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TITULO SOLICITADO “Dihdroxiicido Ablerto de inhibidores estatinas de Ia
HMG-CoA reductasa y sales del mismo”

SOLICITANTE Merck & Co, Inc.
APODERADO Jose A. Lioreda
TRAMITE Sustentacion de Oposicién

JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR, mayor de edad, 1dentificado como aparece al pie de
mi firma, abogado en ejercicio, trtular de la taneta profesional numero 44655 del Consejo
Superior de la Judicatura, obrando en calidad de spoderado de las sociedades
TECNOQUIMICAS S.A y LAFRANCOL S A, en eercicio de lo dispuesto por el
articulo 42 de la Decisidn 486 de 2000, y estando dentro de los térmunos de la promoga
solicitada, por medio del presente escrito, me permito ratificar y sustentar los argumentos
del escnto principal de oposicion, también radicado dentro del plazo de ley ante esa
entidad

L RATIFICACION

Las estatinas como la Lovastatina, la Pravastatina y la Simvastatina, se presentan en forma
de lactonas y se caracterizan por la presencia de un anillo hexaidronaftaleno y dos cadenas
laterales. Por hidrdhsis quimica o enzimética, se genera la apertura del anillo lacténico y se
transforma en diidroxidcido abierto Lo antenor significa que la pretension de la solicitud
de resvindicar una composicién oral que comprende una cantidad eficaz de un compuesto
seleccionado entre una estatina en su forma de dimdroxiacido abierto y una sal o éster
farmacéuticamente aceptables, es nadmisible no solo por el amplio conocinuento de los
dihidroxihcidos abiertos, sino porque €s muy comiin encontrar sustancias que se presenten
en forma de sales y ésteres para mejorar propiedades de solubihidad y biodisporubilidad

As1 mismo, el pretender obtener privilegio de patente sobre una composicion farmacéutica
formulada en forma de dosificacion retardada, carece de nivel inventivo en wirtud de la
existencia en el mercado de numerosos productos que se admnistran por via oral que
suministran la droga en forma sostenida o controlada



11 ARGUMENTO ADICIONAL

La solicitud pretende rervindicar una composicion en donde la estatina se selecciona entre
las formas de dihidroxidcido abierto de la lovastahina, simvastatina, atorvastating,
cenvastatina, msvastatina ¢ del compuesto ZD-4522 y las sales y ésteres
farmacéuticamente aceptables de éstas

Llamo la atencién al Despacho que esa entidad en Concepto No 678 del 2 de abnl de 2000,
folio 323, manifesté que en las reivindicaciones de las sohcitudes de patente de invencion,
no eran aceptables como nombre de las sustancias, un c6digo o una referencia numénca
como por ejemplo GI-262570 o YM-440, porque quimicamente no sigmfican nada, es
decir, con esos codigos no se puede determinar inequivocamente a que sustancia se
refieren
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Que esta Supenntendencia profind ia Resolucidn No __3 JY 85' de Que el contsnido de

la parte resolutiva es como sigue  La Supenntendente de Industna y Comercio, en ejercicio de sus facultades legales y
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Para nottficar a los Interesados se fija el presente EDICTO en lugar visible al piblico en la SUPERINTENDENCIA DE
INDUSTRIA Y COMERCIO, por el término de (10) diez dias habiles contados a partir de las 8 30 am de hoy
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