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Asunto :  Solicitud de patente para: “PREPARACION SOLIDA DE 6-
{(7S) -7-HIDROXI-6, 7-DIHIDRO-5H-PIRROLO [1, 2-C]
IMIDAZOL-7- IL) -N-METIL-2-NAFTAMIDA, D-MANITOL Y
ALUMINOMETASILICATO DE MAGNESIO O SILICATO

DE CALCIO”
Solicitante : TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED
Fecha de solicitud : 25 de Octubre de 2013
|. RECURSO VIA GUBERNATIVA

Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la sociedad
TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED solicitante de la patente de la
referencia, por el presente escrito atentamente manifiesto a usted que debidamente
notificada de la Resolucion No. 28747 del 29 de Mayo de 2015, interpongo en su contra el
recurso de REPOSICION, para que sea revocada y en consecuencia se conceda el
privilegio de patente de invencion para “PREPARACION SOLIDA DE 6-{(7S) -7-
HIDROXI-6, 7-DIHIDRO-5H-PIRROLO [1, 2-C] IMIDAZOL-7- IL) -N-METIL-2-
NAFTAMIDA, D-MANITOL Y ALUMINOMETASILICATO DE MAGNESIO O SILICATO
DE CALCIO” a favor de TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED.

Il. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACION

La Resolucion No. 28747 del 29 de Mayo de 2015, con fecha de publicacién
listado del 02 de Junio de 2015, fecha de vencimiento del 02 de Julio de 2015, y fecha del
término legal 16 de Julio de 2015.

“EXCELENCIA LEGAL EN UN MUNDO SIN FRONTERAS™
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. LA DECISION RECURRIDA

Mediante la Resolucion objeto de la presente impugnacion, el Superintendente de
Industria y Comercio decidié:

Denegar la patente de invencion a la creacion titulada: “PREPARACION SOLIDA
DE 6-((7S) -7-HIDROXI-6, 7-DIHIDRO-5H-PIRROLO [1, 2-C] IMIDAZOL-7- IL) -N-
METIL-2-NAFTAMIDA, D-MANITOL Y ALUMINOMETASILICATO DE
MAGNESIO O SILICATO DE CALCIO”

En la parte motiva de la providencia, se mencionaron los siguientes fundamentos:

“El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la solicitud
definida en la reivindicacion 1 porque divulga composiciones orales que
comprenden: (i) un granulo que contiene un compuesto inhibidor de la liasa
C17,20, el cual demuestra una solubilidad en agua aumentada bajo condiciones
acidas y (ii) un agente fluidificante (Pag. 1, Parr. [0001]). Este documento define
como sustancia activa al 6-(7-hidroxi-6,7-dihidro-5Hpirrolo [1,2-¢] imidazol-7-il)-N-
methil-2-naftamida (Pag. 23, reivindicacién 7), y menciona los deméas agentes
presentes en la  composicién  oral  reclamada: D-manitol, e
hidroxipropilmetilcelulosa en el granulado y al aluminometasilicato de magnesio
como agente fluidificante (Pag. 22, reivindicacién 4) o como lubricante (Pag. 23,
reivindicacion 6). Adicionaimente dicho documento establece un contenido del
principio activo en un rango de 1-90%, preferiblemente 10-80% (Pag. 11, Parr.
[0021]) y como excipientes preferidos al D-manitol (Pag. 11, Parr. [0096])".

“La diferencia entre {a preparacién sdlida definida en la reivindicacion 1 y la
materia divulgada en D1, es que en la solicitud establece como componentes
esenciales la sal de metal alcalinotérreo y el D-manitol, mientras que en el
documento D1 no se encuentran una composicién especifica que comprenda D-
manitol y aluminometasilicato o silicato de calcio”.

“El efecto técnico fogrado por la inclusién de |la sal de metal alcalinotérreo es la
estabilizacion del ingrediente activo, tal como se muestra en los datos de las
tablas 3, 4 y 5 (Pag. 42-43)".

“Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion
se puede formular como la necesidad de modificar las preparaciones de 6-(7-
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hidroxi-6,7-dihidro-5H-pirrolo [1,2-c] imidazol-7-il)-N-methil-2-naftamida
divulgadas en D1 para aumentar su estabilidad”.

“Sin embargo, el documento D1 menciona como excipiente preferido al D-manitol
(Pag. 11, Parr. [0096]). Por su parte, el uso de silicatos para aumentar la
estabilidad de composiciones stlidas ya esta divulgada en el documento D2, que
se refiere un estudio de la estabilidad y la tasa de disolucion de diferentes
composiciones de indometacina con silicatos de uso farmacéutico (Pag. 256), en
este documento se establece que la molienda de este principio activo con los
silicatos, mejora la estabilidad a una humedad relativa de 75% (Tabla 3, 263).
Adicionalmente, la definicién de las proporciones de los excipientes se considera
como una tarea rutinaria de la persona normalmente versada en la materia”.

“En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia,
consideraria el efecto estabilizador de los silicatos de magnesio y calcio en
composiciones sélidas de acuerdo a lo mostrado en el documento D2, para
aumentar la estabilidad de las composiciones divulgadas en el documento D1
para llegar asi al objeto de la reivindicacién 1 de la solicitud. Por lo cual se
considera obvia®.

“Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 - 8 no mencionan
caracteristicas inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas”.
“Con respecto a la afirmacion de la solicitante, segun la cual “(...) fa combinacion
de D1 con D2 no ayudaria a una persona versada en la materia a saber que un
efecto estabilizador sobre los componentes aclivos en una preparacion que
contiene un ingrediente activo diferente de la indometacina se puede conseguir
mediante la adicion de sificatos {...)", es importante resaltar que el documento D1
sugiere la combinacién de elementos reclamados, mientras que el efecto
conferido por el uso de dichos elementos (particularmente los silicatos) se
encuentra divulgado en el documento D2”".

“Por ultimo, teniendo en cuenta que la persona normalmente versada en la
materia comprende que la estabilidad de cualquier principio activo se ve afectada
por el contenido de agua en la forma farmacéutica, es evidente que incluir un
compuestc capaz de absorber agua, es decir un agente secante, tal como
aluminometasilicato de magnesio 3 o silicato de calcio 4, resultara en un aumento
de la estabilidad del principio activo en cuestién, por lo cual el efecto técnico es
esperado.”



IV. OBJETO DEL RECURSO

De acuerdo con los argumentos que expongo a continuacién, solicito atentamente
a su Despacho lo siguiente:

1. Revocar la Resolucién No. 28747 del 29 de Mayo de 2015.

2, Conceder el privilegio de patente de invencién para “PREPARACION SOLIDA DE
6-((78) -7-HIDROXI-6, 7-DIHIDRO-5H-PIRROLO [1, 2-C] IMIDAZOL-7- IL) -N-METIL-2-
NAFTAMIDA, D-MANITOL Y ALUMINOMETASILICATO DE MAGNESIO O SILICATO
DE CALCIO” a favor de TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED.

V. FUNDAMENTOS DEL RECURSO
Respetuosamente me permito disentir de lo expuesto por ese Despacho en la
Resolucion objeto del presente recurso, toda vez que la presente solicitud si cumple con
los requerimientos de novedad y nivel inventivo exigidos en la Decision 486, como se

demostrara a continuacién:

5.1 Modificacion de una solicitud en tramite

De acuerdo con el articulo 34 de la Decision 486 de la Comisién 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 7 reivindicaciones.

El nuevo pliego reivindicatorio corresponde esencialmente al anterior, pero se eliminé el
término “sal de metal alcalinotérreo seleccionada de aluminometasilicato de magnesio y
silicato de calcio” como parte de la preparacién solida.

De igual forma, no se incluyé el contenido de la reivindicacion 2 referente a “La
preparacién sdlida de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado porque la sal de
metal alcalinotérreo es aluminometasilicato de magnesio” en el nuevo pliego. De esta
manera, el nuevo pliego reivindicatorio se concentra especificamente en el de

aluminometasilicato de magnesio.



5.2 La presente solicitud si tiene nivel inventivo

A pesar de lo anterior y con el fin de demostrar que la presente solicitud cumple no
s6lo con el requerimiento de novedad sino también con el requerimiento de nivel
inventivo, se pone de presente lo siguiente:

El articulo 18 de la Decisién 486 sefiala lo siguiente:

“Articulo 18.- Se considerara que una invencion tiene nivel inventivo, si para una
persona del oficic normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa
invencién no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente

del estado de Ia técnica.”

Consecuentemente, una invencion 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 implica 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 andlisis 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 ensefianzas 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.

Respecto a lo anterior, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha
expuesto en la Interpretacion Prejudicial del proceso 13-IP-2010:

‘En este orden de ideas, se puede concluir que una invencion goza de nivel
inventivo cuando a los gjos de un experto medio en el asunto de que se frate, se

necesita algo mas que la simple aplicacion de los conocimientos fécnicos en la



materia para lleqar a elfa, es decir, que de conformidad con el estado de la técnica

el invento no es consecuencia clara y directa de dicho estado”.
[sefialado fuera del texto]

Por lo anterior, se entiende que para que una persona medianamente versada en
la materia pudiera derivar de manera obvia una invencion, requeriria simplemente aplicar
sus conocimientos técnicos. En contraste, todo aquello que va mas alla de la simple
aplicacion de los conocimientos técnicos y que no ha sido revelado en el estado de la
técnica, debe ser considerado inventivo.

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 reconsideracion de las razones por las cuales se decidio negar la patente,
con base en la siguiente informacion:

El documento D1 se refiere a una preparacion entérica, con su enfoque en la
disolucion de la misma. D1 no describe alta uniformidad y alta estabilidad para que
ofrezcan una alta preparacion de contenidos. De igual forma, el documento D1 no ensefia
0 sugiere la realizacién de alta uniformidad y alta estabilidad por una combinacién de D-
manitol y aluminometasilicato de magnesio, que es la caracteristica de la preparacién de
la presente invencién. Especificamente, D1 se caracteriza por el uso de un fluidificador
descrito en la reivindicacion 1 del documento D1 y ensefia que el &cido silicico anhidro
ligero es preferible como un fluidizador en el parrafo [0216].

Mi representada sefiala que a partir de los resultados del Ejemplo Experimental 2
(Tabla 4) de la presente solicitud, es claro que el Ejemplo 2 muestra una alta estabilidad
usando silicato de calcio frente al Ejemplo Comparativo 2 usando acido silicico anhidro
ligero. A partir de las Tablas 3 y 4, se aprecia que el Ejemplo 1 (utilizando
aluminometasilicato de magnesio) muestra el mismo nivel de estabilidad que en el
Ejemplo 2. En otras palabras, esta claro que el aluminometasilicato de magnesio utilizado
en la presente invencion muestra un efecto notable en la estabilidad en comparacién con
acido silicico anhidro ligero descrito en el documento D1.

Como se puede apreciar a partir de los resultados del Ejemplo Experimental 1
(Tablas 1 y 2) en la presente solicitud, mi representada sefiala que usando
aluminometasilicato de magnesio en el Ejemplo 1 es superior a |la del Ejemplo 2 utilizando
silicato de calcio en la supresién de la variacion en el contenido de peso y el ingrediente



activo de la preparacién. Como se mencion¢ anteriormente, ya que la preparacion de las
reivindicaciones modificadas es superior a las mencionadas en el documento D1 referente
al efecto de estabilizacién, y también superior en el efecto de variacion de supresion, mi
representada reitera que la presente invencién tiene nivel inventivo.

Mi representada respetuosamente sefiala que el Examinador no se ha referido al
problema técnico especificado en e! escrito de respuesta a la accién oficial anterior
relacionada con (i} el logro de un alto contenido de ingrediente activo y una preparacién
reducida y (ii) la supresion de diferentes pesos de preparacion y variando el contenido del
ingrediente activo, asi como la mejora de la estabilidad de conservacion de preparacién.
De hecho, insiste en que el problema técnico consiste en tan sélo la necesidad de
modificar las preparaciones 6 - ((7S) -7-hidroxi-6,7-dihidro-5H-pirrolo [1,2-C] imidazol-7-il)
-N-metil-2-naftamida para aumentar |a estabilidad.

Por lo tanto, mi representada sostiene que la definicién correcta del probiema
tecnico buscado para ser resuelto por la aplicacion es muy importante ya que corresponde
a una de las etapas del procedimiento de solucién de problemas para la evaluacion de la
actividad inventiva. Por lo tanto, si el problema técnico no se identifica correctamente, es
claro que el examinador no ha realizado un examen correcto del nivel inventivo siguiendo
el método problema-solucion.

Finalmente, un técnico con conocimientos medios en la materia no estaba en
condiciones de plantearse el problema, tampoco de resolverlo en la forma en que se
reivindica y tampoco de prever el resultado, por lo que la presente solicitud posee |a altura
inventiva para que se le conceda el privilegio solicitado.

En consecuencia de lo anterior, la invencién de la presente invencion tiene nivel
inventivo en vista de los documentos D1 y D2 del estado de la técnica citados por el
Examinador.

Conclusion

El documento D1, el documento D2, o su combinacién no resulta anterioridad
valida capaz de afectar la novedad y el nivel inventivo de la invencion de la presente
solicitud.



De otro lado, respetuosamente manifiesto que a pesar de eliminar materia del
pliego reivindicatorio originalmente presentado, mi representada no renuncia a la
proteccion que pueda obtener sobre dicha materia y se reserva el derecho de presentar
‘una solicitud divisional que la contenga durante el tramite de la presente solicitud,
beneficiandose de la fecha de prioridad inicialmente reivindicada.

Por todo lo anterior, consideramos que la presente solicitud cumple a cabalidad
con los requerimientos de patentabilidad exigidos por la legislacién actual, por lo que
atentamente solicitamos en consideracion o siguiente:

VI. PETICION
Por todo lo anterior, solicito a ese Despacho lo siguiente;

6.1 Que al considerar las razones precedentes se revogue la decisién contenida en la
Resolucion No. 28747 del 29 de Mayo de 2015, en cuanto resuelve negar el privilegio de
patente de invencion.

6.2. Que se acepte el nuevo pliego reivindicatorio presentado con este escrito,
conformado por 7 reivindicaciones.

8.3. Que se otorgue el privilegio de patente de invencién para “PREPARACION SOLIDA
DE 6-((7S) -7-HIDROXI-8, 7-DIHIDRO-5H-PIRROLO [1, 2-C] IMIDAZOL-7- IL) -N-METIL-
2-NAFTAMIDA, D-MANITOL Y ALUMINOMETASILICATO DE MAGNESIO O SILICATO
DE CALCIO” a favor de TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED.

VIl. NOMBRE Y DIRECCION

El nombre y la direccién del solicitante recurrente son los siguientes:

TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED.
1-1, Doshomachi 4-chome, Chuo-ku,

Osaka-shi, Osaka, 5410045,

Japon.



VIll. ANEXOS

* Formulario de modificaciones en solicitud pendiente

* Recibo por concepto de presentacion de modificaciones a las reivindicaciones por
un valor de $132.000

» Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 7 reivindicaciones

IX. NOTIFICACIONES

Atentamente manifiesto a usted que recibiré notificaciones en la Secretaria de su
Despacho o en mi oficina de abogada situada en la Carrera 42. No. 72-35, piso 4°, de esta
ciudad de Bogota, D.C.

Sefior Superintendente,

Yz Qlemenas o,

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

@‘ COLO-14656-0841-0123-6
&  JBNUBNUD-28160B\WPC14656
No. M-2015-2816064BN
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Industria ¥y Comercio
SUPERINTENDENGIA

Espacio reservado para el adhesivo de radicacidn

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
MODIFICACIONES Y/O CORRECCIONES

1. Identificacion del Tramite
[J error material - Xl modificacion a una Solicitud en trami
@ Patente de invencion |
D Patente de Modelo de Utilidad
I:I Registro de Disefio Industrial

D Esquema de Trazado de Circuitos Integrados

te

2. Datos del solicitante

Persona Natural D Persona Juridica

TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED

Nombre o denominacién / Nombre o razén social completa

Nombre representante legal

Tipo de empresa Micro I:l Pequefia D Mediana D Otra D
Documento de identificacion: DC.C. D C.E. D NIT D Otro Nimero___
Nacionalidad/Pais de constitucién Direcc}‘én y domigilio del titular Ciud__ad
Japoén “ 1-1, Doshomachi 4-chome, Chuo-ku, Osaka-shi, Tokyo
Osaka, 5410045, Japén
Direccion electronica No. Fax Nidmero telefénico
clientes@cavelier.com 2 11. 86 50 347 36 11

D Autorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las comunicaciones sean enviadas a

través de la direccién de correo electrénico

3 Datos del apoderado:

Apellidos y Nombre Documento de identificacion Tarjeta profesional

De P&ez Luz Clemencia C.C. 35.456.344 T.P.A.23.555
Direccién y domicilio Ciudad
Carrera 4® No. 72 -35 Bogota
Direccién electrénica No. Fax Namero telefonico
cavelier@cavelier.com 2118650 34736 11
En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten ante la Delegatura de Propiedad Industrial, sirvase
indicar el niimero de su radicacion o protocolo de poder general

PIO2-F17 vrl (2012-04-19)

\0



- CAVELIER ABOGADOS COLO-14656-0841-0123-6

' Correccion:

' Expediente No“13264.239 .

Mo_diﬁcaé’i&s

b Respetuosamente manifiesto que a: ‘pesar. de ellmlnar materia del pliego reivindicatorio ongmalmente
presenta mi representada. no_ renuncia a-la proteccion que pueda obtener sobre dicha materia+y:
- ademas se reserva el derecho de presentar.una so!|c1tud divisional que la contenga durante el tramlte
dela presente sohmtud beneflméndose de Ia fecha de” prsondad |n|C|aImente relvsndlcada -

5. Anexos

E Comprobante de pago de la tasa para la presentacion de [a correccion y/o modificacién por $132.000.

E Documento que contiene las modificaciones o correcciones.

‘Nombre y apellidos*

LUZ CLEMENC!A DE PAEZ'

.C. C 35 456 344 DE Usaquén S Tarjeta Profesnona[ 23 555,

%

JBN\SDCVID-AF281609WPC 14656

PI02-F17 vrl (2012-04-19)

I



REIVINDICACIONES

1. Una preparacion solida caracterizada porque 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 aluminometasilicato de magnesio.

2. La preparacion sélida de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado
porque el aluminometasilicato de magnesio es aluminometasilicato de magnesio

basico.

3. La preparacién sélida de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado
porque el D-manitol se produce por un método de produccidon seco por

pulverizacion.

4. La preparacion solida de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado

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

5. La preparacion soélida de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado
porque el contenido de 6—((7S)—7-hidroxi—8,7-dihidro—5H—pirrolo[1,2—c]imidazol-
7-il)-N-metil-2—naftamida o una de sus sales es del 50 — 80% en peso.

6. Un método de estabilizacion de 6—((7S)-7-hidroxi—6,7—dihidro—5H-
pirrolo[1,2—climidazol-7—i)-N-metil-2—-naftamida o una de sus sales,
caracterizado porque comprende la adicion de 0.5 a 10% en peso de
aluminometasilicato de magnesio a una preparacién solida con 40 a 20% 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.

7. El método de acuerdo con la reivindicacidon 6, caracterizado porque el

aluminometasilicato de magnesio es aluminometasilicato de magnesio basico.

COLO-14656-0841-0123-6
JBN\JBN\ID-281605\WPC14656
No. M-2015-281605\JBN
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RECIBO DE CAJA

No. 15 - 0078573

SUPERINTENDENCIA

Bogota D.C., Julio 14 de 2015 - 17:19:11

RECIBIDO DE : CAVELIER ABOGADCS NI 860.041.367
*** Soporte del Pago ***

TIPO PAGO BANCO CUENTA No PAGO FECHA PAGQO VR PAGC

CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 702283573 14/07/2015 7.692.000.00
*** Conceptos Pagados ***
CANT. RENTISTICO CONCEPTO Vr.UNDITARIO  Vr.CONCEPTO
1 50005-01-03 CAMB1O DE MODALIDAD Y MODIFICACIOE.E@ TN R%E%EC}% L GOl 'I'-E_:I‘EACCION A SOLICITUD 132.000.00 132.000.00
coe $132.00000 __
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