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I. RECURSO ViA GUBERNATIVA

Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la socieda’d
DAIICHI SANKYO COMPANY, LIMITED solicitante de la patente de la referencia, por él
presente escrito atentamente manifiesto a usted que debidamente notificada de I}a
Resoluciéon No. 48039 del 14 de agosto de 2013, interpongo en su contra el recurso de
REPOSICION, para que sea revocada y en consecuencia se conceda el privilegio de
patente de invencion para “UNA COMPOSICION FARMACEUTICA QUE CONTIENE (A)
N1-(5-CLOROPIRIDIN-2-IL)-N2-((1S,2R,4S)-4-[(DIMETILAMINO)CARBONIL]-2{[(5-
METIL-4,5,6,7-TETRAHIDROTIAZOL[5,4-C]PIRIDIN-2-IL)CARBONIL] AMINO}
CICLOHEXIL) ETANODIAMIDA” a favor de DAIICHI SANKYO COMPANY, LIMITED.

Il. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACION |

|
La Resolucion No. 48039 del 14 de agosto de 2013, con fecha de publicacién
listado del 20 de agosto de 2013, fecha de vencimiento del 20 de septiembre de 2013,y

fecha del término legal del 27 de septiembre de 2013.
“EXCELENCIA LEGAL EN UN MUNDO SIN FRONTERAS”
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lll. LA DECISION RECURRIDA |

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

|

Denegar la patente de invencion a la creacion titulada: “UNA COMPOSICION
FARMACEUTICA QUE CONTIENE (A) N1-(5-CLOROPIRIDIN-2-IL)-N2-
((1S,2R,4S)-4-[(DIMETILAMINO)CARBONIL}-2{[(5-METIL-4,5,6,7- |
TETRAHIDROTIAZOL[5,4-C]PIRIDIN-2-
IL)CARBONIL]JAMINO}CICLOHEXIL)ETANODIAMIDA”

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

“Como se dijo anteriormente, D1 y D2 se consideran el estado de'la técnica
cercano a la invencion definida en la reivindicaciéon 1, porque divulgan: N'-(5-
cloropiridin-2- il)-N2- ((1s,2r,4s)-4—[(dimeti|amino)carboniI]-2-[(5-métiI-4,5,6,7-
tetrahidrotiazol[5,4-c]piridin-2-il) carbonil] amino}ciclohexil) etanodiamida junto a un
acelerador de la disolucién (D1= Resumen; Ej. 311, Parrafos 370-373; D2=
Resumen, Parrafos 29 y 41)". ;‘

\
“La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 1y la composicién del

documento D1, consiste en que dicha anterioridad no ensefia de; manera

especifica el tipo de aceleradores de disolucion.”

“La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacién 1y las compasiciones
del documento D2, consiste en que dicho documento no menciona el compuesto

N'-(5- cloropiridin-2-il) -N’((1s,2r,4s) -4-[(dimetilamino) carbonil] -2- {[(5-metil-
4,5,6,7-tetrahidrotiazol [5,4-c] piridin-2-il)carbonil] amino}ciclohexil) etanodiamida.”

111 M H . . . l
El efecto que logra el incluir un acelerador de disolucidn, derivado de celulosa es

que se mejora la disolucion del activo.” i
“El problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion sei:puede
formular asi: ;Cémo modificar la composicion de N1—(5-cloropiridin-24)-N2-
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3.2.7

3.2.8

3.29

((Is,2r,4s)-4- [(dimetiIamino)carbonill-2-{[(5-meti|—4,5,6,7—tetrahidrotiézol[5,4-
c]piridin-2-il)carbonil] amino} ciclohexil) etanodiamida conocida en el documento
D1 con una solubilidad mejorada?” l

“Ahora bien, teniendo en cuenta que el documento D2 da a conocer
composiciones soélidas que contienen polimeros solubles en agua como los
derivados de celulosa o derivados polivinilicos para aumentar la solubilidad y la
entrega de farmacos (Parrafo 29), ademas, ensefia el manitol como excipiente en
esta clase de composiciones (Parrafo 41); una persona del oficio normalmente
versada en la materia, incluiria derivados de celulosa, PVP o manitol en
composiciones que se dan a conocer en D1, esperando lograr una diél,olucién
mejorada.” |

“En consecuencia, es obvio para la persona del oficio normalmente versada en la
materia referirse a las ensefianzas divulgadas en el documento D2, con eTI fin de
mejorar la disolucién de N'-(5- cloropiridin-2-il) -N°-((1s,2r,4s) -4-[(dimetilamino)
carbonil] -2-  {[(5-metil-4,5,6,7-tetrahidrotiazol  [5,4-c] piridin-2-i|)ciarboni|]
aminojciclohexil) etanodiamida en composiciones farmacéuticas orales descritas
en el documento D1, para llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la siolicitud.
Por lo cual la reivindicacién 1 no tiene nivel inventivo.”

“Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 a 10 no mencionan
caracteristicas adicionales, se considera que tales reivindicaciones tampoco tienen
nivel inventivo.” |

ensefianzas de D1 o D2, no es posible concebir la idea de que la tableta no

recubierta que contiene el compuesto (1) es recubierta con el agenté para

“En referencia al argumento de la solicitante, segln el cual a partir 'de las

recubrimiento especifico, con el fin de mejorar la propiedad de disolucién del
compuesto (1), vale la pena decir que si bien el documento D1 no especifi\ca una
tableta recubierta que contiene el compuesto (1), de todas maneras el documento
D2 revela tabletas recubiertas cuyos auxiliares para este fin estan los derivados de
celulosa tales como hidroxipropil celulosa, hidroxipropil metil celulosa, derivados

de polietilenglicol, polivinilpirrolidona y polivinil pirrolidinas como por ejemplo: poli-



i

2-vilpiridina,, poli-2-vini1-5-etilpiridina, etc., ftalato de polivinil alcohol y copoliméros
de metacrilato o de acido metacrilico (Parrafo: 0044).” ‘
li
3.2.10 “Como es sabido por la persona del oficio normalmente versada en la materia; lo
que se busca con los agentes de recubrimiento, tales como los derivados '\de
celulosa, es mejorar las propiedades de la tableta con el fin de mejorar: la
disolucién de la misma, gracias a las propiedades intrinsecas de dichos agenté‘ias.
Por lo cual los resultados mostrados en la respuesta de la sociedad solicitante,
eran esperados con este tipo de tabletas para mejorar las propiedades ‘lde
disolucién de composiciones que contienen el compuesto N'-(5- cloropiridin-2-il) -
N2-((1s,2r,4s) -4-[(dimetilamino) carbonil] -2- {[(5-metil-4,5,6,7-tetrahidrotiazol [5,&4-
c] piridin-2-il)carbonil] amino}ciclohexil) etanodiamida; por consiguiente, se reitellra
que el objeto reivindicado no cumple con el requisito de nivel inventivo.” '|
IV. OBJETO DEL RECURSO l

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

|
1. Revocar la Resolucion No. 48039 del 14 de agosto de 2013.

2. Conceder el privilegio de patente de invencion para “UNA COMPOSICI()N
FARMACEUTICA QUE CONTIENE (A) N1-(5-CLOROPIRIDIN-2-IL)-N2-((1S,2R,4S)-4+
[(DIMETILAMINO)CARBONIL]-2{[(5-METIL-4,5,6,7-TETRAHIDROTIAZOL[5,4-C] |

PIRIDIN -2-IL)CARBONIL]JAMINO}CICLOHEXIL)ETANODIAMIDA” a favor de DAIICHI“;
SANKYO COMPANY, LIMITED. |

i

i

V. FUNDAMENTOS DEL RECURSO Ii

Respetuosamente me permito disentir de lo expuesto por ese Despaého en |a"‘I
Resolucién objeto del presente recurso, toda vez que la presente solicitud si cumple con |

|
el requisito de nivel inventivo exigido en la Decisiébn 486, como se demostrara a'

i
continuacioén: |

|
i



5.1 La presente solicitud si tiene nivel inventivo

El articulo 18 de la Decision 486 sefiala lo siguiente:
|

“Articulo 18.- Se considerard que una invencion tiene nivel inventivo, si para una
: o L

persona del oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa

invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente

del estado de la técnica.”
i
Consecuentemente, 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 implica que el Examinador a cargo: de esta
evaluacion debe colocarse en el momento exacto en el que el inventor buscabal resolver
el problema técnico contemplado en la solicitud y para el cual poseia la literatura y el

conocimiento disponible 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 anterioridald 0 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 invencién 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 tecnoldgico en la regla técnicé.

Respecto a lo anterior, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha
expuesto en la Interpretacion Prejudicial del proceso 13-1P-2010: ;

“En este orden de ideas, se puede concluir que una invencion goza ?e nivel

inventivo cuando a los ojos de un experto medio en el asunto de que se trate, se
necesita_algo més que la simple aplicacién de los conocimientos técnicos en Ia

|
materia para llegar a ella, es decir, que de conformidad con el estado de la técnica

el invento no es consecuencia clara y directa de dicho estado’. |
[Sefalado 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 aplicacién de los conocimientos técnicos y que no ha sido revelado en el estado
de la técnica, debe ser considerado inventivo. .;
L

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 decidié negar la patente,
con base en la siguiente informacion: :

En primer lugar, atentamente sefalamos que nuevamente presentamos los
argumentos previamente expuestos en la respuesta al Oficio No. 3387, mas unos
argumentos adicionales. De esta forma exponemos lo siguiente: '

|

El Examinador establece que la diferencia entre D1 y la presente invencion radié‘:a
en que dicho documento no especifica el tipo de aceleradores de disolucion. Sin embargo,
en D1 no existe ninguna sugerencia o ensefanza acerca del problema en que la
propiedad de disolucién del compuesto (1) o sus similares disminuyen a la solucion
acuosa neutra. f

i
Adicionalmente, D1 no revela ni sugiere que para mejorar la propiedad de
disolucién del compuesto (1), el compuesto (1) es combinado con “un alcohol sacaroso” Iy
“un aditivo expandible en agua”, y la tableta no recubierta (nucleo interno) resultante que
los contiene es recubierto con un “agente para el recubrimiento especifico”. ;
|

De esta manera, el Examinador no ha tenido en cuenta todas las propiedadeé

que diferencian la presente invencion del documento D1, las cuales son relevantes y sorir

las que permiten que la presente invencién de solucién al problema técnico planteado.

i
Por otro lado, el efecto técnico logrado por la presente invencion, segin el
Examinador, es la disolucion mejorada del compuesto activo. Sin embargo, llamamos la

atencién del Examinador sobre el hecho de que la presente invenciéon va més alla de sélo



mejorar la propiedad de disolucién. Tal y como se menciond antes, la présente invencion
ha obtenido que el compuesto (1) no disminuya a la solucién acuosa neutral.
Especificamente, se ha encontrado, a través de la presente solicitud, qué al combinar el
compuesto (1) con un alcohol sacaroso y un aditivo expandible en agua se mejora la
propiedad de disolucion del compuesto (1). El solicitante ha llegado. a la presente
invencion seleccionando dos tipos de compuesto, los cuales no: habrian sido
seleccionados de manera obvia por una persona medianamente versada en la materia,

dado que la cantidad de compuestos usados comdnmente y el nimero de posibles
combinaciones de ellos es realmente alto. ‘

En consecuencia, la presente invencién ha superado un problema presente en la
’ - s . . . i I
técnica que no habia sido revelado o sugerido por D1, considerado el estado del arte mas

cercano a la presente invencién. En este aspecto, el INTRUCTIVO ya referid_o menciona:

|
i

“2.13.5.3.1 Indicios de Ia existencia de nivel inventivo

}

En las siguientes situaciones se considera que hay indicios de nivel inventivo:

1

- Problema técnico sin resolver antes de la invencién.

- Si_la_invencién reivindicada resuelve un problema técnico que se ha

intentado resolver desde mucho tiempo atras pero no se habia logrado con

éxito, la invenciéon tiene nivel inventivo porque representa l un_avance
tecnolégico. » 1\

- Superacién de un prejuicio técnico (porque los expertos se encuentran muy lejos
de la solucion): prejuicio técnico es el hecho de que los especialistas, én el campo
técnico correspondiente, piensen que solo hay una forma de resolver el problema
técnico. Si la invencién se realiza para eliminar dicho prejuicio, adoptahdo medios
técnicos no utilizados anteriormente, es indicio a favor de la existencljia de nivel
inventivo. _ :

- Simplicidad: remplazo de méquinas o procedimientos complicados por versiones
mas simples. :
- Efecto técnico sorprendente. l

- Superacion de dificultades no resueltas por las técnicas rutinarias.

- Necesidad de més de dos documentos para examinar nivel inventivo. |

- En un proceso: eliminacién de una etapa considerada necesaria, sin que ello
. : . |
produzca un efecto perjudicial. i

|

|

!

I

|

; 7



- Transferencia de la manera de hacer las cosas desde un campo de la tecnologia
no relacionado con el Invento. * :

Con los argumentos anteriormente presentados, es posible determinar que la
presente invencién muestra indicios de nivel inventivo sobre el documento D1, debido a
que la composicidn resuelve un problema presente en la técnica. ‘

El problema técnico objetivo que resuelve la presente invencion que definio el
Examinador es la provision de composiciones de N1 —(5-c|oropiridin-2-il)-N2—[((1S,2R,4S)—
4-[(dimetiIamino)carboniI]-2-{[(5-metiI-4,5,6,7-tetrahidrotiazo|[5,4-C]piridin—2-il)d?rbonil]
aminojciclohexil)etanodiamida con solubilidad mejorada. l\

No obstante, el Examinador menciona ademas que este problema ya"‘l‘ habia sido
resuelto en D2, el cual revela que los polimeros solubles en agua como los derivados de
celulosa o los derivados polivinilicos incrementan la solubilidad y la Iiberacic’)nli de activo.
Del mismo modo, D2 ensefia manitol como excipiente en este tipo de composibiones. D2
revela una composicién farmacéutica, en donde una superficie de una partic"‘yla de un
derivado de quinolina que tiene un tamafio de particula especifico y una entalpia de fusion
especifica es recubierta con una composicion soluble en agua que contiene unl\ polimero
soluble en agua. |

i

|
Por el contrario, en D2 persiste el problema de no poder mejorar la propiedad de

disoluciéon del compuesto especifico (derivado de quinolina), ya que en el ejemplo del
mismo, se confirma que el derivado de quinolina es una droga poco soluble en agua. La

razén de por qué la propiedad de disolucién de la preparacién disminuye dependé de un
remedio principal, un excipiente o una forma de dosificacion o alguna caraclyeristica
similar, de modo que no puede considerarse que la propiedad de disolucién de todas las
drogas ademas de las descritas por D2, puede ser mejorada. &

|
|

Especificamente, en el ejemplo de D2 se menciona lo siguiente: “Un derivado de
quinolina (producto pulverizado) y un excipiente de lactosa, o uno similar, l‘lfueron
mezclados en un mortero, y se adiciond una soluciéon acuosa de un polimero soluble en
agua a la mezcla resultante. Luego de amasar, el producto resultante fue secédo, y
subsecuentemente la particula del derivado de quinolina obtenida por un revestimieﬁto de

'
\
i

i



ABOGADOS |
l
superficie con el polimero soluble en agua fue sometida a la formacién de comprimido a
una presion estatica” (Parr. [0069], [0074], [0078] y [0091] del documento citado)‘; Tal y
como se describe, la composicién soluble en agua que contiene el polimero soluple en
agua es usada como uno de los componentes de tableta no recubiertos (nucleo interno),
no es usado como e! agente para revestimiento para recubrir la “tableta (tabléta no
recubierta)” que contiene el derivado de quinolina. Adicionalmente, D2 no confirma que la
disolucién del derivado de quinolina se vea mejorada cuando la tableta no recubierta
(nucleo interno) contiene la particula de derivado de quinolina obtenida p;>or el
revestimiento de superficie con la composicién soluble en agua es recubierta con el
agente para recubrimiento, y asi entonces, en vista de las ensefianzas de D2, no r'esulta
aparente si es posible o no mejorar la propiedad de disolucién del compuesto al recdbrir la
tableta no recubierta con el agente para recubrimiento. |
|
Por lo tanto, no existe descripcién o sugerencia alguna sobre recubrir la tableta
no recubierta (nucleo interno) con “el agente para recubrimiento especifico”, con el ifin de
mejorar la propiedad de disoluciéon de compuesto. "
|
En consecuencia, siguiendo la metodologia del método problema-solucic}n, el
siguiente paso es determinar si una persona medianamente versada en la materia llegaria
de manera obvia a la presente invencién. Dado que los argumentos ya expuestoé han
demostrado que la tableta reclamada es el resultado de muiltiples decisiones y esfuérzos
con el fin de lograr una composicién soluble en agua combinando el compuesto activo con
una alcohol sacaroso y un aditivo expandible en agua, la presente invencion debe ser

considerada no obvia y, por lo tanto, la presente solicitud cumple con el requisito de nivel
|

inventivo.

A pesar de que el nivel inventivo de la invencién reclamada ya ha isido
demostrado, el solicitante considera pertinente incluir datos experimentales con el fin de

confirmar el efecto técnico inesperado, considerado un indicio de nivel inventivo, sobre el

estado del arte citado por el Examinador. |

i
t

l

La_Figura 5 muestra _unos datos comparativos de la disolucién eh la

solucién buffer (amortiquadora) de fosfato que tiene un pH de 6.8 con referencia a

la invencidn en la cual el documento D1 es combinado con D2. A partir de la Figura



5, atn si la composicién comprende lactosa y almidén de maiz (almidén) divulgado
como_un_excipiente_en D2, e hidroxipropil celulosa y Crospovidong_(po!livinil
pirrolidona) divulgado como un polimero soluble en agua en D2, y similares, puede
haber una posibilidad de que no se acelere Ila liberacion del farmaco del compuesto
representado por la formula (1) en la solucion buffer de fosfato que tiene un pH de
6.8. Esto es un resultado inesperado para una persona del oficio normgll!nente
versada en la materia, a pesar de que una persona versada en la materia espera que
se acelere la liberacion del farmaco del compuesto representado por la formula (1)
en la solucion buffer de fosfato que tiene un pH de 6.8 mediante la combinacion del
documento D1 con el documento D2. k

(a) Con referencia al compuesto (1), como se demuestra en las figuras 6 é 8 de
la descripcion de la presente solicitud, si el nlcleo interno especifico es recubierto con el
agente de recubrimiento especifico, la propiedad de disolucién del compuesto (1) es
notablemente promovida por la solucién buffer de fosfato que tiene un pH de 68 en
comparacion con la tableta no recubierta. Este resultado es el efecto notablemente
distinto que no puede ser completamente esperado a partir de las ensefianzas de D1 o
D2.

!

Ademas, el experimento confirmatorio 2 como se describe a continuacion
demuestra un efecto de la liberacion del farmaco mediante un recubrimiento a una
tableta _que comprende lactosa como el excipiente. A partir del resLItado
experimental, se demuestra que una aceleracion de la liberacion del farmaco se

encuentra en la Figura 6 por comprender manitol, mientras que no se encuentra
totalmente en el experimento confirmatorio 2 por comprender lactosa. iComo

también es evidente de dicho resultado, la presente invencion tiene un efecto

extraordinario, y la persona del oficio normalmente versada en la materia no puede

esperar tal efecto, aun si la persona versada en la materia combina el documento
D1 con D2. '

Cabe mencionar que “metilcelulosa, hidroxipropil celulosa” son el mismo derivado
de celulosa que “hipromelusa, etilcelulosa”, y tienen el mimo efecto que la “hipromelusa,

etilcelulosa”. De este modo, como ya se discutid arriba, estos compuestos p;ueden
mejorar la propiedad de disolucion exitosamente del compuesto (1). Esta evidencia

10



también se puede demostrar por el experimento confirmatorio 1 a continuacién sobre la
tableta en la cual se usa hidroxipropil celulosa como agente para recubrimiento.

Por lo tanto, a partir de las ensefianzas de D1 o D2, no es posi;ble concebir la
idea de que la tableta no recubierta que contiene el compuesto (1) es recubierta con “el
agente para recubrimiento especifico”, con el fin de mejorar la propiedad de disolucion del
compuesto (1).

(b) Tal y como se ha discutido anteriormente, dado que la disiﬂinucién de la
disolucion de la tableta depende de un remedio principal, un excipiente o una forma de
dosificacion o alguna caracteristica similar y, adicionalmente, la propiedad %del compuesto
(1) no es conocida como tal, no es posible determinar de manera evidente que una
persona medianamente versada en la materia usaria tres componentes, co;fnbinados, esto
es, “alcohol sacaroso” y un “aditivo expandible en agua” los cuales son contenidos en una
tableta no recubierta (ndcleo interno), también como “el agente para recubrimiento
especifico” para hacer el recubrimiento.

Como se demuestra en el experimento confirmatorio 2 a continuacién, a pesar de
recubrir el nucleo interno con el agente para recubrimiento especifico, la propiedad de
disolucion del compuesto (1) no es mejorada evidentemente solo por contener “lactosa” y
“almidén de maiz” en la tableta no recubierta. Asi, la presente invencién finalmente mejora
la disolucién del compuesto (1) recubriendo con el agente para recubrimie'into especifico,
como se define en la reivindicacién 1, una superficie de la preparacion en la cual el

compuesto (1) es combinado con “alcohol sacaroso” y “aditivo expandible en agua”.

Por lo tanto, cuando se logra mejorar la disolucion de la tableta due contiene el
compuesto (1), cobra real importancia el hecho de usar el compuesto (1) eln combinacion
con los tres componentes, esto es, “alcohol sacaroso” y “aditivo expandible en agua” los
cuales son contenidos en el nucleo interno, también como “el agente para recubrimiento
especifico” para realizar el recubrimiento, de manera que una persona medianamente
versada en la materia no puede esperar tal efecto peculiarmente notable.

11



(c) Experimento confirmatorio 1 |

i
La tableta recubierta del compuesto (1) fue producida bajo el mismo proceso
descrito en el Ejemplo 4 de la presente solicitud, con la excepcion de que la hidroxipropil

celulosa (nombre del producto: HPC-SL, 7 mg) fue usada como el agciente de
recubrimiento.

l
Como lo demuestra el experimento confirmatorio, aun cuando la hidroxipropil
celulosa se usé como agente de recubrimiento, la disoluciéon del compuesto (1) a un pH
de 6,8 fue notablemente mejorada, al ser comparada con la tableta no recubierta. |

) [/ s‘/x/“/(/' |
20 ¥ A~ hydroryprogyl ped ' |

eyl oedlulose. - |
P/ —> y\ev\](;oach <ol let ‘

Ingredientes Formulacion (mg) ‘

Compuesto 1a 40.4 : |

Manitol 99.2 |

Almidon pregelatinizado 42.0 !

Crospovidona 10.7 I

Hidroxipropil celulosa 6.1 |

estearato de Mg 1.6 1

hidroxipropil celulosa 7.0 ;

Peso/tableta 207.0 mg |

_ |
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A i

& ‘ |
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Comparacion del comportamiento de la disolucién de la tableta no recubierta y tableta recubierta por Iémida enla
formulacién de recubrimiento HPC (método de paletas, 50 rpm, pH 6.8 (USP)) '
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(d) Experimento confirmatorio 2

La tableta recubierta del compuesto (1) fue producida bajo el mismo proceso

descrito en el Ejemplo 4 de la presente solicitud, con la excepcién de que fue usa:da la
formulacién a continuacion: :
!

La disolucion del compuesto (1) de acuerdo con la presenté invencion rjo fue
mejorada del todo, cuando el compuesto (1) fue mezclado con una combinacié’m de
“lactosa” y “almidén de maiz” para preparar el nucleo interno (tableta no recubierté) que
contiene el mismo, y el nlcleo interno fue recubierto con el agente para recubrirfniento

especifico.
Ingredientes Formulacién f
(mg/tableta) !
Compuesto la 40.41 :
Manitol 99.19 |
Almiddn de maiz 42.00 ;
Crospovidona 10.70 '
HPC-L 6.100 ;
estearato de Mg 1.600 |
Opadry03F42132 10.00 ,r
Total 210.0 mg f
100 A . |
‘ , :
8O " T o flonconcted -tabler !
~ - !
3 _ !

3 g0} : : !
s 1 !
S a0t oo |

0 U=l o)
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!
!
|
e Cwin ) : ;

Comparacion del comportamiento de la disolucién de la tableta no recubierta y tableta recubierta por [amina en la

formulacién lactosa/ almidén de maiz (método de paletas, 50 rpm, pH 6.8 (USP)) !

]
!
|
I

13



Como ya se ha discutido anteriormente, basada en las ensefianzas d;e D1y D2,
una persona medianamente versada en la materia no puede llegar faciimente a la idea de
que la tableta (nucleo interno) sea obtenida al combinar el compuesto (1) como el
componente (A) con “alcohol sacaroso” como el componente (B) y “aditivo expandible en
agua” como el componente (C) y es cubierta por el agente para recubrimiento'especifico,
con el fin de mejorar la disolucién del compuesto (1) como componente (A).

Por lo tanto, 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 la altura
inventiva para que se le conceda el privilegio solicitado.

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

Examinador.

5.2 Concesidn de Solicitudes equivalentes

Si bien entendemos y aceptamos que cada pais es autbnomo en la concesion o
negacioén de los privilegios de patente, queremos resaltar el hecho que el anélisis de los
requisitos para el otorgamiento de esos derechos es practicamente universal. La presente
invencion fue concedida por la Oficina de Patentes de Japén, patente No. JP4463875 (B2)
y Australia, patente No. AU2008241982 (B2).

i
Conclusion \

El documento D1, el documento D2, o su combinaciéon no resultan an‘terioridades

validas capaces de afectar el nivel inventivo de la composicién farmacéutica lque es una

tableta recubierta de la presente solicitud.
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|
Por todo lo anterior, consideramos que la presente solicitud cumple a cabalidad

con los requerimientos de patentabilidad exigidos por la legislacion actual,i por lo que
atentamente solicitamos en consideracion lo siguiente:

VI. PETICION ‘

Por todo lo anterior, solicito a ese Despacho lo siguiente:
6.1 Que al considerar las razones precedentes se revoque la decisién contenida en la
Resolucion No. 48039 del 14 de agosto de 2013, en cuanto resuelve negar el privilegio de
patente de invencion. ’

6.2. Que se otorgue el privilegio de patente de invenciéon para “UNA COMPOSICION
FARMACEUTICA QUE CONTIENE (A) N1-(5-CLOROPIRIDIN-2-IL)-N2-((1S,2R,4S)-4-
[(DIMETILAMINO)CARBONIL]-2{[(5-METIL-4,5,6,7-TETRAHIDROTIAZOL[5%4-
C]PIRIDIN-2-IL)CARBONIL]JAMINO}CICLOHEXIL)ETANODIAMIDA” a favor de DAIICHI
SANKYO COMPANY, LIMITED. |

VIl. NOMBRE Y DIRECCION
El nombre y la direccién del solicitante recurrente son los siguientes: ’

DAIICHI SANKYO COMPANY, LIMITED
3-5-1, Nihonbashi Honcho,

Chuo-ku,

Tokyo 103-8426,

Japén
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Vill. NOTIFICACIONES

Atentamente manifiesto a usted que recibiré notificaciones en la Seéretaria de su
Despacho o en mi oficina de abogada situada en la Carrera 42. No. 72-35, pié}o 4° de esta

ciudad de Bogota, D.C.

Sefor Superintendente,

COLO-15869-0264-004-4
, COLO-15869-0841-016-0
SGD\SGD\ID-252132\WPC15869
No. M-2013-252132\SGD

e

2D
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

C.C. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555
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