primer lugar, me permito poner de presente a ese despacho que junto con mi
memorial de 12 de marzo de 2014, fue presentado un nuevo pliego reivindicatorio
conformado por 18 reivindicaciones, en el cual fueron eliminadas todas las
reivindicaciones referidas a métodos de tratamiento, y las reivindicaciones restantes
fueron redactadas de nuevo en un numero inferior de reivindicaciones, para una mayor
concisién y claridad.

Cabe destacar que las reivindicaciones restantes, cuyo alcance ha sido
condensado en el nuevo pliego, encuentran pleno sustento en las reivindicaciones
originalmente presentadas por lo cual no hay ampliacién de materia.



Amablemente solicito a ese Despacho tener en cuenta este nuevo pliego
reivindicatorio para el examen de fondo de la presente solicitud.

5.2. En segundo lugar, atentamente me permito llamar la atencién sobre la pobre
argumentacion del opositor y del poco sustento que tiene dicha oposicién. Por favor noten
que lo indicado en el item lll titulado “Fundamento de la oposicién” se limita a enunciar
generalidades sobre los requisitos de patentabilidad y a concluir que las composiciones
farmacéuticas reivindicadas son conocidas en la industria. El opositor nunca estudia el
objeto de la proteccion de la presente solicitud de patente. Aln mas, se limita a reproducir
una copia de los documentos citados en el informe de busqueda hecho a la presente
solicitud cuando se encontraba en fase internacional ya que los documentos citados
corresponden a los analizados por la Oficina Europea de Patentes. Asi pues, queda
demostrado que el opositor no presenta un documento que pruebe que la presente
solicitud carece de los requisitos de patentabilidad sino que se limita a copiar de forma
incompleta lo dicho por una autoridad internacional de patentes. Por consiguiente, los
fundamentos del opositor carecen de fundamento valido y por tanto, no pueden ni deben

ser tomados en cuenta para negar la patente solicitada.

En todo caso y en gracia de discusion al respecto, a continuacion presento
argumentos que demuestran que la invencion que se tramita en el presente expediente
goza de los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial.

5.3. La sociedad opositora establece que la linea 4 de la pagina 34 del documento D1,
el cual revela una dosis de 5 mg a 2 g afecta la patentabilidad de las reivindicaciones de
la presente solicitud. No obstante no se ofrece ninguna explicacién respecto de el como

D2 logra afectar la patentabilidad de dichas reivindicaciones.

Asi las cosas, me permito manifestar mi desacuerdo con el limitado analisis
efectuado por el opositor, ya que las reivindicaciones de la presente solicitud se
encuentran dirigidas a composiciones farmacéuticas, unidades de dosificaciéon las cuales
comprenden dichas composiciones, y articulos de manufactura que comprenden las
composiciones farmacéuticas, que comprenden aproximadamente 40 a aproximadamente
500 mg por dosis de un anticuerpo o un fragmento de unién al antigeno del mismo, el cual
se une especificamente a PCSK9 humana junto con un vehiculo o excipiente
farmacéuticamente aceptable. Tal y como se indica en la presente solicitud, los inventores
sorprendentemente encontraron que la administracibn de  dosis particulares de
anticuerpos anti-PCSK9 y/o estatinas son mejores y mas efectivas para reducir los niveles
de LDL-Colesterol. Con lo anterior las reivindicaciones de la presente solicitud son



novedosas e inventivas.

5.4. El opositor también establece que los agentes Atorvastatina y Rosuvastatina han
sido patentados tanto en Europa como en los Estados Unidos. Si bien la anterior
afirmacion es cierta, me permito poner de presente que el opositor de ninguna manera
explica como el hecho de encontrarse patentados dichos agentes afecta de manera

alguna la patentabilidad de las reivindicaciones de la presente solicitud.

5.5. En cuanto al argumento del opositor de acuerdo con el cual las reivindicaciones de

la presente solicitud carecen de aplicacion industrial, ademas de traer a colacion la

modificacion presentada en marzo 12 de 2014 explicada en el punto 5.1 anterior, me

permito poner de presente que son muchos los usos que pueden darse a nivel industrial
de las reivindicaciones propuestas, tales como los descritos en el capitulo descriptivo de
la solicitud. Adicionalmente, el solo hecho de que la sociedad opositora manifieste en su
escrito que: “la eventual concesion de la solicitud restringiria en forma contraria al
Régimen Comin Andino de Propiedad Industrial, el empleo de ciertas sustancias y
composiciones farmacéuticas, en detrimento de sus legitimos intereses comerciales y de
la libre competencia”, demuestra que las reivindicaciones de la presente solicitud tienen
aplicacién industrial, dado que de no tenerla no afectarian de‘manera alguna los intereses

comerciales del opositor.
5.6. Finalmente, en relacién con el argumento segun el cual la presente invencién

carece de nivel inventivo por cuanto un efecto sinérgico nuevo no se considera inventivo
como tal, respetuosamente me permito poner de presente lo siguiente:

E! Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, en Interpretacién Prejudicial dentro

del proceso 031-1P-2011, ha establecido lo siguiente:

“De existir combinacion o mezcla de elementos conocidos, la oficina de patentes no

puede concluir instantaneamente en la falta de nivel inventivo, ya que siempre se debe

analizar el caso concreto” (Subraya fuera de texto).

Adicionalmente, en la misma Interpretacion el tribunal cita al Sr. Daniel R.

Zuccherino en su libro “Patentes de Invencion” de acuerdo con el cual:



“Se reconoce que hay invento cuando se utilizan medios ya conocidos, pero
combinados por primera vez en forma tal, que de su combinacion deriva un
resultado distinfo del dado por cada uno de los medios, o por otras
combinaciones conocidas.

Claro esta que en la practica, resulta a veces dificil determinar si existe un
‘nuevo resultado’, porque éste puede consistir incluso en un resultado mejor
que el conocido (por ejemplo, la calidad sonora de un disco compacto con
un disco de vinilo). Si el aporte implica un adelanto y se ha hecho alguna

contribucion novedosa y util, se considera que hay invento”.

Con lo anterior, no es posible afirmar como lo hace la sociedad
LABORATORIO FRANCOCOLOMBIANO LAFRANCOL S.AS, que |la
combinacion de dos ingredientes activos conocidos carece per se de nivel
inventivo, ya que lo anterior depende del resultado sorprendente el cual implique
un avance frente al estado de la técnica, tal y como se ha demostrado que ocurre

en la presente invencion.

5.7. En consecuencia, ese Despacho puede apreciar que no existen fundamentos
para afirmar que los documentos citados como anterioridad por la sociedad opositora
describan la composicién farmacéutica especificada en el capitulo descriptivo y
reivindicatorio de la presente solicitud. Tampoco se ha demostrado la existencia de
sugerencias dichos documentos que permitan a una persona medianamente versada en
la materia, referirse a ellos para resolver el problema técnico planteado por la solicitud de
mi representada. Por lo tanto la materia objeto de proteccion como patente de invencion
que se tramita en el presente expediente goza de los requisitos de novedad, y nivel
inventivo.

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

6.1 Declarar infundada la oposicién presentada por LABORATORIO
FRANCOCOLONMBIANO LAFRANCOL S.A.
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6.2 Declarar que el invento titulado COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE
COMPRENDE ANTICUERPOS HUMANOS FRENTE A PCSK9 para el cual mi
representado solicita el otorgamiento de la patente de invencién cumple con los requisitos
del articulo 14, 16 y 18 concordantes de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina y otorgar el privilegio de patente solicitado.

6.3 Conceder la patente para el invento COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE
COMPRENDE ANTICUERPOS HUMANOS FRENTE A PCSK9 a nombre de la sociedad
SANOFIL.

7. NOTIFICACIONES

Mi representada y yo recibiremos notificaciones en la Secretaria de su Despacho
o en mi oficina de abogada ubicada en la Carrera 4 No. 72-35 de la ciudad de Bogota,
D.C.

Senor Director,
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