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INGREDIENTE ACTIVO SE ESTABILIZA Y SU METODO
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Fecha de solicitud ;25 de Octubre de 2013
1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la sociedad

solicitante de la patente de la referencia, me refiero al oficio No. 14277 notificado por
fijacion en lista el 18 de Noviembre de 2014.

2, Mediante oficio No. 14277 se puso en conocimiento del solicitante el informe que
contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de
patente. Las observaciones realizadas en el oficio se refieren a la claridad del pliego
reivindicatorio, y al nivel inventivo de las reivindicaciones 1 a 8 en vista de los documentos
D1: US 2009053308 y D2: D. Bahl et al. Pharm Dev Technol. 2008; 13(3):255-69.

3. Respuesta a las objeciones

De este modo y con el objeto de atender las objeciones arriba mencionadas, se

desea presentar las siguientes modificaciones, aclaraciones y argumentos:

“EXCELENCIA LEGAL EN UN MUNDO SIN FRONTERAS”
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3.1. Modificacion de una solicitud en tramite

De acuerdo con el articulo 34 de la Decision 486 de la Comisidén de la Comunidad
Andina, donde se establece que la modificacion de una solicitud es posible en cualquier
momento del trdmite mientras no implique una ampliacion de la solicitud inicial, me

permito presentar un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 8 reivindicaciones.

3.2.  Argumentos con respecto a la falta claridad del Pliego Reivindicatorio

Con respecto a las objeciones hechas por el examinador frente a Ilas
reivindicaciones 1 y 5 por no ser claras, estas fueron modificadas en el nuevo pliego
definiendo las proporciones de los componentes comprendidos en las preparaciones

solidas usando como soporte en la descripcion el parrafo [0013].

Con respecto a las objeciones hechas por el examinador frente a las
reivindicaciones 7 y 8 por no ser claras, estas fueron modificadas en el nuevo pliego
definiendo etapas y rangos de porcentaje en peso que caracterizan el método usando
como soporte en fa descripeion los parrafos [0009), [0010], [0011].

For lo anterior, las objeciones formuladas por el Examinador en cuanto a la
claridad y concisién del pliege reivindicatorio se ven superadas. En consecuencia, se
solicita atentamente tener en cuenta este nuevo pliego reivindicatorio para el nuevo
analisis de patentabilidad.

3.3. Argqumentos con respecto a la falta de Nivel Inventivo

El articulo 18 de la Decision 486 sefiala lo siguiente:

“Articulo 18.- Se considerara que una invencion tiene nivel inventivo, si para una
persona del oficio normaimente versada en fa materia técnica correspondiente, esa
invencion no hubiese resuftado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente
del estado de la técnica”.



Una invencién se considerara inventiva si la misma no hubiese resultado obvia a
partir del arte previo para una persona del oficio normalmente versada en la materia. Esto
a su vez impiica que el Examinador a cargo de esta evaluacién debe colocarse en el
momento exacto en el que el inventor buscaba resolver el problema técnico contemplado
en la solicitud y para el cual poseia la literatura y el conocimiento disponibles en dicho

momento,

Siguiendo entonces los lineamientos de la Jurisprudencia aplicable al analisis del
nivel inventivo de una solicitud de patente, se considera que una anterioridad o una
combinacion de dos anterioridades puede afectar dicho requerimiento de patentabilidad, si
una persona medianamente versada en la materia encuentra enseflanzas o sugerencias
claras que, a partir de un conocimiento medio en dicho campo, le permitan llegar de
manera obvia a la invencion reivindicada. Adicionalmente se considera que una mejora

sustancial, un efecto inesperado o una ventaja con respecto al arte previo es un indicio de

nivel inventivo, por cuanto aporta un salto tecnolégico en la regla técnica.

A este respecto, respetuosamente manifestamos nuestro desacuerdo con el
analisis llevado a cabo por el Examinador y con las conclusiones del mismo y
solicitamos atentamente la reconsideracién de las razones por las cuales se objeta el

nivel inventivo, con base en la siguiente informacién:

La presente solicitud si tiene nivel inventivo

Teniendo en cuenta lo anterior, mi representada desea poner de presente que la presente

invencién S tiene nivel inventivo por las siguientes razones:

Habiendo examinado D1 y D2, mi representada desea poner de presente que la
argumentacion del examinador es inconsistente toda vez que incluso una combinacion de
D1y D2 no describen el usa de los componentes (1) - (3) de la presente invencién en una
proporcion especifica ni el efecto de la presente invencién conferida por dicha constitucién
(alto contenido de ingrediente activo, la supresién de la variacién en preparacion,



contenido de ingrediente activo y la estabilidad mejorada de la preservacién de la
preparacion (parrafos [0006] y [0008] de la descripcidén y Ejemplos Experimentales)).

Como D1 y D2 no describen los problemas ni medios de resoluciéon de la presente

invencion como se describe a continuacion, no es facil llegar a lo que trata de proteger la

presente invencion a partir de estas referencias. Por lo tante, el problema de la presente

invencidon (especificacién parrafo [0004]) se refiere a:

i En la presente invencién se ha presentado un nuevo problema de lograr un alto
contenido de ingrediente activo y una preparaciéon reducida para la mejora de la
administraciéon de una preparacion sélida que contiene 6 - {(7S) -7-hidroxi-6,7-
dihidre SH-pirrolo [1,2-c] imidazol-7-il) -N-metil-2-naftamida ¢ una sal del mismo
(en lo sucesivo compuesto a) como ingrediente activo.

ii. En Ia solucién del problema de legrar un alto contenido de ingrediente activo y una
preparacidn reducida, se han presentado nuevos problemas de supresién variando
pesos de preparacién y variando el contenido de ingrediente activo, asi como la
mejora de la estabilidad de conservacion de preparacién (supresién de produccion
o incremento de forma deshidratada y sustancias relacionadas, las cuales con

productos descompuestos del ingrediente activo).

Entonces, los medios de solucidn de la presente invencién (parrafo [0006] de la
descripcion) se refiere a:

La mezcla (1) del compuesto A con (2) D-manitol y (3) |la sal alcalina especifica de metal
de tierra. Tal como se demuestra en la descripcion de la presente solicitud, la preparacién
sélida objeto de protecciéon comprendiendo (1) 40 a 90% en peso de 6—((7S)-7-
hidroxi—6, 7—dihidro—5H-pirrolo[1,2—c]imidazol-7—il)-N-metil-2—naftamida o una
de sus sales, (2) 5 a 45% en peso de D-manitol y (3) 0.5 a 10% en peso de una
sal de metal alcalinotérreo seleccionada de aluminometasilicato de magnesio y
silicato de calcio, precisamente soluciona el problema técnica planteado toda vez
que dicha preparacion aumenta la concentracion del componente activo 6 - ((75) -
7-hidroxi-8, 7-dihidro 5H-pirrolo [1,2-c] imidazol-7-il) -N-metil-2-naftamida en composicione
sutiles para tratar el cancer de mama, préstata y similares.



Adicionalmente, D2 se refiere a la estabilizacion de la indometacina mediante la
adicion de silicatos. Asi, es claro que una persona versada en la materia no derivaria de
manera obvia u evidente la presente invencion a partir de las ensefianzas de los
documentos citados.

Finalmente, mi representada reitera que si la combinacién de D1 con D2 con no
ayudaria a una persona versada en la materia a saber que un efecto estabilizador sobre
los componentes activos en una preparacién que contiene un ingrediente activo diferente
de la indometacina se puede conseguir mediante la adicién de silicatos a la preparacion a
base de D2. '

Por consiguiente, la presente solicitud posee ia altura inventiva necesaria para que
se le conceda el privilegio solicitado.

3.4 Conclusién

Por todo lo anterior, los documentos D1 y D2 no resultan anterioridades validas
capaces de afectar la novedad de la invencién de la presente solicitud. De la misma
manera, el documento D1, el documento D2, o su combinacién, no resultan anterioridades

validas capaces de afectar el nivel inventivo de la invencién de la presente solicitud.

Por lo tanto, consideramos que el Examinador esta pasando por alto que una sola
diferencia con respecto al estado de la técnica, permite concluir que el objeto reivindicado
es nuevo. Ademds, esta excluyendo el hecho de que el inventor en el momento de
solucionar el problema técnico de la solicitud tuvo que emplear habilidad inventiva, pues la
presente invencion no resulta de la mera extrapolacion de las ensefianzas del arte previo,
como se afirma. Se estd desconociendo el mérito investigativo empleado y que esta
aportando una ventaja al arte previo.



4. Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por el
Examinador, se solicita atentamente proceder al otorgamiento de la solicitud de patente.
En este sentido, respetuosamente recordamos al Examinador que la patente no podra ser
negada con base en objeciones diferentes a las expuestas en la accion oficial No. 14277,
toda vez que al no haber sido trasladadas a mi representada, dicha decision violaria tanto
el tenor literal del articulo 45 de la Decisién 486 como el derecho constitucional al debido
proceso. En este evento, y con base en el inciso 2 del articulo 45, respetuosamente
solicitamos al Examinador expedir una nueva accién oficial que permita a mi representada
contra argumentar las mismas o modificar la solicitud con el fin de cumplir los requisitos
de patentabilidad.

5. Anexos
* Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 8 reivindicaciones

Senior Director,
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REIVINDICACIONES

1. Una preparacion solida caracterizada porgque comprende
(1) 40 a 90% en peso de 6-((7S)-7-hidroxi-6,7—dihidro—5H-pirrolo[1,2-
climidazol-7—il)-N—-metil-2—-naftamida o una de sus sales,
(2) 5 a 45% en peso de D—manitol, y
(3) 0.5 a 10% en peso de una sal de metal alcalinotérreo seleccionada de

aluminometasilicato de magnesio y silicato de calcio.

2. La preparacion sdlida de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado

porque la sal de metal alcalinotérreo es aluminometasilicato de magnesio.

3. La preparacion sélida de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado

porgue la sal de metal alcalinotérreo es aluminometasilicato de magnesio basico.

4, La preparacion sélida de acuerdo con la reivindicaciéon 1, caracterizado
porque el D-manitol se produce por un método de produccién seco por

pulverizacion.

5. La preparacion sélida de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado

porque también comprende 1 a 10% en peso de hidroxipropilcelulosa.

6. La preparacién sdlida de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado
porque el contenido de 6-((7S)~7-hidroxi—6,7-dihidro—5H-pirrolo[1,2—c]imidazol-
7—i}-N-metil-2—naftamida ¢ una de sus sales es del 50 — 80% en peso.

7. Un método de estabilizacion de 6—((75)—7—hidroxi—6,7—dihidro—5H—-
pirrolo[1,2—c]imidazol-7-il)-N-meti-2—naftamida o wuna de sus sales,
caracterizado porque comprende la adiciéon de 0.5 a 10% en peso de una sal de
metal alcalinotérreo seleccionada de aluminometasilicato de magnesio y silicato de
calcio a una preparacién solida con 40 a 90% en peso de 6—((7S)-7-hidroxi-6,7—
dihidro=5H-pirrolo[1,2—c]imidazol-7—il)-N—-metil-2—naftamida ¢ una de sus sales.

8. El método de acuerdo con la reivindicacion 7, caracterizado porque la sal

de metal alcalinotérreo es aluminometasilicato de magnesio basico.
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