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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No. 09.032.924

Solicitud de patente a nombre de TAKEDA PHARMACEUTICAL
COMPANY LIMITED

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 TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED,
solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al oficio No. 14000 notificado por
fijacidén en lista el 14 de agosto de 2012, me permito manifestar:

1. Claridad de la Solicitud

Inicialmente, es deseo del solicitante poner de presente que la presente invencién se
dirige hacia una composicién farmacéutica formulada en una forma de dosificacién
unica para administracién semanal que comptende 2-[6(3-amino-piperidin-1-il]-3-metil-
2,4-dioxo-3,4-dihidro-2H-pirimidin-1-ilmetil]-4-fluoro-benzonitrilo, por lo que no es
correcto afirmar que las retvindicaciones actuales se refieren a un método de
tratamiento.

Por consiguiente, amablemente se solicita tener por superadas las objeciones
formuladas con base al no cumplimiento de las disposiciones del articulo 30 de la
Decision 486.

2. Novedad

Inicialmente, es deseo del solicitante poner de presente que no estd de acuerdo en que
la invencién como se reclama actualmente esté divulgada en el documento EP 1 586
571. Las reivindicaciones de la presente solicitud proporcionan composiciones que no
se ensefian ni se sugieten en alguna parte del documento EP 1 586 571. Las
reivindicaciones presentes se refieren a la administracién semanal, lo cual es el
problema técnico tresuelto por la presente solicitud y la caracteristica que la hace
novedosa y no obvia sobre el documento EP 1 586 571. El documento EP 1 586 571
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fue publicado antes de la fecha de prioridad de la presente solicitud y es por lo tanto
citable como arte previo para la novedad y actividad inventiva para el presente caso. El
documento EP 1 586 571 forma el arte previo mas cercano a la presente invencién para
los propésitos para evaluar la actividad inventiva. Como se indicé antetiormente, el
documento EP 1 586 571 describe 2-[6-(3-aminopiperidin- 1-il)-3-metil-2,4-dioxo-3,4-
dihidro-2H-pitimidin-1-ilmetil]-4-fluorobenzonitrilo per se, asi como las formulaciones
en términos generales. Sin embargo, en la fecha de publicacién del documento EP 1
586 571, se entendié de manera general que la administracién diaria era la frecuencia
de administracién minima capaz de suministrar un efecto terapéutico de 2-[6-(3-
aminopiperidin-1-il)-3-metil-2,4-dioxo-3,4-dihidro-2H-pirimidin-1-ilmethyl]-4-
fluorobenzonitrilo al paciente. No obstante, no se considerd posible una administracidn
menos frecuente como una dosis terapéutica, pot lo que no se habtia esperado que se
mantuviera por un petiodo de tiempo suficiente.

Cabe aclarar que el problema objetivo a ser resuelto por la presente invencion es el de
modificar la dosificacién del Compuesto I descrito de manera general en EP 1 586 571
pata proporcionar una composicion de 2-[6-(3-amino-pipetidin-1-il)-3-metil-2,4-dioxo-
3,4-dihidro-2Hpitimidin-1-ilmetil]-4-  fluoro-benzonitrilo capaz de mantener la
suficiente actividad de inhibicién de DPP-IV por un periodo extendido. Como se
evidencia por los datos de la Figura 1 de la presente solicitud, este problema por las
composiciones de la presente invencidn, proporciona una dosificacién semanal de 1 a

250 mg.

En contraste, EP 1 586 571 describe de manera genérica, una dosificacién
maxima de 100 mg y simplemente NO divulga una dosificacién semanal de algin
compuesto en alguna dosis. No hay nada en el documento EP 1 586 571, el cual atn
sugiera que el compuesto pudiera ser administrado de manera exitosa a alguna dosis.
Por lo tanto, las teivindicaciones presentes no son anticipadas ni sugeridas por EP 1

586 571.

Asi las cosas, es claro que no existe nada en el documento EP 1 586 571 que ensefie la
composicién de la invencién. Por lo anteriormente argumentado, la presente invencién
como actualmente se reclama es novedosa e inventiva sobte las ensefianzas de dicho
documento.

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho,
atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de invencién a la solicitud
en estudio o si el examinador considera que subsisten razones para objetar la presente
invencién rogamos expedir otro examen de fondo con los debidos motivos y razones
que sustenten su objecién con el fin de que nuestro mandante tenga la posibilidad de
exponet sus argumentos con base en la interpretacion de los articulos 45 de la Decisién
486 -el cual otorga la facultad al examinador para emitir los exdmenes de fondo-, 35y
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59 del Cédigo Contencioso Administrativo que sefiala que: “habiéndose dado oportunidad a
los interesados para expresar sus opiniones, y con base en las pruebas e informes disponibles, se tomard
la decision que serd motivada al menos en forma sumaria si afecta a particulares” y “(.) deberd
proferirse la decision definitiva. Esta se motivard en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de
conveniencia si es el caso”, respectivamente (El subrayado es nuestro).

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relacién con todos los
argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacién al principio del
debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucién Nacional.
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