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CONTESTACION A LA OPOSICION
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FIJACION EN LISTA DE 10 DE JUNIO DE 2014

Humberto RUBIO CAMACHO, mayor de edad, domiciliado en Bogota, identificado con
la Cédula de Ciudadania No. 17.192.062 de Bogota, Abogado en Ejercicio, portador de la
Tarjeta Profesional No. 50.007 expedida por el Consejo Superior de la Judicatura,
domiciliado en la Carrera 7 No. 74-64, Oficina 506 de ésta ciudad, actuando en caracter de
apoderado de la Sociedad HANMI PHARM CO., LTD., con domicilio en #893-5, Hajeo-ri,
Paltan-myeon, Hwaseong-si, Gyeonggi-do 445-910, Republica de Corea; encontraindome
dentro de la oportunidad procesal, me permito contestar el escrito de oposicién presentado

por la Sociedad PROCAPS S.A., por intermedio de apoderado, no sin antes elevar ante su
despacho las siguientes:

I. PETICIONES.-
Solicito respetuosamente a su despacho, acceda a las siguientes pretensiones:

L1.- Que la oposicion formulada por la sociedad PROCAPS S.A., sea declarada
INFUNDADA.
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1.2.- Que como consecuencia de la declaratoria anterior se contintie con el tramite de la
solicitud, procediendo a su estudio de patentabilidad.

Lo anterior, conforme al memorial presentado el 13 de Agosto de 2014, por medio

del cual se anexd el pago de la tasa correspondiente, para proceder con el
mencionado examen.

II. FUNDAMENTOS

La Sociedad opositora argumenta que se encuentra los siguientes documentos que afectan la
patentabilidad de la solicitud:

D1: R.T. RATHOD ET AL.: « FDC of montelukast with leocetirizine focus on bilayer
technology » JOURNAL OF INDIAN MEDICAL ASSOCIATION Vol. 107.

III. RESPUESTA

Conforme lo establece el Articulo 34 de la Decision 486, mediante Formulario Unico de
Modificaciones, se radico ante su Despacho una Modificacion Voluntaria al Capitulo
Reivindicatorio, més concretamente la reivindicaciéon 1 como se ha modificado se dirige a
una composiciéon de una cépsula para prevenir o tratar la rinitis alérgica y el asma, que
comprende dos capas separadas, una de Montelukast que comprende montelukast o una de
sus sales farmacéuticamente aceptables; y otra capa de Levocetirizina que comprende
levocetirizina o una de sus sales farmacéuticamente aceptables, en donde dicha capa de
Montelukast y dicha capa de Levocetirizina se preparan sin el empleo de agua o un solvente

orgéanico, o se preparan en una condicién que sustancialmente no contiene agua o solvente
orgénico.

Con relacion a los puntos expuestos en el escrito de oposicién me permito manifestar, es
decir al D1, sefialado por el opositor debemos indicar que:

Discrepamos totalmente de estas afirmaciones, pues consideramos que los planteamientos se
limitan a sostener que la solicitud de patente de invencién se encuentra afectada por un
documento anterior D1. La simple lectura de la oposicion revelaria que el escrito de
oposicién mas bien es un obstaculo para dilatar el trAmite de la presente solicitud y es un
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desgaste para esa administracion, teniendo en cuenta que tan solo se limitd a objetar la falta
de novedad de la solicitud de autos en base al documento citado en el informe de busqueda.

Adicionalmente debemos sefialar que el Diario de la Asociacion Médica de la India, Vol.
107, No. 8, Agosto 2009, paginas 562-564 (en lo sucesivo “D1”) al que se refiere el opositor,
describe una composicién farmacéutica en forma de comprimido bicapa que comprende
montelukast sodico, que es estable en una condicién basica, y dihidrocloruro de
levocetirizina, que es estable en condiciones 4cidas; y KR 2009-0017423 A (en lo sucesivo,
"D2") recita una formulacién de cépsula, en la que los medicamentos estdn presentes en
capas separadas.

Ademas, US 5.698.558 A (en lo sucesivo, "D3") y US 2006-0034928 (en lo sucesivo, "D4")
describe un método de tratamiento de la rinitis alérgica estacional y perenne usando
levocetirizina y una composiciéon farmacéutica para el tratamiento de enfermedades
alérgicas, que comprende cetirizina y pseudoefedrina como ingredientes activos,
respectivamente.

Sin embargo, la invencién objeto de la reivindicacion 1 es diferente de los descritos en D1 a
D4 en que una capa de Montelukast y una capa de levocetirizina de la presente invencion se
preparan sin el empleo de agua o un disolvente organico, o prepararse en una condicién que
no contiene sustancialmente agua o disolvente orgéanico, mientras que D1 a D4 no revela o
sugere las caracteristicas técnicas sefialadas anteriormente.

Con respecto a los efectos, se sabe que Montelukast y levocetirizina son inestables cuando se
exponen a la humedad, lo que resulta en productos degradados (véase la pagina 3, linea 6 a la
pégina 5, linea 2 de la PCT de la contraparte versus la presente aplicacion). Por lo tanto, D1
a D4 no puede evitar la generacion de productos degradados de Montelukast y levocetirizina,
mientras que la presente solicitud de invencion provee excepcional estabilidad de
almacenamiento (ver pagina 2, linea 19 a la pagina 3, linea 5 y los cuadros 3 a 5 de la PCT
de la contraparte versus la presente aplicacion.

Se aprovecha la figura legal de la oposicién para presentar una coleccién de afirmaciones
completamente arbitrarias acerca de pretendidas carencias de la solicitud, que de existir, esa
entidad sefialard de manera precisa en las distintas etapas del procedimiento, sin que para
ello se requiera de una oposicién. En consecuencia, no parece aventurado concluir que una
“oposicion” como la presentada por PROCAPS.
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En virtud de lo expuesto, solicitamos que la “oposiciéon” no sea admitida como tal por
carecer de fundamento, continuandose la tramitacion de esta solicitud como si la referida
“oposicion” no se hubiese presentado.

Con relacién a los demds puntos expuestos por el opositor y los fundamentos de la oposicién
expuestos por el actor consideramos que los mismos no se ajustan a la realidad, por tanto y
como los mismos se tratan de argumentos generales que no se aplican al presente caso, sino
son fundamentos de caracter usual, no nos detendremos a rebatir estas manifestaciones.

Conforme lo establece el articulo 34 de la Decision 486, se presentd ante su Despacho una
Modificaciéon Voluntaria del Capitulo Reivindicatorio que no involucra materia nueva no
divulgada anteriormente en la solicitud.

Teniendo en cuentas todas y cada uno de los argumentos anteriormente expuestos, y
examinando la presente invencion en su totalidad, de manera atenta solicito a su Despacho
tener en cuenta que todas las reivindicaciones correspondientes a la presente invencion, estan

provistas de la suficiente NOVEDAD, NIVEL INVENTIVO Y APLICACION
INDUSTRIAL.

Por lo que, la presente patente de invencion al cumplir con todas las exigencias de orden
legal, especialmente con los requisitos expresamente sefialados en la Decisién 486 de la
Comunidad Andina, por lo tanto respetuosamente solicito se continie con la examinacion,

todo de acuerdo a lo solicitado oportunamente, segun escrito radicado el 13 de Agosto de
2014.

Por todo lo anterior, en forma respetuosa solicito a esa Dependencia, ser sirva declarar
infundada la oposicion presentada contra la solicitud de la referencia, y en consecuencia se
proceder con la examinacioén de patentabilidad correspondiente.

IV. FUNDAMENTOS DE DERECHO.-

Las disposiciones legales aplicables al presente caso, tales como los articulos 14, 16,
18, 30, 34 y demas de la Decisiéon 486 de la Comisién de la Comunidad Andina,
disposiciones contenidas en el Coédigo de Contencioso Administrativo y en el Codigo
de Procedimiento Civil y demds normas aplicables vigentes.
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PRUEBAS.-

1.- Todos y cada uno de los documentos obrantes en el presente expediente.
2.- Modificacidn al capitulo reivindicatorio presentada el 2 de septiembre de 2014.

NOTIFICACIONES.-
El opositor y su apoderado, recibiran notificaciones en los lugares indicados en el

escrito de oposicion.

Mi representada y el suscrito recibiremos notificaciones en la Secretaria de su
Despacho o en mi Oficina de Abogado, situada en la Carrera 7 No. 74-64 de Bogota.

Atentamente,

(2o
HUMBERTO RUBIO CAMACHO
C.C. 17°192.062 de Bogota

T.P.A. 50.007 Consejo Superior de la Judicatura
COD. 4134

Pg5/5



