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‘ INFLAMATORIAS DE LAS UNAS
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Fecha solicitud : 2 de septiembre de 2009

1. ALEGATOS CONTESTACION OPOSICION

1. Yo, Luz Clemencia de PAEZ, en mi condicién de apoderada de la sociedad solicitante
POLICHEM S.A,, por el presente escrito doy respuesta a la oposicidn formulada por la compaiiia
LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A. en contra de la solicitud de
patente de invencion que se tramita en el presente expediente.

2. CONTESTACION DENTRO DEL TERMINO LEGAL

. El Oficio No. 10264 mediante el cual ese Despacho admitié a tramite la oposicién

presentada por LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A. y dispuso otorgar
a mi representada término para presentar sus argumentaciones en favor de la patentabilidad del
invento de que trata el asunto en referencia, me fue notificado por fijacién en lista el 24 de junio
de 2011. Por lo tanto, Ia presente defensa es presentada en tiempo oportuno.

3. RESPUESTA A LA PETICION
Me opongo a la peticién de la sociedad opositora y en consecuencia, solicito a ese
Despacho que con fundamento en las consideraciones de hecho y de derecho que se presentan

en este escrito se declare sin fundamento la oposicidn presentada por la sociedad
LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A. y en consecuencia, se declare
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que el invento titulado “COMPOSICIONES QUE COMPRENDEN QUITOSANOS PARA EL
TRATAMIENTO DE ENFERMEDADES INFLAMATORIAS DE LAS UNAS” a nombre de mi
representada, la sociedad POLICHEM S.A., tramitado bajo el expediente de la referencia es
patentable.

4. FUNDAMENTO FACTICO DE LA OPOSICION

A continuacion procederé a enumerar los argumentos tenidos en cuenta por la sociedad
opositora para presentar oposicion en contra de la presente solicitud:

4.1. “La solicitud de la referencia incumple los requisitos materiales de patentabilidad
establecidos en el Titulo I, Capitulo | de la Decision 486 de 2000 de la Comision de la
Comunidad Andina, estos son: Novedad, Nivel Inventivo y Aplicacion Industrial”.

4.2, “Asi, conforme con lo anterior, es imprescindible sefalar que las composiciones y
‘ combinaciones farmacéuticas que contienen quitosan, o aminopolisacaridos de quitosan para el
tratamiento de enfermedades inflamatorias de las ufas, el cual puede ser administrado en
combinacion con uno o mas agentes activos seleccionados entre otros de corticosteroides,
agentes antipsoriaticos o inmunosupresores, son practicas y eventos totalmente conocidos en la
industria farmacéutica. No existe ninguna novedad sobre estos preceptos y mucho menos nivel
inventivo. De esta forma, es necesario manifestar que las composiciones y combinaciones
farmacéuticas que involucran moléculas como las propuestas en la presente solicitud, no
presentan ninguna clase de novedad ni de nivel inventivo, luego seria inadecuado conceder un
beneficio patentario. Cabe decir que dicha solicitud representa practicas comunes dentro del
sector farmacéutico tanto en Colombia como en muchos otros paises. Asi, no debe concederse
dicho beneficio a composiciones y combinaciones farmacéuticas que ya son mundialmente
conocidas, ya que de ser asi, seria flagrante la violacion de los preceptos normativos
concernientes con los requisitos esenciales que debe cumplir una solicitud de patente para
acceder al beneficio”.

4.3. “Ahora bien, con respecto a las composiciones farmacéuticas de las cuales se hace
referencia, donde se involucran agentes terapéuticos tales como Betametasona, Ciclosporina,
Budesonida, Acitretina, entre muchos otros, es imprescindible manifestar que no puede la
solicitante pretender acceder a un beneficio patentario sobre formulaciones farmacéuticas que
comprenden moléculas que se encuentran descubiertas y plenamente identificadas en el sector
quimico-farmacéutico. Asi, en este orden, consideramos pertinente traer a colacion menciones
realizadas sobre dichas moléculas con el fin de demostrar lo argumentado hasta el momento. En
“The Merck Index” (Anexo), puede observarse que el principio activo Betametasona se encuentra
bajo el conocimiento publico desde un tiempo considerable. De este modo, puede observarse
que el mismo ostenta beneficios patentarios concedidos por Estados Unidos de América, No. US
3053865 y US 3104246 (Afos 1962 y 1963) respectivamente. Por su parte, Ciclosporina obtuvo
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beneficio patentario otorgado por Estados Unidos de América, No. US 4117118 (Afios 1978). Asi
mismo, la molécula Budesonida obtuvo derechos patentarios concedidos por Alemania y por
Estados Unidos de América, No. DE 2323215 y US 3929768 (Afios 1973 y 1975)
respectivamente.  Finalmente, valga mencionar que la molécula Acitretina ostenta beneficios
patentarios concedidos por Alemania y por Estados Unidos de América, No. DE 2414619 y US
4105681 (Afio 1974 y 1978) respectivamente”.

44, “En este orden, es claro que no puede existir un beneficio patentario que reivindique
composiciones y combinaciones farmacéuticas utiles en el tratamiento de enfermedades
inflamatorias de las ufias y que comprendan moléculas plenamente identificadas y utilizadas. A
la luz de la normatividad aplicable sobre patentes, nadie puede pretender un derecho de patente
sobre composiciones y combinaciones farmacéuticas que resultan carentes de novedad y nivel
inventivo, ya que como es evidente, son eventos plenamente conocidos mundialmente. En
consecuencia, es inocuo pretender solicitar una patente de invencion como la tramitada bajo el
expediente de la referencia”.

4.5. “En ultima instancia valga mencionar que la solicitud de la referencia pretende proteger
mediante el derecho patentario objetos que no son considerados invenciones. Es claro que una
invencion es toda creacién humana que permite transformar la materia o energia que existe en la
naturaleza, para su aprovechamiento por los seres humanos y satisfacer sus necesidades
concretas. De igual modo, como ya se menciond, segun los parametros de la Decision 486 y
normas concordantes, seran patentables las invenciones que cumplan con los requisitos de
novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial. No obstante, puede observarse que la solicitud
en comento pretende reivindicar combinaciones, las cuales no se consideran invenciones. En
este sentido, la mezcla (combinaciones) de productos (moléculas) conocidos y su variacién, bien
sea en uso, forma, dimensiéon o de materia, NO se consideran invenciones por cuanto no son
susceptibles de aplicacién industrial, nivel inventivo y novedad, luego NO pueden acceder a
beneficios patentarios. Por lo tanto, se suma una circunstancia mas que imposibilita
definitivamente la concesion de la solicitud en mencién”.

5. RESPUESTA ALOS HECHOS Y ALEGATOS

5.1. En primer lugar, solicito a ese Despacho tener en cuenta que los argumentos de la
oposicion formulada por la sociedad LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL
S.A. se basan en el capitulo reivindicatorio original y no en el capitulo reivindicatorio modificado,
presentado ante ese Despacho el 10 de noviembre de 2009. En efecto, tal como ese Despacho
puede constatar, en el expediente de la referencia obra una modificacién al capitulo
reivindicatorio, el cual esta dirigido a la composicion debidamente caracterizada por sus
componentes y proporciones. De la misma manera se eliminaron reivindicaciones relacionadas
con usos y métodos de tratamiento, de manera que el capitulo reivindicatorio modificado y que
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obra en el expediente de la referencia cumple con los requisitos legales. Por lo tanto las
objeciones de la sociedad opositora frente a esta clase de objeciones no resultan aplicables.

5.2. En segundo lugar, me permito presentar a consideracion de ese Despacho, las razones
que demuestran que es procedente otorgar privilegio de patente a la invencion solicitada por mi
representada en este asunto, toda vez que no infringe las normas citadas por el apoderado de la
sociedad opositora como sustento de sus pretensiones, como ninguna otra establecida en
nuestro ordenamiento vigente.

5.3. - Con respecto a las observaciones sobre novedad y nivel inventivo realizadas por la
parte opositora LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A., manifiesto a ese
Despacho que éstas no son adecuadas frente a la metodologia que debe adelantarse para
determinar la patentabilidad de una solicitud de patente, pues ésta se limita a enumerar una lista
de documentos, sin indicar cual es el efectivamente relevante para el estudio de novedad o nivel
inventivo por tratarse del documento mas cercano del estado del arte, sin analisis de fondo
alguno sobre los mismos y frente a la invencién, para llegar a conclusiones no sustentadas desde
el punto de vista de patentes con respecto a la real ausencia de los requisitos de patentabilidad.

Ahora bien, en cuanto al requisito de novedad, es pertinente destacar lo sefialado en el
Manual Andino de Patentes pagina 65:

“para determinar la novedad de la invencién, se debe comprobar si existen
anticipaciones del estado de la técnica que contengan explicitamente todas
las caracteristicas técnicas esenciales de la invencién. El examen de novedad
se efectiia comparando elemento por elemento de la invencion tal como esta
definido por las reivindicaciones con los del estado de la técnica.” (Resaltado fuera
del texto).

Asimismo, en cuanto al requisito de nivel inventivo, es pertinente destacar lo sefialado
por este mismo Manual con respecto a la evaluacion del nivel inventivo:

“La pregunta a contestar es si teniendo en cuenta el estado de la técnica en su
conjunto existe alguna indicacion que lleve a la persona versada en la materia
a modificar o adaptar el estado de la técnica mas cercano para resolver el
problema técnico, de tal forma que lleque a un resultado que estuviera incluido en
el tenor de la(s) reivindicacion(es)”. (Resaltado fuera del texto).

De esta manera, es claro que para la evaluacion de novedad y nivel inventivo
respectivamente, se deben sefialar los documentos mas cercanos del estado del arte en_los
cuales se revela explicitamente todas las caracteristicas técnicas de la invencién y/o
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revelan sugerencias y ensefianzas claras para el técnico en la materia gue lo lleven a
obtener la presente invencién.

5.4. Al respecto, solicito tener en cuenta que aun cuando en el escrito de oposicidn
presentado por la sociedad opositora se citan varios documentos del estado del arte, no se sigue
el procedimiento para determinar si una invenciéon cumple con este requisito, pues no revela las
caracteristicas técnicas de la presente invencién y/o sugerencias y ensefianzas claras para el

- técnico en [a materia que lo llevarian a obtener la misma.

Asi entonces, se debe concluir que para ser pertinentes en la evaluacién de la novedad
y el nivel inventivo de la presente invencién, la parte opositora debié sefalar las partes de los
documentos mas cercanos del estado del arte, donde se revelen las caracteristicas técnicas de la
invencion que se tramita en el presente expediente y/o sugerencias y ensefianzas claras para el
técnico en la materia que lo llevarian a obtener las mismas.

En efecto, los documentos citados por la sociedad opositora, corresponden a patentes
de ingedientes activos tales como betametasona, ciclosporina, budesonida y acitretina y el
conocimiento en el campo farmacéutico de uno o mas ingredientes activos, no debe
considerarse como una anterioridad valida para afectar la novedad de una composicién
farmacéutica.

Es asi como las patentes US 3053865 y US 3104246 describen los esteroides 16-B-
alquilo, que incluyen betametasona, y los procesos para su preparacion. Dichos esteroides se
describen como compuestos que muestran alta actividad anti-inflamatoria, especialmente efectiva
en el tratamiento de la artritis.

Por su parte la patente US 4117118 describe ciclosporinas, los procesos para su
preparacion, composiciones farmacéuticas que los comprenden en asociaciéon con portadores o
diluyentes farmacéuticos y métodos de tratamiento para la artritis, enfermedades auto-inmunes y
supresion de rechazos de transplantes.

Adicionalmente, las patentes US 3929768 y DE 2323215 describen budesonida, entre
otros esteroides, junto con el proceso para su preparacién y su actividad como agente anti-
inflamatorio. Y, las patentes US 4105681 y DE 2414619 describen acitretina y el proceso para su
preparacion.

En consecuencia, ninguno de los documentos anteriormente citados describen, o aun
sugieren, composiciones farmacéuticas que comprendan dichos compuestos en combinacién con
un aminopolisacarido de quitosano o una de sus sales fisiolégicamente aceptables del mismo
(reivindicacion 1), tal como, por ejemplo, un hidroxialquil quitosano (reivindicaciones 5y 6 para el
hidroxipropil quitosano mas preferido) o un carboxialquil quitosano (reivindicacion 7), utiles para
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el tratamiento de enfermedades inflamatorias de las ufas, tales como soriasis de ufas (ver
ejemplo 8 de la Descripcién).

Reitero a ese Despacho que los documentos citados por el opositor como
anterioridades, relacionados con betametasona, budesonida, ciclosporina y acitretina, pertenecen
a las clases de ingredientes activos denominados corticosteroides, agentes inmunosupresores y
agentes anti- soriasis, sin describir o sugerir la presencia de otros ingredientes activos tales
como, por ejemplo, agentes queratoliticos, agentes anti-inflamatorios no esteroides, agentes
antisépticos, humectantes y agentes de fortalecimiento de ufias, (reivindicaciones 1y 8 de la
presente solicitud); adicionalmente se toman en cuenta en la solicitud de la referencia otros
ingredientes activos como por ejemplo, extracto glicélico de cola de caballo, como se observa en
los ejemplos de la Descripcion (ejemplo 7).

El opositor no debe basarse en apreciaciones personales sino que toda objecion
respecto a la falta de novedad y nivel inventivo debe probarse a partir del estado de la técnica. En
. particular, el opositor tienen la carga de demostrar a partir de lo revelado en el estado del arte
que la invencion en su integridad ya se encontraba alli revelada o que una persona versada en la
materia habria propuesto las caracteristicas técnicas que distinguen la invencion reivindicada y
que permiten alcanzar los resultados obtenidos por la misma.

Sin embargo, reitero que la sociedad opositora se limita a listar los documentos en que
se divulgan los principios activos de la composicion farmacéutica aca reivindicada por separado.
A este respecto, vale la pena resaltar que la invencién reivindicada tiene que considerarse
en su conjunto toda vez que consiste en una combinacién de elementos y por tanto, no es
valido argumentar que cada uno por separado es conocido u obvio, pues la invencién
puede estar dada por la_relacién (combinacién especial) entre ellos.

De modo que, la novedad no es un requisito que deban cumplir cada uno de los
componentes que conforman la invencién toda vez que incluso al ser conocidos individualmente
. los componentes, combinaciones determinadas entre ellos pueden dan lugar a una combinacién

que no habia sido anticipada en el estado del arte y que adicionalmente solucione un problema
técnico.

Asi entonces, es claro que la presente solicitud de patente es novedosa frente a los
documentos citados por la parte opositora LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO
LAFRANCOL S.A., por cuanto dichos documentos divulgan componentes de la formulacién aca
reivindicada por separado pero no la revelan en su conjunto.

Asimismo, vale la pena resaltar que si al momento de efectuar el examen de nivel
inventivo de una invencién cualquiera, los medios usados (componentes de la formulacién) para
la produccion de dicho resultado son conocidos, este solo hecho no permitira al examinador
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concluir que la invencién carece de nivel inventivo y que por ende no puede ser objeto de patente
de invencién.

De modo que, es claro que los documentos citados por la opositora LABORATORIO
FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A. no son relevantes para el estudio del nivel inventivo
de la presente solicitud, por cuanto se refieren a componentes por separado de la composicion
farmacéutica descrita en la presente solicitud y adicionalmente, dichos documentos no sugieren o
ensefnan la composicion farmacéutica aca reivindicada.

En consecuencia, resultaria procedente que se revisara los requisitos minimos desde el
punto de vista técnico que una oposicion debe cumplir a efecto de que la misma sea admitida por
el Despacho pues simples afirmaciones no relevantes y carentes de sustento alguno, en los
términos aceptados en materia de patentes, no surten la finalidad atribuida a este tipo de
procedimientos.

' 5.5. Teniendo en cuenta lo anterior y las ensefianzas de los documentos citados por la
sociedad opositora se concluye, que éstas no llevan a un técnico versado en la materia a obtener
la presente invencion por cuanto no divulgan especificamente la composicion farmacéutica
revelada en la presente solicitud de patente, por lo que dichos documento no son anterioridades
validas que puedan afectar su nivel inventivo.

5.6. Asi entonces, contrario a lo sefalado por el apoderado de la sociedad opositora, el
invento para el cual se solicita la protecciéon a través de la concesién de la patente en el
expediente de la referencia, cumple cabalmente con los requisitos de los articulos 14, 16 y 18 de
la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina y por tanto, las pretensiones de la
opositora no son de recibo en el presente caso.

6. PETICIONES
' Con fundamento en lo anterior solicito a ese Despacho lo siguiente:

6.1 Declarar infundada la oposicién presentada por la sociedad LABORATORIO FRANCO
COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.

6.2 Declarar que el invento titulado “COMPOSICIONES QUE COMPRENDEN
QUITOSANOS PARA EL TRATAMIENTO DE ENFERMEDADES INFLAMATORIAS DE LAS
UNAS’ para el cual mi representada solicita el otorgamiento de la patente de invencion cumple
con los requisitos del articulo 14, 16 y 18 concordantes de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina.
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6.3 Otorgar el privilegio de patente de invencion para “COMPOSICIONES QUE
COMPRENDEN QUITOSANOS PARA EL TRATAMIENTO DE ENFERMEDADES
INFLAMATORIAS DE LAS UNAS" a favor de POLICHEM S.A..

7. NOTIFICACIONES

Mi representada y yo recibiremos notificaciones en la Secretaria de su Despacho o en
mi oficina de abogada ubicada en la Carrera 42 No. 72-35 de la ciudad de Bogota, D.C.

Sefior Director,
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