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Solicitud de patente a nombre de CHIESI FARMACEUTICI S.P.A.

Yo, DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, identificada como aparece al
pie de mi firma, domiciliada en la carrera 11 A No. 86-53, piso 6, obrando como
apoderada de la sociedad CHIESI FARMACEUTICI S.P.A., solicitante de la
patente de la referencia, znterpongo recurso de reposicidn contra la resolucion No.
79019 del dia 20 de diciembre de 2012, expedida por el Superintendente de
Industria y Comercio, por medio de la cual se niega el privilegio de patente para
la solicitud contenida en el expediente de la referencia.

1. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

Mi mandante permite manifestar a ese despacho que se reafirma en todos y cada
uno de los argumentos que hacen patte integrante de la respuesta al oficio de
fondo No. 12586 notificado pot fijacidn en lista el 18 de julio de 2012, en donde
se demostraba el cumplimiento del requisito de nivel inventivo como se
encuentra definido en el articulo 18 de la Decisiéon 486, a la luz de los
documentos D1y D2.

1.1 Laindebida interpretacién del articulo 18 de la Decisién 486/00.

Como se evidencia mais adelante, es deseo del solicitante presentat argumentos
contra las declaraciones de esa Supetintendencia indicando como primera medida
que el examinador no realizé una adecuada interpretacién del articulo 18 de la
Decisién 486/00 y parte de premisas erradas, en cuanto a la supuesta obviedad
de la materia objeto de la presente invencion, y realiza un equivocado analisis del
requisito en cuestién, para finalmente negar sin justificacién la patente pata la
solicitud en comento.

En este sentido, volvemos sobte el particular que el articulo 18 de la Decision
486/00 determina que “wna invencidn tiene nivel inventivo, si para una persona del
oficio normalmente versada en la materia técnica correspondients, esa invencion
1o hubiese resultado obvia ni se bubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica”.
(El subrayado es nuestro).
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Lo anteriort significa que el analisis de nivel inventivo NO es una comparacién de
los objetos de las antetioridades y la solicitud en estudio. El anilisis de nivel
inventivo debe demostrar la obviedad de la invencién y establecer cémo ésta no
contiene un salto cualitativo, que demuestte su altura inventiva, teniendo en
cuenta que se hace necesario demostrar que la invencién analizada carece de
nivel inventivo y hubiese sido obvia para una persona versada en la matetia,

En vista de lo anterior, el solicitante desea se tengan en cuenta los siguientes
argumentos asi como los atgumentos inicialmente presentados en respuesta al
oficio No. 12586 de18 de julio de 2012, los cuales dan soporte a los dichos
siguientes argumentos y demuestran que la solicitud de la referencia cumple con
el requisito de nivel inventivo:

El examinador rechaza las reivindicaciones a la luz de D1 y D2. Al respecto, el
solicitante quisiera anotar lo siguiente:

En ptimer lugat, es deseo del solicitante dejar en clato que no se encuentra de
acuerdo con el Examinador en cuanto a la posicién tomada en cuanto a la
aparente falta de nivel inventivo, ya que tal como se ha demostrado a lo latgo del
" tramite de la solicitud, la presente invencién cumple con el requisito de nivel
inventivo.,

De hecho, cabe aclarar que las ensefianzas de D1 se refieren a analogos SP-C
particulates “Gue muestran propiedades particularmente favorables para la reduccion de la
tension superficial” (pagina 5, lineas 17-18) y al tensoactivo reconstituido relevante
que comprende adicionalmente un portador lipidico y un analogo de SP-B.

Como analogo SP-B, D1 da un indicio inequivoco de utilizar una polimixina,
preferentemente polimixina B (pagina 8, lineas 14-16).

Se aclara que el cumplimiento in vivo en tétminos de volumen cottiente de un
tensoactivo reconstituido de ejemplo que comprende polimixina B se evalud en
un modelo animal y los resultados se presentaron en el Ejemplo 7.

A este respecto, se pone de ptesente que D1 no dice nada acerca del efecto sobte
el volumen del gas en el pulmén y sobte la permeabilidad alveolar al final de la
espiracién (para las definiciones de volumen cortiente y volumen de gas en el
pulmén, vea la pagina 6, lineas 23-28 de la solicitud PCT).

El solicitante ha encontrado que “Tensoactivos reconstituidos [de la técnica anterior] dan
lugar a pobres volimenes de gas en los pulmones y un grado de permeabilidad alveolar al final
de la espiracion, y se requiere ventilacion con una presion positiva al final de la espiracion
(PEEP) con ¢l fin de lograr una actividad in vivo comparable a la conseguida con tensoactivos
naturales modificados” (pagina 3, lineas 10-14).
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La ventilacién con PEEP en nifios prematutos con sindrome de dificultad
respiratotia (SDR), a su vez, ha sido reconocida por contribuir a la lesion
pulmonar que puede conducit al desarrollo de neumotérax y / o displasia
broncopulmonar y a otros efectos secundarios.

Por lo tanto, a partit de D1, el problema técnico objetivo que subyace a la
presente invencién es proporcionar "una preparacién de agente tensoactivo
reconstituido que es capaz de gatantizar estabilidad alveolar, y por lo tanto

mantener la permeabilidad alveolar al final de la espiracion sin requetir
ventilacion con PEEP “(pagina 3, lineas 23-26).

La solucién a este problema es ofrecida por el tensoactivo reconstituido de la
retvindicacion 1.

De hecho se ha encontrado ahora que los “andlogos particulares de la proteina SP-C
natural, y preferiblemente los polipéptidos del documento WO 00/47623 se pueden combinar
ventajosamente con los andlogos particulares de la proteina natural SP-B con el fin de
proporcionar una preparacién de tensoactivo reconstituido con propiedades mejoradas en cuanto
al cumplimiento de pulmon, y en particular la capacidad para mantener cficazmente la
permeabilidad alveolar al final de la espiracién sin necesidad de ventilacion con PEEP” (de la
pagina 3, linea 28 a pagina 4, linea 5).

A este tespecto también se observa que el sistema portador de proteina /
péptido: lipido es una mezcla bastante compleja cuyas propiedades dependen en
gran medida de la interaccién de los componentes y no se puede predecir "4
priort”. '

Por lo tanto, a partir de las ensefianzas de D1, que no dice nada acerca del
problema de la permeabilidad alveolat, el experto no habra tenido sugerencias
para seleccionar el analogo patticular de D2 entre los varios andlogos desctitos en
la técnica para la fabricacién de un tensoactivo reconstituido capag de garantizar
estabilidad alveolar, y por lo tanto mantener la permeabilidad alveolar al final de la espiracion
sin requerir ventilacion con PEEP.

En particular, teniendo en cuenta que D1 da un indicio inequivoco de utilizar
polimixina B como un sustituyente funcional de SP-B y la polimixina B es mas
pequefia y mucho mis batata que el analogo de D2, asi, el experto en la materia
no tendria ningin indicio en absoluto para teemplazar polimixina B con el
analogo de D2.

En consecuencia, teniendo en cuenta los antetiotes argumentos, es claro que las
reivindicaciones de la presente invencién cumplen a cabalidad con los requisitos
de novedad y nivel inventivo ya que:
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1) No obstante las ensefianzas genéticas de D1 con respecto a la
combinacién con SP-B o un anilogo o sustituto del mismo, es de
conocimiento comun que el sistema portadot de proteina / péptido:
lipido es una mezcla bastante compleja cuyas propiedades dependen
en gran medida de la interaccién de los componentes y no puede set
predicha “a prioti” por el experto en la técnica.

11) Los resultados in vivo teportados en D1 solo se relacionan con
volimenes corrientes. D1 no dice nada acerca del volumen de gas
en pulmén, que es un indice de la permeabilidad alveolar al final de
la espiracién. En cualquier caso, como se puede apreciar a partir de
la Figura 3 de D1, luego de la adicién de polimixina B (PXB), la
mejora es bastante modesta, aunque, con la combinaciéon de la
presente solicitud, la mejora obtenida del volumen de gas en
pulmén es mayor que la suma de los efectos de SP-C33 y mini-B
(véase Figura 4).

Teniendo en cuenta lo dicho anteriormente, solicito a usted lo siguiente:

a) Que de conformidad con lo previsto por los articulos 3 (inciso 3); 35 (inciso 2)
y 59 (inciso 2) del Cddigo Contencioso Administrativo se consideren y se
resuelvan TODOS los argumentos y TODAS las cuestiones planteadas asi
como las que aparezcan con motivo de este recutso.

b) Que se revoque la resoluciéon No. 79019 del dia 20 de diciembre de 2012
expedida por el Superintendente de Industria y Comercio, y se proceda a
conceder el privilegio de patente de invencién a la solicitud de mi mandante

Sefior Superintendente,

/| X
STLIA MARIA RODRIG EZ{D’ALEMAN _
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