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CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogot4, identificado tal como aparece al pie
de mi ﬁrma, en mi cardcter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manifestar lo
siguiente ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal de prorroga previsto en

el articulo 45 de la Decision 486, en los siguientes términos:

| . , e . . . . e .
1. En primer lugar, con el 4nimo de brindar mayor claridad a la materia reivindicada, me

permiﬁo presentar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, que reemplaza en su totalidad al

Capitulo Reivindicatorio presentado el 16 de febrero de 2010.

Asi entonces, el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto presenta los siguientes cambios:

- se eliminaron las Reivindicaciones 14, 15, 24 a 28;
I
- se eliming la frase “cantidad terapéuticamente aceptable” de la Reivindicacién 1;
- . seincluyo la definicién de “relleno hidrofilico” en la Reivindicacién 1;
- se eliminé completamente la expresion “aproximadamente” de las reivindicaciones;
- la Reivindicacion 6 ahora depende tinicamente de la Reivindicacion 1;
- las nuevas Reivindicaciones 15 y 17 ahora depende unicamente de las

Reivindicaciones 14 y 16, respectivamente;

Oficina Bogota: Carrera 5 N° 34-03, Bogota 110311, Colombia; Tel: + 57 (1) 601-7700 Fax: + 57 (1) 601-7799
_' Oficina Medellin: Carrera 43A N° 1 Sur-31, Of, 403 Medellin 050021, Colombia; Tel y Fax: +57 (4) 266-0392
i e-mail: ofﬁce(ruo]artemoum comwww.olartemoure.com

I



OLARTEMOURE

OLARTE MOURE & ASOCIADOS LTDA.
- la nueva Reivindicacion 18 ahora depende de las Reivindicaciones 16 o0 17;
- se corrige ¢l término “derrapante” de la nueva Reivindicacion 20 (antigua
Reivindicacion 22);
- se incluye la nueva Reivindicacion 22, que espedifica que la forma de dosificacion
solida corresponde a una tableta o una tableta recubierta de pelicula.
‘ . . r . . . 3 .
Valga anotar que las modificaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad
con lo estipulado en el Articulo 34 de la Decision 486, ya que éstas de ninguna manera implican

una ampliacién de la proteccion correspondiente a la divulgacién contenida en la solicitud

inicial.
2. a- La Examinadora argumenta que las Reivindicaciones 24 y 25 reclaman materia no
|
patentable.
b- Considero superada la anterior objecion, en tanto que las Reivindicaciones 24 y 25

fueron eliminadas del Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto.

3. a- El Examinador encuentra los siguientes problemas de claridad y concision en las
reivindicaciones:
; - el término “una cantidad terapéuticamente efectiva” de la Reivindicacion 1 no
define el rango o proporcién del principio activo que es terapéuticamente efectivo;
- las expresiones “un relleno hidrofilico” y “relleno adicional” no son
comprensibles;
- los rangos para los componentes a), b) y ¢) reclamados en las Reivindicaciones 2,
3, 8,10y 11 son muy amplios;
- el término “aproximadamente” es impreciso y no permite definir el alcance de las
reivindicaciones;
‘ - la expresion “se selecciona a partir del grupo de carbohidratos y combinaciones de
los mismos™ no limita el alcance de la materia reclamada;
5 - no se entiende el alcance del término “desintegrante” ya que incluye todos los
compuestos que cumplir dicha funcién;
- las unidades empleadas para definir la concentracion de los componentes en
diferentes reivindicaciones varian entre porcentajes y miligramos, para lo cual el

| Examinador sugiere unificarlas.
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_‘ b- En primer lugar, llamo respetuosamente la atenciéon del Examinador sobre las
limitaciones realizadas en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto, de acuerdo con el

punto 1 del presente memorial, en el que se solucionan la mayoria de las objeciones elevadas por

el Examinador.

Sin embargo, y en cuanto a la amplitud de los rangos reclamados en las Reivindicaciones 2, 3, 8,

10y 11, y la definicion del término “desintegrante”, me permito resaltar que un inventor esta en

su derecho de reclamar proteccion para la totalidad de un concepto inventivo desarrollado, sin

importar la amplitud de éste, siempre y cuando se conserve el principio de unidad de invencion

y no haya arte previo que afecte su patentabilidad, como en el presente caso. Es decir, una
reivindicacién puede ser tan amplia como se requiera para asi poder enmarcar la totalidad del
i

‘concepto inventivo desarrollado y no solamente las modalidades preferidas o especificamente

‘:ejempliﬁcadas en la solicitud.
' En este sentido llamo respetuosamente la atencién del Examinador al hecho que las Camaras de
' Apelaciones de la EPO' han determinado que en relacién con reivindicaciones que contienen
] formulas Markush, éstas son claras si es posible establecer con absoluta certeza, y dentro de una

' cantidad de tiempo razonable, si un compuesto o composicién dado cae dentro de su alcance o

no.

No puede ademas olvidarse que las reivindicaciones deben interpretarse segin la informacién
contenida en el Capitulo Descriptivo de la solicitud;>® es més, el significado y alcance de las
palabras de las reivindicaciones debe ser el que normalmente se les da en el parea técnica de la

solicitud.* En este sentido, el Capitulo Descriptivo contiene definiciones completas que ilustran

el alcance de los términos incluidos en las reivindicaciones.

Ahora bien, frente a las unidades empleadas para definir la concentracion de los componentes en
diferentes reivindicaciones varian entre porcentajes y miligramos, y la sugerencia de unificacién
hecha por el Examinador, me permito sefialar que dichas unidades (miligramos y porcentajes) son

completamente entendibles para la persona medianamente versada en la materia, sin que exista

' Me permito citar decisiones de las Camaras de Apelaciones de la EPO, pues las mismas han servido reiteradamente
como fuente interpretativa por el Tribunal Andino de Justicia en sus sentencias.
2 Decision 886, Articulo 51

Manual Andino de Patentes (2004). Seccion 4.6.2, (disponible en
http.//www.comunidadandina.org/public/patentes.pdf).
4 Manual Andino de Patentes (2004). Seccion 46.1. (disponible en

http://www.comunidadandina.org/public/patentes.pdf).
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alguna obligacion del solicitante de unificarlas. Estas corresponden a modalidades preferidas de
A ., . . . I

la invencion que se encuentran dentro del concepto inventivo de la presente invencion.
i
i
[ . : . . . .

Teniendo en cuenta lo anterior, considero respetuosamente que las objeciones han sido superadas
i

en tanto la materia ahora reclamada en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto delimita
I . .y

de manera clara el alcance de la presente invencion.
i

4.: a- El Examinador sefiala que las patentes W02003/097098 (D1), WO02005/077418
(D2), WO2006/041763 (D3), W02005/089729 (D4), US2005/0271720 (D5), W0O2000/032174
(D6), W02003/077929 (D7) y EP0747050 (D8), afectan el nivel inventivo de las

Reivindicaciones 1-28.

Del analisis de tablas comparativas, el Examinador concluye que la tinica diferencia entre la
nﬁateria reclamada en D1 y D2 y la presente invencion es el uso de un relleno hidrofilico. Sin
elmbargo, el uso de tal tipo de excipiente se divulga en los documentos D3 a D8. Asi, El
Examinador concluye que cualquier persona medianamente versada en la materia habria incluido
un relleno hidrofilico como se ensefia en D5, D6, D7 y D8 en las composiciones de DI,
}I_Sroduciendo de manera facil y obvia las composiciones de la presente invencidn.

En cuando al proceso de la Reivindicacién 26, el Examinador sefiala que la Ginica diferencia entre
i)4 y la materia reclamada consiste en la inclusién de hidroclorotiazida dentro de los
‘Eomponentes de la etapa 1 del proceso reclamado. Sin embargo, D1 describe una composicién
:que contiene hidroclorotiazida y aliskiren como componentes. Asi, cualquier persona
;medianamente versada en la materia habria incluido la hidroclorotiazida divulgada en D1, en el

iproceso de D4, y asi desarrollar el proceso aqui reclamado.
."

: b- 1) En primer lugar, me permito llamar respetuosamente la atencién del
' Examinador sobre las disposiciones consignadas en el Instructivo para el Examen de Solicitudes
:de Patentes de Invencién y Modelos de Utilidad, en las cuales, respecto a la combinacién de

' documentos se establece que “el maximo mimero de documentos que puede (sic) combinarse

para examinar nivel inventivo, es dos. Sin embargo, el examinador podrd citar un tercer

+ documento que divulgue los conocimientos generales sobre la materia e incluir la cita

bibliogréfica en el informe técnico como un pie de pagina® En el presente caso, el Examinador

. Instructivo Examen de Solicitudes de Patentes de Invencién y Modelo de utilidad. Superintendencia de Industria y
. Comercio. 2012. Seccioén 2.13.6.1 (disponible electronicamente en
http://www.sic.gov.co/recursos_user/documentos/propiedad_industrial/Formatos/P102-106.pdf)
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cita 8 documentos para intentar desvirtuar el nivel inventivo de la presente invencidén como si se

tratar de armar una colcha de retazos.

Teniendo en cuenta lo anterior, me permito presentar argumentaciones técnicas respecto de D1 y
D2, ya que tampoco se cita un documento que divulgue los conocimientos generales sobre la

‘materia en un pie de pagina, lo cual dicta el Instructivo que debe hacerse.

' i1) Ahora bien, llamo nuevamente la atenciéon del Examinador sobre las
. limitaciones introducidas en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto, mediante las cuales,

“se reclama una forma de dosificacion oral solida, la cual comprende: alisquireno, o una sal

, farmacéuticamente aceptable del mismo, hidroclorotiazida (HCTZ), y un relleno hidrofilico,

en donde el relleno hidrofilico esta presente como una mezcla de almidén de trigo y lactosa.

' Ahora bien, en la presente invencién se encontrd que el diluente hidrofilico, mas alld de sus

- funciones tipicas de mejorar el flujo y la compresibilidad de los ingredientes activos, tiene una

influencia positiva sobre los tiempos de desintegracion y la velocidad de disolucién de ambos
ingredientes activos, particularmente una mezcla de almidén de trigo y lactosa. Por esta razén,

las formulaciones de la presente invencidn requieren cantidades reducidas de desintegrantes.

Contrario a lo anterior, D1 divulga a una composicion farmacéutica que comprenden un inhibidor
de renina (aliskiren), un bloqueador de los canales de calcio y un diurético (HCTZ), y métodos
para tratar la hipertension y otras condiciones relacionadas. Sin embargo, D1 no se refiere a

composiciones que comprendan exclusivamente aliskiren y HCTZ, donde por ejemplo, las

cantidades de desintegrante puedan ser reducidas dada la presencia de un diluente hidrofilico.
Adicionalmente, D1 no sugiere un método para las preparacion de las composiciones de la
presente invenciéon que comprenda especificamente las etapas de: (i) granular separadamente
cada ingrediente activo y el diluente; (ii) secar el granulado; (iii) mezclar el granulado con los
ingredientes de la fase externa; (iv) compresion en una tableta; y (v) opcionalmente aplicar una

cubierta.

Por su parte, D2 revela tabletas que comprenden una gran cantidad de ibersartan (>70%), las
cuales pueden ademas incluir un agente adicional tal como HCTZ y excipientes
farmacéuticamente aceptables (incluidos diluentes hidrofilicos). Sin embargo, D2 no se enfoca
en la solucién de problemas asociados en la formulacién de aliskiren o a las diferencias en las

velocidades de disolucion de aliskiren y HCTZ en una tnica formulacion.
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Teniendo en ceunta lo anterior, se puede concluir que D1 y/o D2 no proporcionan ensefianzas o
sugerencias que condujeran especificamente a solucionar los problemas asociados con la
formulacion de aliskiren en combinacién con HCTZ, en particular al control de las velocidades
de }disolucién de ambos agentes, con el objeto de mantener los niveles terapéuticos de los mismos
en _‘un rango aceptable y balanceado y con las propiedades deseadas de friabilidad y dureza de la
forma farmacéutica. Es mas, el arte previo no ensefia ¢como controlar factores variables, tales
como la distribucién del tamafio de particula, densidad, flujo, higroscopicidad, area de superficie,
teridencia pegajosa y cambios polimorfitos del aliskiren. Adicionalmente, DI y/o D2, tampoco
ensefian que la compresion directa no es una opcion viable en procesos industriales para producir

|
las composiciones de la presente invencion.

l
5.1 Por todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por la Examinadora en su
primer examen de fondo, han sido resueltas y por consiguiente solicito respetuosamente que el
Despacho tenga por cumplidos los requisitos de patentabilidad y proceda con la concesion de la
{

patente.
i

Atentamente,

CARLOS R. OLARTE
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295

!
Anexo: Capitulo Reivindicatorio Modificado
l
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P2008/000203
CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Primer Examen de Fondo)

1. Una forma de dosificacién oral solida, la cual comprende:

a) alisquireno, o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo,

b) hidroclorotiazida (HCTZ), y

c) un relleno hidrofilico, en donde el relleno hidrofilico esta presente
como una mezcla de almidén de trigo y lactosa.
2. Una forma de dosificacion oral sélida de acuerdo con la Reivindicacion 1,

en donde el componente (a) estd presente en una cantidad en el intervalo del 25 al

47 por ciento en peso, basandose en el peso total de la forma de dosificacién oral.

3. Una forma de dosificacion oral sélida de acuerdo con la Reivindicaciéon 1 6
2, en donde el componente (a) estd presente en una cantidad en el intervalo del 28
al 44 por ciento en peso, basandose en el peso total de la forma de dosificacion

oral.

4, Una forma de dosificacion oral soélida de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, en donde el componente (a) estd presente en una
cantidad en el intervalo de 75 miligramos a 600 miligramos de la base libre por

forma de dosificacion unitaria.

S. Una forma de dosificacion oral soélida de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, en donde el componente (a) esta presente en una
cantidad en el intervalo de 75miligramos a 300 miligramos de la base libre por

forma de dosificacion unitaria.
6. Una forma de dosificacion oral sélida de acuerdo con la Reivindicacion 1,

en donde el componente (a) estd presente en una cantidad de 83 miligramos, de

166 miligramos, o de 332 miligramos por forma de dosificacion unitaria.
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7. Una forma de dosificacion oral solida de acuerdo con cualquiera de las

' reivindicaciones anteriores, en donde el componente (b) estd presente en una

cantidad en el intervalo del 0.5 al 10 por ciento en peso, basandose en el peso total

de la forma de dosificacién oral.

8. Una forma de dosificacién oral sélida de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, en donde el componente (b) esti presente en una

cantidad en el intervalo del 1.4 al 5.5 por ciento en peso, basandose en el peso total

de la forma de dosificacién oral.

0. Una forma de dosificacion oral solida de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, en donde el componente (b) estd presente en una

cantidad en el intervalo de 12.5 miligramos a 25 miligramos por forma de

dosificacion unitaria.

10.  Una forma de dosificacion oral solida de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, en donde el componente (c) estd presente en una

cantidad en el intervalo del 3 al 30 por ciento en peso, basdndose en el peso total de

la forma de dosificacion oral.

11.  Una forma de dosificacion oral sdlida de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, en donde el componente (c) estd presente en una

cantidad en el intervalo del 5 al 25 por ciento en peso, basandose en el peso total de

la forma de dosificacidn oral.

12. Una forma de dosificacion oral solida de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, en donde el componente (¢) esté presente en una

cantidad en el intervalo de 30 miligramos a 150 miligramos por forma de

dosificacion unitaria.

13. Una forma de dosificaciéon oral sélida de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, en donde el componente (c) estd presente en una

cantidad en el intervalo de 50 miligramos a 100 miligramos por forma de
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dosificacion unitaria.

14, Una forma de dosificacion oral solida de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, en donde la forma de dosificacién comprende ademas

un relleno adicional.

15, Una forma de dosificacion oral s6lida de acuerdo con la Reivindicacién 14,

en donde el relleno es celulosa microcristalina.

16.  Una forma de dosificacién oral solida de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, en donde la forma de dosificacion comprende ademas

un desintegrante.

17. Una forma de dosificacion oral sélida de acuerdo con la Reivindicacion 16,

en donde el desintegrante es PVP reticulada.

18. Una forma de dosificacion oral s6lida de acuerdo con la Reivindicacion 16
o 17, en donde el desintegrante esta presente en una cantidad del 8 al 14, de

preferencia del 9 al 13 por ciento en peso por forma de dosificacion unitaria.

19. Una forma de dosificacion oral sélida de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, en donde la forma de dosificacion comprende ademas

un lubricante.

20.  Una forma de dosificaciéon oral sélida de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, en donde la forma de dosificacion comprende ademas

un deslizante.
21.  Una forma de dosificacion oral soélida de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, en donde la forma de dosificaciéon comprende ademas

un aglutinante.

22.  Una forma de dosificaciéon oral sélida de acuerdo con cualquiera de las
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reivindicaciones anteriores, en donde la forma de dosificacién es una tableta o una

tableta recubierta de pelicula.

LR EEEEE LR EE LT ]
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