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REFERENCIA: Expediente No. 14 — 158.889 Act. 440 RESPUESOPOSICI  Falios: 13
TiTULO: “FORMULACIONES DE ANTIBRIOTICOS”

SOLICITANTE: BAYER NEW ZEALAND LIMITED

TRAMITE: Respuesta a la Oposicion notificada mediante Oficio No. 1.246

del 10 de febhrero de 2015.

RESPUESTA A LA OPOSICION.

JAIME EDUARDO DELGADQ VILLEGAS, en mi condicién de apoderado de la sociedad
BAYER NEW ZEALAND LIMITED, dentro del término legal, presento respuesta a la
Oposicion notificada mediante Oficio No. 1.246 del 10 de febrero de 2015.

El Laboratorioc FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S. basa su oposicion en los

siguientes argumentos:

II(“')”

"Asi, conforme con lo anterior, es imprescindible sefalar que las
composiciones y formulaciones farmacéuticas que se refleren a una
suspension de antibiotico de Cefalosporina o una sal del mismo, un aceite y
un disolvente de acetato de glicerol, son précticas y eventos totalmente
conocidos en la industria farmacéutica. No existe ninguna novedad sobre
estos preceptos y mucho menos nivel inventivo”,
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"Ahora bien, con respecto a las composiciones farmacéuticas de las cuales se
hace referencia, donde se involucran agentes tales como Cefixime, e€s
imprescingible manifestar que no puede la soficitante pretender acceder a un
beneficio patentario sobre composiciones y formulaciones farmaceuticas que
comprenden mojéculas que se encuentran descubiertas y plenamente
identificadas en e/ sector quimico-farmacéutico....

"Asi en este orden consideramos pertinente traer a colacion menciones
realizadas sobre dicha molécula con el fin de demostrar lo argumentado hasta
e/ momento. En "The Merck Index” (Anexo), puede observarse gue el
principio activo Cefixime se encuentra plenamente identificado.  Dicha
molécula obtuvo beneficios patentarios conocidos por fa Oficina Europea de
Patentes y por Estados Unidos de América No. EP 30630 y US 4409214 (Afios
1981 y 1983) respectivamente”.

"(. “) £

"Adicionalmente, es imprescindible senalar gue un efecto sinérgico nuevo no
se considera inventivo como tal, dado gue puede ser obvio para una persona
versada en la materia, cosa que sucede en ef presente caso...”

“Finalmente, valga la pena manifestar que Iz soffcitud en curso carece de los
requisitos fundamentales para otorgarsele el privilegio de patente de
invencion, particularmente en materia de Novedad y Nivel Inventive, si se
tiene en cuenta la materia revelada entre otros, en documentos como: ...”

Nuestro poderdante no esta de acuerdo con los argumentos expuestos por la sociedad
opositora Laboratorio FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S., por las siguientes

raZones:

Primero que tedo, la reivindicacion 1 de la solicitud presentada en Colombia como la
presentada en la fase nacional actualmente se lee (Articulo 34 subraya en la enmienda
presentada en fase nacional):

“Upa formulacidn de suspension para la administracion animal, la
formulacion de suspension incluye:
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al menos un antibidtico de cefalosporina o una sal farmacéuticamente
Simifar a los mismos;

un aceite; y

un disolvente de acetato de glicerol

Caracterizado en que el disolvente de acetato de glicerol es incluido en la
formulacion en un rango de 0.05 — 5% w/\.”

Sobre el item IIT — Motivos de la invencidn, el oponente argumenta:

Remitiéndose a las paginas 2 — 3, el oponente dice: “Pues la eventual concesidn de la
solicitud restringiria, en forma contraria al Régimen Comun Andino de Propiedad
Industrial, el empleo de ciertas sustancias y composiciones farmacéuticas, en detrimento

de sus legitimos intereses comerciales y de la libre competencia”.

También en la pagina 4 (primer pérrafo), el oponente dice que el solicitante no puede
buscar  obtener proteccion por patente para las composiciones y preparaciones
farmacéuticas que contengan medicamentos que ya han sido descubiertos y que se
identifican plenamente en la industria quimica y farmacéutica, y a continuacién, se refiere

al Indice Merck, donde se identifica la cefixima.

Entendemos que esos argumentos no tienen ningln mérito, y que las composiciones
veterinarias son patentables en Colombia, incluso si el agente activo (por ejemplo,
cefixima) en si mismo es conocido. Como serd discutido mas adelante en detalle, la
invencion como se reivindica se refiere a una composicién con caracteristicas importantes,

no solamente el agente activo.

En la pagina 3 (parrafos 2 vy 3), el oponente dice que a la solicitud no cumple con los
requisitos materiales de patentabilidad con relacién a la novedad, actividad inventiva y

aplicacion industrial.



Marcas — Fatentes BegotaD.C. - Colombia
Medelos — Dizefios Avda kra.24 Park Way No. 37 - 31
Nombres Comerciales — Enzefias Of. 202
Propiedad Inteleciual Tels.(571) 2444096 — 3690624
Registros en el Exterior (571) 2444938 - 3687752
Registros Sanitarios INVIMA - ICA Fax (571) 2442456 A.A. No, 6207
Acciones Judiciales —Administrativas E-mail: mde@mdelaw.cam
Derecho Comercial — Industrial | H [ | B [ | mdelawofi@cable.net.co
Asesoria — Contratos — Otros : i mdeabogadosi@cable.net.co
Corresponsalia a Nivel Mundial Marioc Delgado Echeverry e Hijos S.A.S.

Miembros ACPI - ASIPI - AIPPI

Abogados Consultores — Marcas y Patentes

En la pagina 3 (tercer parrafo), el oponente alega que la composicion contiene una
suspension que contiene antibidticos de cefalosporina o una sal del mismo, un aceite, y
un disolvente acetato de glicerina que son conocidos y no poseen nivel inventivo o

actividad inventiva,

Por otro lado, las reivindicaciones en Colombia se limitan a las caracteristicas de una
composicion que han sido consideradas novedosas, inventivas y tienen aplicacion

industrial durante la fase internacional, tal como sera sustentado abajo.

En la pagina 4 (parrafo 3), el opositor dice que la solicitud incluye métodos de tratamiento
de animales no son considerados invenciones por cuanto no son susceptibles de
patentabilidad. Por lo cual, el solicitante elimina las reivindicaciones 16 a 19 que se
refieren a los métodos de tratamiento, asi como se elimina la expresion “para la

administracion animal” en la reivindicacidn 1.

Ademas, se eliminan las Reivindicaciones 23 y 24 que se refieren a los Ejemplos de

la descripcion de la invencidn.

Por lo tanto, el solicitante pone a consideracion del Examinador Técnico un NUEVO
CAPITULO REIVINDICATORIO, el «cual incluye dieciocho (18) nuevas
reivindicaciones en tres folios. Ademas, se adjunta Recibo Oficial de Caja por la Tasa

por Modificacion de Reivindicaciones.

Con relacién a lo expresado por el opositor en la pagina 5 (parrafo 3) con referencia al
comentario del doctor Carlos Correa sobre el efecto sinérgico nuevo no se considera

inventivo como tal, porque el efecto sinérgico de las drogas podria ser esperado.



Marcas — Palentes BogotaD.C. - Colombia

Modelos — Disefios Avda. Kra.24 Park Way No. 37 - 31
Mombres Comerciales — Ensefas Of. 202
Propiedad Intelectual Tels.(571) 2444096 - 3650624
Registros en el Exterior (571) 2444938 - 3687752
Registros Sanitarios INVIMA - [CA Fax (571) 2442456 A A No. 6207
Acciones Judiciales —Administrativas E-mail: mde@mdelaw.com
Derecha Comercial — Industrial | B E | ] E mdelawof@cable.net.co
Asesoria ~ Contratos - Otros . 2l mdeabogados@cable.net.co
Corresponsalia a Nivel Mundial Mario Delgado Echeverry e HleS S.A.8.

Miembros ACPI = ASIPI - AIPPI

Abogados Consultores — Marcas y Patentes

En respuesta a esta afirmacion el método de tratamiento en las reivindicaciones
(anteriores reivindicaciones 16 a 19) han sido eliminados, tal como se expresod
anteriormente, y por lo tanto entendemos que este problema esta resuelto, Ademas, la
reivindicacion 1 independiente, no esté dirigida hacia la combinacidn de agentes activos, y
solo requiere un antibidtico de cefalosporina, juntos con otras caracteristicas esenciales
de la composicidn reivindicada. La invencion no se centra alrededor de una sinergia entre
dos o mas farmacos.

En la pagina 6 (parrafo 3), €l oponente se refiere a lo expresado por el doctor Carlos

Correa (Directrices para el examen de las patentes farmacéuticas) quien dice:

"Como regla general, las técnicas de formulacién y el conjunto de compuestos que se
pueden utilizar para desarrollar productos farmacéuticos viables en sus diversas formas,
son elementos que son bien conocidos para una persona capacitada en la técnica...
Finalmente, se debe destacar que, en términos generales, los procesos para preparar de
formulaciones son bien conocidos como tales y de aplicacion como tal. Por lo tanto, las

reivindicaciones de dichos procesos rara vez son inventivas. ... "

Nuestros comentarios con respecto a la novedad y el nivel inventivo de las

Reivindicaciones son indicados mas adelante.

En la pagina 6 (parrafo 4), el oponente dice que la solicitud carece de los requisitos
exigidos para una patente, y se refiere a la siguiente tabla:
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C 101301727 A (XILONG XTAQ €2 21,1 08 Apsi1 2009 ) .
Relicd oa 20 English manslatien sbalngd fom the EPG mochint tanshition sevies. | 17, 28, 12 nd 14230
Absirst; Desciption: Claims 4 and & Example 10 i

CX 1517090 A (WANG YUWAN) G4 Avgos 2008
Relied oo m Zagihh tmnst=tion obtained from the EPO machine manslyion servics, (-6, 3-8, 12-13, 17 end 1=
Description; Exariples 172nd 39, . i}

E2 0391362 A2 (YISSUM RESEARCE DEVELOPMENT COMPANT OF THE . b
HEBREW UNIVERSITY CF JERUSALEAM ) 10 October 1990

?agz 4, fines 33-39 7 and 1415

WO 2005032343 AL (AUSPEX PHARMACEUTICALS, (NG} 12 Much 2009 |
Paragzazh (£0198] { 14

En respuesta, argumentamos:

a) El oponente no ha discutido alguno de estos documentos en algin detalle, aparte de
simplemente enumerarlos. Entendemos que la carga del oponente provee que las
refvindicaciones no son patentables a la luz de esta técnica anterior citada, que se han

dejado de hacer.

b) Independientemente, destacamos que las cuatro citas que se muestran en la tabla de
arriba (como se cita por el Oponente) son los solicitados durante la fase internacional. De
éstos, solo se consideraron los dos primeros documentos (CN 101401787 y CN 1517090)
en el primer dictamen escrito por ser relevantes para la reivindicacion 1 independiente
anterior. La EP 0391369 considerd que sdlo es relevante para las reivindicaciones 7 y 14 a
15, de las cuales dependian de la reivindicacién independiente 1. El documento WO
2009/032843 considerd que sélo sera relevante con la relvindicacién 16, que de nuevo era

dependiente de la reivindicacién independiente 1.

d) Siguiendo el articulo 34, las reivindicaciones modificadas y las observaciones por
escrito presentadas durante la fase internacional, el Reporte Internacional sobre la
Patentabilidad (ver adjunto) que se emitid, concluye que todas las reivindicaciones
modificadas e importante la reivindicacidn 1 independiente dirigida hacia la composicién

tenia novedad y actividad inventiva a la luz de estos cuatro documentos. E| IPRP ofrece

6

. S
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razonamiento completo a la opinién de que las reivindicaciones son novedosas y tienen
actividad inventiva. En resumen, el IPRP informa de que ninguna de las citas de la técnica
anterior describe © sugiere una formulacidon en suspensién de cefalosporina que
comprende un aceite y de 0,05 a 5% de acetato de glicerol tal como se reivindica en la
relvindicacién 1 independiente, sobre la cual todas las otras reivindicaciones dependen.
Por esa razon la reivindicacion 1 independiente (y también las reivindicaciones 2-22) son

nuevas e inventivas sobre todos estos documentos.

d) Como se sefiald anteriormente, las reivindicaciones presentadas en la Oficina de
Colombia, Reivindicaciones 1-22 todas son consideradas novedosas e inventivas durante
la fase internacional.

e) Finalmente, resumimos que la presente invencidn segun las siguientes ventajas, por
ejemplo como se describe en la pagina 7, linea 14 a la pagina 8, linea 13, y en la pagina

13, lineas 6 a 15 de la especificacién PCT publicada:

El uso de un acetato de glicerol disolvente entre 0,05 a 5% w / v proporciona una
mejor mezcla, re-suspension vy las propiedades del aceite y el antibidtico de
cefalosporina anti-apelmazamiento. Esto es muy importante, no sélo durante el |
estado de fabricacion (para reducir el tiempo y los recursos necesarios), sino
también para la re-suspensién antes de la entrega por parte del administrador de la

formulacion.

El uso del acetato de glicerol disolvente dentro del intervalo de 0,05 a 5% w/v en la
formulacién de la suspensién de la reivindicacidn 1 fue encontrado para mejorar la
vida (til de la suspensién en comparacién con una suspensién Ceftiofur disponible
comercialmente, con resultados que se muestran en el Ejemplo 3 (a partir en la

pagina 18 de la especificacién publicada).
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Ventajosamente, se encontraron las composiciones que son particularmente
estables, y de forma inesperada cuando se almacena convenientemente en
recipientes de plastico PET. Esta fue una ventaja, ya que ayudd a resolver un
problema visto anteriormente donde el antibidtico de cefalosporina se almaceno en
recipientes de vidrio debido a las caracteristicas de almacenamiento pobres en otros
tipos de contenedores - como se sefiala en la pagina 5, lineas 19 a 24 de la
especificacion. El almacenamiento en recipientes de vidrio era problematico por las

razones indicadas en la pagina 5, lineas 13 a 19 de la especificacion.

Adicionalmente, la composicion tal como se reivindica resultdé con una
biodisponibilidad aceptable en comparacidn con otras composiciones conocidas,

como se ha indicado en el Ejemplo 4 (pagina 23 de la especificacion).

La composicion llevé a una reaccién en el lugar mas bajo en la entrega de lo
esperado, como se ha sefalado en el Ejemplo 5 (pagina 23 de la descripcidn). No se
observé ninguna reaccién en los cerdos o ganado, ya sea en la formulacion de
prueba o en el producto de referencia. Cuando se compara con composiciones de
base acuosa, se esperaria que la presente composicién provocara una reaccién en el

lugar significativamente mayor después de la inyeccidn.

Como lo discutido en el Ejemplo 6 (pagina 23-24 de la especificacion), el estudio en
animales también encontrd que la composicién tenia notablemente bajos residuos

en el ganado vacuno y cerdos en todos los tejidos.

En conclusidn de acuerdo a lo expresado anteriormente, no existen argumentos técnicos ni
documentos del estado de la técnica fundamentados por la sociedad opositora Laboratorio
FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S., que desvirtien los requisitos de patentabilidad
de las FORMULACIONES DE ANTIBIOTICOS, que se desean proteger en la presente

W



Marcas — Falentes BogotaD.C. - Colombia
Modelos — Disefics Avda.Kra.24 Park Way No, 37 - 31
Mombres Comerciales — Ensefas Of. 202
Propiedad Intelectual Tels (371) 2444096 — 3690624
Registros en el Exterior {571) 2444938 - 3687752
Registros Sanitarios INVIMA — ICA Fax (571) 2442498 A A. No. 6207
Acciones Judiciales —Administrativas E-mail: mde@mdelaw.com
Derecho Comercial — Industrial H Bl B ] B mdelawaf@cable.net.co
Asesoria — Contratos — Otros . i mdeabogados@eable.net.co
Corresponsalia a Nivel Mundial Mario Delgado Echeverry e Hijos S.A.S.

Miembros ACPI - ASIP| - AIPPI

Abogados Consultores — Marcas y Patentes

solicitud de patente de invencién de nuestro poderdante, por lo tanto, la invencidn
cumple con los requisitos de NOVEDAD, NIVEL INVENTIVO Y APLICACION INDUSTRIAL

exigidos por la Decision 486 del Acuerdo de la Comisidn de la Comunidad Andina.

Por lo anterior, estamos dando respuesta al Oficio No. 1.246 del 10 de febrero de 2015, por
consiguiente, solicito respetuosamente a su Despacho que se declaren INFUNDADOS los
argumentos presentados por la sociedad Opositora Laboratorio FRANCO COLOMBIANO
LAFRANCOL S.A.S. y se proceda a CONCEDER [a Patente de Invencidn titulada:
“FORMULACIONES DE ANTIBIOTICOS” a nombre de la sociedad BAYER NEW ZEALAND

LIMITED, para las nuevas reivindicaciones 1 & 18 inclusive.

Atentamente,

L

TP NoN43.308 C.S.J.

Anexos:

Nuevas Reivindicaciones dieciocho (18) en tres folios.
IPRP en 16 folios.

Recibo Oficial Tasa de Modificacién Reivindicaciones.



NUEVAS REIVINDICACIONES

Una formulacion en suspension que incluye:

a) al menos un antibidtico de cefalosporina o wuna sal
farmacéuticamente similar del mismo;

b) un aceite; y

c) un disolvente de acetato de glicerol,

CARACTERIZADA PORQUE el disolvente de acetato de glicerol esta

incluido en la formulacién en el rango de 0.05-5% pfv.

La formulacion en suspension de conformidad con la reivindicacion 1,
CARACTERIZADA PORQUE el antibidtico de cefalosporina se selecciona
del grupo que consiste de antibidticos de cefalosporina de tercera

generacion.

La formulacién en suspensién de conformidad con la reivindicacion 2,
CARACTERIZADA PORQUE el antibiotico de cefalosporina es ceftiofur.

La formulacidén en suspension de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones que anteceden, CARACTERIZADA PORQUE Ia

concentracién del antibidtico de cefalosporina esta entre 1-30% plv.

La formulacidon en suspension de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones que anteceden, CARACTERIZADA PORQUE Ia

concentracién del antibiotico de cefalosporina esta entre 5-6% p/v.

La formulacidon en suspensién de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones que anteceden, CARACTERIZADA PORQUE el aceite se
selecciona del grupo que consiste de aceite de canola, aceite de maiz, aceite
de semilla de algoddn, aceite de oliva, aceite de cacahuete, aceite de
sésamo, aceite de soya, aceite de cartamo, aceite de coco, aceite de girasol,
aceite de palma, medio monoglicérido, diglicérido vy triglicérido de acido

succinico triglicérido de cadena media.

La formulacion en suspension de conformidad con la reivindicacion 6,
CARACTERIZADA PORQUE el aceite es aceite de semilla de algodon.



10.

(g

12.

13.

14.

18,

16.

La formulacidén en suspensién de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones que anteceden, CARACTERIZADA PORQUE el disolvente
de acetato de glicerol se selecciona del grupo gue consiste de acetina,

diacetina y triacetina.

La formulacién en suspensidn de conformidad con la reivindicacion 8,
CARACTERIZADA PORQUE el disolvente de acetato de glicerol es

triacetina.

La formulacidn en suspension de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones que anteceden, CARACTERIZADA PORQUE el disolvente

de acetato de glicerol esta incluido en la formulacién en el rango de 0.5% p/v.

La formulacién en suspensién de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones que anteceden, CARACTERIZADA PORQUE la formulacion

incluye un surfactante.

La formulaciéon en suspensién de conformidad con la reivindicacion 11,
CARACTERIZADA PORQUE el surfactante es mono oleato de sorbitan.

La formulacidn en suspension de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones que anteceden, CARACTERIZADA PORQUE la formulacion

incluye un agente dispersante.

La formulacidn en suspensién de conformidad con la reivindicacion 13,
CARACTERIZADA PORQUE el agente dispersante es fosfatidilcolina

hidrogenada.

Un recipiente que incluye una cantidad de formulaciéon en suspensién de
conformidad con cualquiera de las reivindicaciones que anteceden,
CARACTERIZADA PORQUE el recipiente esta hecho sustancialmente de
PET (tereftalato de polietileno).

Un meétodo para la preparacion de una formulacion en suspension de

conformidad con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14,



17.

18.

CARACTERIZADA PORQUE el método incluye los pasos de:

(a)
(b)

(c)
(d)
(e)
(f)
(@)

afiadir una cantidad de un aceite a un primer recipiente,

afadir una cantidad de un aceite a un segundo recipiente y el
calentamiento a una temperatura entre la temperatura ambiente y
100°C;

afiadir una cantidad de un agente dispersante al segundo recipiente;
afiadir una cantidad de un surfactante a un tercer recipiente;

afiadir el disolvente de acetato de glicerol al tercer recipiente;
mezclar el contenido del primero, el sequndo y el tercer contenedor;

anadir el antibidtico de cefalosporina usado para mezclar su

contenido; y

(h)

opcionalmente, mezclar hasta un volumen deseado con un aceite.

Un método de conformidad con la reivindicacién 20, CARACTERIZADA

PORQUE el paso de calentamiento en (b} comprende el calentamiento del

aceite a entre 15-90°C.

Un método de conformidad con la reivindicacion 20 o la reivindicacion 21
CARACTERIZADA PORQUE la mezcla resultante del paso b) es incubada

durante entre 5 minutos y 60 minutos.
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