Baker & McKenzie S.AS
NIT: 900.532.339-9

Av. 82 No. 10-82 Pisc 6
Bogota
Colornbia

Tel: +57 1 634 1500
Fax: +57 1 376 2211
www,bakermckenzie.com

Sefior

Superintendente de Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
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Referencia: Expediente No. 14.124.183
Solicitud de Patente de Invencidn titulada: “Composiciones farmacéuticas

de derivados de 4-pregenen-11f-17-21-triol-3,20-diona™.

Solicitante: Allergan, Inc.

RECURSO DE REPOSICION

ALVARO CORREA ORDONEZ, mayor de edad y vecino de Bogota D.C., identificado segin
aparece al pie de mi firma, en mi condicién de apoderado de la sociedad Allergan, Inc.,
domiciliada en 2525 Dupont Drive, Irvine, CA 92612, Estados Unidos de América, presento
oportunamente el siguiente recurso de reposicién en contra de la Resolucion 98449 de fecha
18 de Diciembre de 20135, notificada por listado timico de notificacion de propiedad industrial
fijado el 22 de Diciembre de 2015, con el propésitc de que se revoque la mencionada

resolucién.

1. OBJETO DEL RECURSOC

Que se revoque la Resolucién 98449 de fecha 18 de Diciembre de 2015, y en su lugar,
conceda el privilegio de patente de invencion para la totalidad de las reivindicaciones (1 a 9)
después de haberse estudiado los argumentos presentados por mi representa en la respuesta

la Gnico examen de fondo.



2. ANTECEDENTES

2.1 La solicitud de patente tramitada en este expediente contiene 14 reivindicaciones, y
de conformidad con las modificaciones efectuadas en el trdmite de la solicitud quedaron
finalmente 9 reivindicaciones (1 a 9). En la Resolucién impugnada, el Despacho niega el
derecho de patente para las reivindicaciones 1 a 9 con fundamento en falta de nivel

inventivo.

2.2.  Esta solicitud fue presentada ante ese Despacho el dia 9 de Junio de 2014 v se le

adjudico el nimero de radicacion 14.124.183.

2.3. Habiendo cumplido con los requisitos formales, la solicitud fue publicada en la
Gaceta de Propiedad Industrial No. 697 del 13 de Junio de 2014, sin que se hubieran
presentado oposiciones por parte de terceros. Se solicité examen de patentabilidad el dia 9 de
Diciembre de 2014.

2.4, Siguiendo con el tramite normal, ese Despacho emitié ¢l examen de fondo el dia 21
de Julio de 2015, en el cual objetd la novedad y nivel inventivo de las 1 y 6, 2-5 y 7-10, con
fundamento en las ensefianzas contenidas en los documentos WO2005099715 (b1} y
US4383992 (D2). Este requerimiento fue oportunamente atendido el 27 de Noviembre de
2015, mediante radicacién en linea con la cual se aportaron los siguientes documentos que
obran en la base de datos de la Superintendencia bajo radicaéién nétm. 14 124183 0005
0000:

¢ Formulario de radicacién (Pagina 1).

* Copia del documento US 2005/0245497 A1 (Pagina 2).

* Copia del documento "COMPARISON OF IN VITRO POTENCY OF
CORTICOSTEROIDS WITH ABILITY TO RAISE INTRAOCULAR
PRESSURE". (Pagina 3)

o Tabla de féormulas estructurales de los compuestos prednisolone acetate (acetato de
prednisolona), dexamethason (dexamatasona) e hydrocortison (hidrocortisona) de
los ejemplos del documento D2. (Pégina 4)

» Reivindicaciones modificadas (Pagina 5)

¢ Memorial de respuesta al examen de fondo (Pagina 6).
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2.5.  Por medio de la Resolucién 98449 de fecha 18 de Diciembre de 2015, notificada por
listado Uinico de notificacion de propiedad industrial fijado el 22 de Diciembre de 2013, y

desfijado el dia 22 de Enero de 2016, el Despacho niega las reivindicaciones 1 a 9 por cuanto
considera que carecen de nivel inventive a pesar de los argumentos presentados por la

solicitante en la respuesta al examen de fondo.

2.6.  Ese Despacho menciona que la falta de nivel inventivo se debe a las ensefianzas
contenidas en los documentos W0O2005099715 (D1) y US4383992 (D2). Particularmente, el

Examinador establece que:

“Segiin lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486: "Se considerard que una invencién
tiene nivel inventivo, si para una 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’.

En el presenie caso, la composicion reclamada en la solicitud no tiene nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: "Una composicién farmacéutica
oftdlmica tépica que comprende un portador y un compuesto seleccionado de: (...)" (Pdag. 3_
del radicado NO 14-124183-00005-0000,.

(%



La siguiente tabla presenta la comparacion enire las caracteristicas téenicas esenciales de
la solicitud estudiada, mencionadas en lo reivindicacion 2,
documentos D1 y D2 que representan el estado de la técnica:

y las reveladas en los

Tabla No 1.

Caracteristicas esenciales D2 D2
Compaosicion farmacéutica Composicion Preparacion
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Porntador

Como se dijo anteriormente, el documento DI es considerado el estade de la técnica
cercano a la invencion definida en la reivindicacion 1 porgue divulga composiciones
oftdlmicas  que comprenden compuesios mineralocorticoides derivados del niicleo
cictopentafajfenantrenilo como la hidrocortisona, titiles en el tratamiento de enfermedades
de los ojos (Resumen y Pdgs. 77-79, Rvs. 6-10).

La diferencia entre la composicién, definida en la reivindicacion 3 y la composicién
divulgada en el documento DI consiste en que la composicion reclamada incluye un
compuesto en cuya estructura la posicién 17 del micleo ciclopentafalfenaltrenilo presenta
un oxigeno enlazado con grupo -C(=0)-C6Hs, mieniras que la composicion revelada en el
doctmento D] mchtye un compuesro en cuya estructuyra el micleo ciclopentafalfenaltrenilo
presenta en la posicion 17 un oxigeno enlazado con im grupo -C(=Q)-CH2-CH=-CH3.

El efecto que logra enlazar al oxigeno presente en la posicion 17 del micleo
ciclopentafa]fenalirenilo con un grupo -C(=0)}-C6Hs consiste en que la actividad
mineralocorticoide (EC50) varia entre 2,85nM->100nM (Pdgs 29-31, Tabla 4).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
Jormular asi: "Cémo proporcionar composiciones ofidlmicas iitiles en el fratamiento de
enfermedades e los ojos”.

Sin embargo, la inclusion de wna cadena lateral carboxilica que incluye wn anillo C6Hs en
la posicion 17 del micleo ciclopentafafenaltrenilo en estructuras de compuestos titiles para
fratar enfermedades de los ojos, estd revelada en el documento D2 que enseiia
composiciones ttiles para tratar enfermedades de los ojos que comprenden compuestos
derivados del micleo ciclopentafalfenaltrenilo en donde la posicién 17 de éste miicleo
presenta una cadena lateral carboxilica que incluye el anillo CGHS5 (Resumen y Cols. 6-8,
Rvs. 2y 6).



En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, tendria la
motivacion especifica de enlazar al oxigeno presente en la posicion 17 del niicleo
ciclopentafa]fenaltrenilo revelado en el documento DI con una cadena -C(=0) C6Hs de
acuerdo con lo divulgado en el documento D2, para llegar asi al objeto de la reivindicacion
i de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2-9 no mencionan caracteristicas inventivas
adicionales, se considera que tales reivindicaciones tampoco tienen nivel inventivo.

La solicitante allega al expediente mediante el escrito radicado con No 14-124183-00003-
0000 dos documentos US20050245497 (publicado 03/Noviembre/2005) y "COMPARISON
OF IN VITRO POTENCY OF CORTICOSTEROIDS WITH ABILITY TO RAISE
INTRAOCULAR PRESSURE" (publicado jurio de 1975), sin embargo la solicitamte no
desarrolla argumentos sobre los documentos arriba mencionados ni se pronuncia sobre el
examen de patentabilidad trasladado mediante oficio 8192 del 21 de julio de 2015.
Adicionalmente, presenta las estructuras de la prednisolona acetato, hidrocortisona y
dexametasona sin relacionar argumentacicn alquna.

3. FUNDAMENTO DEL RECURSO

-

3.1. En la resolucion 98449 sostiene su Despacho que "la solicitante no desarrolla
argumentos sobre los documentos arriba mencionados ni se pronuncia sobre el examen de
patentabilidad irasladado mediante oficio 8192 del 21 de julio de 2015. Adicionalmente,
presenta las estructuras de la prednisolona acetato, hidrocortisona y dexametasona sin

relacionar argumentacién alguna.”

(8]
b

La afirmacién del Despacho carece de fundamento factico y legal.

(73

3.3.  Mi representada Allergan, Inc. aporté de manera oportuna argumentos que
sustentaron su respuesta al examen de fondo, mediante memorial de quince (15) paginas
aportado al proceso el 27 de noviembre de 2015, y que obra como "Pégina 6" del radicado

14 124183 0005 0000.

3.4.  Facilmente podra verificar el Despacho que es errdneo afirmar que no se hayan
aportado argumentos ni se haya hecho pronunciamiento sobre la respuesta al examen de

fondo, y por lo tanto la Resolucidn impugnada adolece de falsa motivacion.



3.5, De acuerdo con lo anterior y ante el evidente hecho que no se estudiaron ni
analizaron los argumentos presentados por la solicitante en ¢l presente asunto, solicito, se
revoque la presente resolucién y se proceda al estudio del documento de respuesta al examen
de fondo en vista de que su Despacho pasé por alto dicha respuesta que fue adjuntada junto

con los otros documentos que reconoce haber visto el examinador.

3.6. Cabe manifestar al Despacho que la expectativa de mi representada es contar con un
andlisis de fondo sobre los argumentos planteados en su memorial del 27 de noviembre de
2015, y que de ninguna manera este recurso, basado exclusivamente en una falsa motivacién,
debe socavar la oportunidad que asiste a mi representada de ejercer su derecho de defensa
desde el punto de vista sustancial en caso que el Despacho insista en objetar la patentabilidad

de la invencidn.

3.7 Al demostrarse que la Resolucion impugnada adolece de falsa motivacion solicito de
manera respetuosa se revoque la Resolucion No, 98449 del 18 de diciembre de 2015 y en su
lugar se estudie y se acepte los argumentos que sustentan ¢l nivel inventivo de la presente
invencion, y por consiguiente se otorgue el titulo de patente 2 la invencion “Composiciones

farmacéuticas de derivados de 4-pregenen-11p-17-21-triol-3,20-diona”.

4. NOTIFICACIONES

Recibiré notificaciones en mis oficinas ubicadas en la Avenida 82 No. 10-62 Piso 6 de la
ciudad de Bogota, D.C.

Atentamente,
SN
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