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CORREO CERTIFICADO

Radicacion: 0-9714- -16-0 Fecha: 2006-10-31 08:40:48
Tramite : 2 PATENTES

Evento : 1 REGDEPOSITO

Actuacion: 432 COMUNICACTOADM

| | Destinatario : JIMENA ESCOBAR URIBE Folios 1

Leﬁor (a) (es)

JIMENA ESCOBAR URIBE
CARRERA 11A NO.94-76 OF. 305
BOGOTA D.C.

\ ' s

RLF.RESOLUCION 129231

| FECHA: 30/10/2006

! Expediente: 0-9714

' Trémite : 2 PATENTES DE INVENCION

| Evento: 1 REGISTRO/DEPOSITO/CONCESION/DEPOSITO

| Actuacion : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Cor\nedldamente le solicito presentarse a este Despacho ublcado en la Carrera 13 No. 27 -
00 FbISO Quinto (5), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del término de cinco (5) dias habiles
cont?dos a partir del envio de la presente cntacnon en horario de 8:30 a.m. a 5:00 p.m.
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolucion de la

referencia proferida dentro del expediente tramitado con el numero de radicacién citado en
el asunto.

De né) hacerse presente en el término indicado antenormente la providencia en mencion se

notlﬂoara por edicto, el cual se fijara por el término de dlez (10) dias en el Centro de
Documentamon e Informacion.

\

Para s\:u comodidad el texto completo de la resolucion se encontrara disponible en la pagina
web dé la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacién, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con el

nimera de resolucion a través de la opcibdn servicios en linea - caracter general - consulta
actos ahmlmstratlvos
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i EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

. en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en los
- articulos 4, numeral 24 del decreto 2153 de 1992y 50 del Codlgo Contencioso
Administrativo, y |

H
| 'CONSIDERANDO

4

1 PRIMERO Que mediante Resolucién 19915 de 28 de julio del 2006, la
| Superintendencia de Industria y Comercio negd el privilegio de patente de invencién a

5 la creacion denominada: ‘COMPOSICIONES FARMACEUTICAS DE N-BENZOIL-
' ESTAUROSPORINA'. .

j SEGUNDO: Que medlante escrito radlcado en esta entidad el 01 de septiembre de

; 2006 bajo el nimero 00 009714 00014 0000, la doctora Jimena Escobar Uribe, en su
calidad de apoderada de la sociedad Novartis AG, interpuso recurso de reposicion

l contra la decisién contenida en la citada resolucion, con el objeto de que se revoque

{ la mencionada providencia y, en su lugar, se conceda el privilegio de patente
| solicitado. :

1

; TERCERO: Que el recurso a que hace referencia el ordinal anterior se fundamentd,
. en sintesis, de la siguiente manera: :

1

| Manifiesta la recurrente que se reafirma en todos y cada uno de los argumentos que
hacen parte integrante de la respuesta al oficio de fondo 11262 notificado por fijacion

'en lista el dia 01 de diciembre de 2005, presentada ante este despacho el 31 de
[ marzo de 2006.

'A continuacion expone que de acuerdo con lo previsto por el articulo 29 de la
. Constitucion Politica “La motivacion de los actos administrativos es, sin duda alguna,
-una de las manifestaciones y garantias del debido proceso, pues da la oportunidad al
‘administrado de conocer a cabalidad todas y cada una de las razones por las cuales

'se ha tomado una decision que afecta sus intereses. En este sentido, dicen los
lincisos 1 de los articulos 35 y 59 del Cdédigo Contencioso Administrativo que
"hablendose dado oportunidad a los interesados para expresar sus opiniones, y con

ibase en las pruebas e informes disponibles, se tomara la decisidn que serd motivada
al menos en forma sumaria si afecta a particulares’y (..) debera proferirse la decision

\definitiva. Esta se motivara en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de
.conveniencia si es el caso’, respectlvamente

\

"‘Es un principio juridico reconocido el de que las decisiones o actos de la
admmnstracnon publica que puedan afectar los derechos de los particulares no son
ksecretos y, ademas, deben ellos ser susceptibles de impugnacion. Para que este

| |
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derecho a impugnar o contradecir a la administracion sea realmente efectivo, es
indispensable que los actos, decisiones o conceptos emitidos por ésta puedan ser
. objeto de estudio por los particulares, estudio que, entre otras cosas, debe
' comprender las razones, fundamentos o motivos circunstanciados que expliquen y
den base logica, cientifica y juridica a esos actos, decisiones o conceptos. Es por
ello que los articulos 35 y 59 del Cédigo Contencioso Administrativo estatuyen la
ineludible obligaciéon de motivar los actos administrativos. La jurisprudencia y
doctrinas nacionales han sido enféticas en sefialar la importancia fundamental de la
debida motivacion de los actos y decisiones de la administracién. Veamos algunos

ejemplos:

‘Cuando la ley exige que el acto debe ser motivado, la expresion de las razones
justificativas se convierten en un elemento formal, cuya omisién lo hace anulable por
expedicion en forma irregular. La doctrina y la jurisprudencia, ademas de la exigencia
legal, estiman:que la motivacion se impone en ciertos casos por el principio de legalidad
de la administracion, puesto que de esta manera podra el juez, al ejercer su control,
constatar si el acto se ajusta a la ley o si corresponde a los fines sefialados en la

misma.

“Aunque no es facil definir cuando un acto debe ser motivado, la doctrina ha sefialado
ciertas pautas a este respecto. Asi ha sostenido que debera motivarse el acto (..) que
esta en contradiccion con actuaciones o documentos que formen parte del documento
previo a su expedicion; el que se expide siguiendo ciertos factores sefialados como
i presupuestos en la ley; en fin, todo el que cree situaciones perjudiciales para el
L administrado. (..) Finalmente, la motivacién, ante todo, debe ser seria, adecuada o
i ‘'suficiente e intimamente relacionada con la decision que se pretende, rechazandose asi
| la que se limita a expresar formulas de comodin o susceptibles de ser aplicadas a todos
! los casos. Estas formulas se estiman insuficientes y el acto que las presente como
' justificacion, carente de motivacién’ (Consejo de ‘Estado, Sala de lo Contencioso
J Administrativo, Seccién Segunda, sentencia de 30 de agosto de 1997).
f

|

I

‘En lo que se refiere a los motivos ha expresado la Corporacién que la
administracion no puede actuar caprichosamente, sino que debe hacerlo tomando
en consideracion las circunstancias de hecho o de derecho que en cada caso la
determinen a tomar una decision. (...) Pero también se tiene como un axioma
juridico en nuestro derecho que no basta la existencia de un motivo para justificar el
i acto administrativo sino que éste debe ser real y serio, adecuado o suficiente e
: intimamente relacionado con la decision, es decir, tener capacidad para justificarlo
dentro de la idea de satisfacer el interés general o publico, para lo cual se han dado
las competencias administrativas. (...) La insuficiencia de los motivos es causal de
nulidad del acto administrativo por desviacion de poder, en tanto que la no expresion
de los motivos cuando a ello hubiere lugar es causal también de anulacién del acto
pero por vicio de forma, es decir, por expedicion irregular del mismo’ (Consejo de
Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccidn Primera, sentencia de 4 de
julio de 1984). - ' , i

“En el caso que nos ocupa, es claro que se ha violado de manera flagrante el
' principio legal, doctrinal y jurisprudencial que ordena la motivacion seria, adecuada,
suficiente e intimamente relacionada con la decisidn de la administracién. No
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aparecen por ninguna parte en la resolucién impugnada los fundamentos cientificos,

claros y detallados; las razones técnicas completas; las circunstancias y los motivos
' facticos, especificos y pormenorizados, que demuestren cdmo resulta obvia la
invencion bajo estudio o que la misma carece de altura inventiva, de acuerdo con las
' reglas técnicas de analisis.de altura inventiva no sera suficiente que el examinador
. sefiale las caracteristicas que comparte la invencion en estudio con las
[ anterioridades, sino que ademas debera evidenciar Ia falta de novedad absoluta y
| como es esa obviedad. En el presente caso, ese despacho cometio el error tanto en
. el examen de fondo como en la resolucién acusada de, confundir las reglas de
analisis de novedad y nivel inventivo, lo que la condujo finalmente a dar los motivos
intimamente relacionados con la decisién de negar la patente para el presente
invento...”

Con relacion al nivel inventivo manifiesta la recurrente que “la presente solicitud
limitada por las reivindicaciones 1 a 11, revela una composicion farmacéutica parala
administracion oral, la cual comprende N-benzoil-estaurosporina,1,2-propilen glicolo
un polietilen glicol, y un tensoactivo seleccionado del grupo que consiste de
«  polioxietilenos, poligliceroles y polioles relacionados, copolimeros de 6xido de
' polialquileno, un aceite de ricino de polioxietileno, un alquiléter de polioxietileno, y un
- polisorbato. '

+  “Enmis anteriores memoriales, se establecié que las composiciones de esta solicitud

' resuelven los problemas relacionados con la administracion de la N-benzoil-
estaurosporina que incluyen problemas respecto a la biodisponibilidad del farmaco y

1 soluciona los problemas relacionados con la lipofilicidad y su escasa solubilidad en .

. agua, como en los jugos gastricos e intestinales simulados y ademéas mediante las

composiciones de la invencidén, se logra una terapia efectiva con niveles de

dosificacion de la N-benzoilestaurosporina mas bajos permitiendo asi una

' estandarizacion mas estrecha y una optimizacion de los requerimientos de .

t  dosificacion diaria para cada individuo, lo que se traduce en una disminucion de

i efectos secundarios indeseables y una reduccidon del costo global de la terapia...

“De otra parte, la presente invencion revela que la composicion farmacéutica de la
modalidad preferida, debe comprender un tensoactivo con un valor de equilibrio
hidrofilico-lipofilico (HLB) mayor de 10, particularmente tensioactivos no iénicos, junto
con un co-tensoactivo que posea un valor HLB menor de 10. Estas caracteristicas
técnicas contempladas en el capitulo reivindicatorio, no son sugeridas o0 mencionadas :
por los documentos citados por ese Despacho”.

| Con referencia a la combinacién de D1 y D4 o D5 sefiala que “La patente US
I ! 5726164 (D1) hace referencia a una composicion farmacéutica para la administracion -
intravenosa de un derivado de estaurosporina escasamente soluble en agua.
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“Esta referencia revela una nano-suspension inyectable (véase pagina 3 linea 29) de
derivados de estaurosporina que presentan una escasa solubilidad, un sistema en el
cual la estaurosporina y sus derivados son dispersados finamente como asi se
expone en la pagina 2, lineas 48 a 52. Ademas revela una composicion farmacéutica
para la administracion intravenosa de derivados de estaurosporina con una baja
solubilidad en agua. La composicién se encuentra comprendida de un copolimero en
blogue de polioxietileno-polioxipropileno, etanol y agua como materiales de transporte
y-opcionalmente un fosfolipido o sus sales, y/u otros adyuvantes. :

“Como se expuso en mis memoriales anteriores, es claro que a partir de lo divulgado
en dicho documento D1 la estaurosporina no esta disuelta para la formacion de una
nano-suspension. Razon por la cual, el documento D1, no trata con el problema de
la solubilidad de la N-benzoil-estaurosporina. |

“Los documentos D4 o D5 por su parte, revelan conceptos basicos en cuanto a la
participacion de polioxietilenos y polioles como agentes humectantes y emulsionantes
en preparaciones farmacéuticas. Es asi que una persona versada en la materia que
estuviera motivada a solucionar el problema de I_a escasa solubilidad de la N-benzoil-
estaurosporina, no encontraria ensefanza o sugerencia alguna a partir de lo
divulgado en esta combinacion de documentos, toda vez que D1 versa sobre la
disolucion de la N-benzoil-estaurosporina, sino que la divide finamente para crear una
nano-emulsidn, lo cual es totalmente diferente y se aparta de la materia objeto de la
presente solicitud, que es lograr una micro-emulsion que requiere que la
estaurosporina sea disuelta y en lugar de estar en suspension.

“En este sentido, dirijo la atencidn de ese despacho a los ejemplos de metodologia 1
a 4 dentro de la presente solicitud, donde se muestra que el sistema de esta
invencion es una micro-emulsién la cual es un sistema micelar y a fin de lograr o
formar dicho sistema, es condicién que la estaurosporma sea disuelta en prlmer
lugar. :

“En consecuencia, contrario a lo que manifiesta ese Despacho, la combinacién de D1
y D4 o D5 no deja evidente la materia objeto de la presente solicitud, es mas, en
ninguno de estos documentos se menciona que el tensioactivo deba tener un HLB
mayor que 10 y un co-tensioactivo con un valor de HLB menor de 10, razén mas para
pensar que una persona versada en la materia no habria logrado llegar de manera
evidente a la composicién farmacéutica que contlene N-benzoil estaurosporina de la
presente solicitud”. _

Con relacion a la combinacién de D2, y D4 o D5 manifiesté que “D2 hace referenciaa .

una composicién farmacéutica la cual comprende una solucién o dispersién de un

ingrediente activo de estaurosporina en un glicétido de polialquilenglicol saturado tal

como una mezcla de ésteres de 4cidos grasos saturados de 8 a 18 atomos de
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carbono con glicerol y polietilenglicol.

“No obstante, dicha referencia no sugiere ninguna composiciéon que comprenda un

tensioactivo ni tampoco hace menciéon a una composicién capaz de producir

estructuras coloidales una vez los componentes de la composicién sean puestos en
- contacto intimo con el medio acuoso. AUn maés, la referencia D2 no le enseiia ni le
| sugiere a la persona de conocimiento promedio que la composicion farmacéutica
~ deba de preferencia estar en la forma de precursores micelares.

' “De hecho, la referencia D2 ensefia una composicion farmacéutica la cual comprende
una solucion o dispersidn de un ingrediente activo de estaurosporina en un glicérido .
de polialquilen glicol saturado tal como una mezcla de ésteres de acidos grasos
saturados de 8 a 12. atomos de carbono con gliCeroI y polietilenglicol.
Adicionalmente, este documento revela que la composicion puede ser administrada
en capsulas o como una dispersion en un medio acuoso, es decir, no aborda el
problema de la escasa solubilidad de la N-benzoil estaurosporina, lo cual alejaria ala
persona versada en la materia de las composiciones de la presente solicitud.

“Al combinar estas ensefianzas con lo revelado en los documentos D4 o D5, la

i persona versada en la materia no encontraria una motivacion suficiente para llegar

{  de manera evidente a las composiciones de la presente solicitud, toda vez que D2 no

ensefia una manera similar a la revelada en la invencion en estudio para lograr una

E | micro-emulsion a fin de alcanzar una solubilidad de la N-benzoil estaurosporina, ya

‘ que ni en D2 o0 en D4 o D5 se revelan las caracteristicas técnicas de los valores de

HLB para el tensioactivo y el co-tensioactivo de la composicidn farmacéutica, utiles
en la preparacion de dicha composicion de esta solicitud.

“Por lo tanto, esta combinacién tampoco es relevante a la hora de desvirtuar |a altura
inventiva de la presente solicitud, toda vez que no aborda el problema de la escasa
solubilidad de la N-benzoil estaurosporina ni sugiere la participacion de tensioactivos
con valores de HLB como los menmonados en el capitulo reivindicatorio de la
invencién en estudlo :

En cuanto a la combinacién de D3 y D4 o D5 anota que “el documento ES 209180
(D3) ensefia composiciones farmacéuticas a base de compuestos de la clase de
rapamicina, el cual es un compuesto totaimente diferente a los derivados de
estaurosporina. La forma de las composiciones es de preconcentrados de emulsion
0 preconcentrados de micro-emulsién, que se administran por via oral. El vehiculo
del compuesto incluye una fase hidrofilica, una fase lipofilica y un tensoactivo... una
persona versada en la materia no habria encontrado motivacién alguna en un
documento como D3 que revela la rapamicina, cuya estructura es diferente de la N-
benzoil estaurosporina, toda vez que la rapamicina dentro de su estructura contiene
18 atomos mas de carbono, 10 atomos mas de oxigeno y 53 atomos més de

: ) Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
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. hidrégeno en comparacion con la estructura de la estaurosporina. Ademas, la
rapamicina es un macrélido en tanto que la estaurosporina es un sistema policiclico.

“En este sentido, es bien sabido que la estructura quimica de una sustancia tiene
mucho que ver con sus propiedades fisicas como el caso de la solubilidad y no
resultaria evidente para una persona versada en la materia aplicar ensefianzas
4 dirigidas a microemulsiones que comprenden un compuesto de caracteristicas
| quimicas y fisicas totalmente diferentes a las del derivado especifico N-benzoil-
estaurosporina de la presente invencion, toda vez que no podria esperar que una
formulacién en especial la formulacién sensible como una microemulsion seria
adecuada para dos compuestos de estructuras completamente diferentes. De hecho,
la persona versada en la materia tampoco podrla saber con exactitud desde un
comienzo qué componentes serian necesarios para formar una microemuision con
i una estaurosporina como ingrediente activo, a partir de ensefianzas dirigidas a
| composiciones de rapamicina.

1

“En consecuencia, la combinacion propuesta por ese Despacho de los documentos
D3 y D4 o D5 tampoco resulta relevante para desvirtuar el nivel inventivo de la
presente invencion, toda vez que la referencia D3 alejaria por completo a la persona
versada en la materia de las composiciones de la solicitud en estudio”.

En cuanto a la combinaciéon de D1 y D2 expone que como seiialé antes “D1 revela
una nano-suspension inyectable de derivados estaurosporina, un sistema en el cual
la estaurosporina y sus derivados son dispersados. La composicién se encuentra
comprendida de un copolimero en bloque de polioxietileno-polioxipropileno; etanol y
agua como materiales de transporte y opcionalmente un fosfolipido o sus sales, y/u
otros adyuvantes.

Y Ia referencia D2 hace referencia a una composucmn farmacéutica la cual
comprende una solucidn o dispersién de un ingrediente activo de estaurosporina en
un glicérido de polialquilenglicol saturado tal como una mezcla de ésteres de acidos
grasos saturados de 8 a 18 atomos de carbono con glicerol y polietilenglicol.

i “Sin embargo esta combinacién de documentos también falla en sugeririe a una
‘ persona versada en la materia una composmlon que comprenda un tensoactivo y
también falla en sugerirle una composncnon capaz de producir estructuras coloidales
una vez los componentes de la composicién sean puestos en contacto intimo con el
medio acuoso. ' :

“Es asi que ninguna de las combinaciones de los documentos citados por ese
Despacho logra desvirtuar la materia objeto de la presente solicitud. Estas
combinaciones de documentos son el resultado ‘de una aproximacién del tipo
hindsight por parte de ese Despacho a la materia objeto de la presente solicitud, toda
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vez que lo Unico que revelan estos documentos. son los ingredientes que participan
en las composiciones de la presente solicitud...”

f Por otra parte, manifiesta el recurrente que “si bien los componentes participan en

emulsiones, también es cierto que la presente invencion trata de microemulsiones
j como asi se establece en la memoria descriptiva de la solicitud en estudio, en

especial en la pagina 4, lineas 10 a 15 donde se dice que el tamafio promedio del
, componente o fase dispersa puede ser menor de 200 nanémetros por ejemplo mayor
f de 5 nandmetros, lo cual hace que las composiciones de la presente invencién
{ tengan la caracteristica de ser micro-emulsiones donde se requiere que la
¢
|

estaurosporina sea disuelta previamente.

“En cuanto a las cantidades exactas de los componentes de la composicién de la
presente solicitud, respetuosamente me permito decir que en los dos examenes de.
fondo anteriores, ese Despacho no se pronuncié acerca de las cantidades de los.
ingredientes que comprenden la composicién farmacéutica a fin de brindarle la
- oportunidad al solicitante de realizar las modificaciones pertinentes en el capitulo
( reivindicatorio. En este sentido, ese Despacho debidé permitir la posibilidad de
j modificar el capitulo reivindicatorio mediante otro examen de fondo, toda vez que a la
| altura del tramite administrativo a la cual se encuentra la presente solicitud no se
| puede realizar ninguna modificacion sobre lo protegido en el mismo.

| “Sin embargo, atentamente dirijo la atencion de ese Despacho a la pagina 7, lineas
; .12 hasta la pagina 9, linea 1, donde se revelan los porcentajes especificos para los
: componentes de la presente solicitud, los cuales tampoco son revelados o sugeridos
}

por los documentos citados”.

| Sefiala la recurrente que este Despacho analiza de una manera muy simplificada la
i presente solicitud, toda vez que “la formacién de una micro-emulsion resulta de un
( balance muy exacto de varios componentes. Es asi que una alteracién por ligera que
: parezca en un componente en particular, podria evitar la micro-emulsién incluso
desde su formacion, la persona versada en la materia no puede tomar una micro-
; emulsién o una nano-emulsion ya conocida en la técnica y simplemente cambiar el
: ingrediente activo o los excipientes y llegar de manera evidente a las composiciones
de la invencién en estudio.

F “Ese despacho debe tener presente que desatrollar una formulacion estable, no es
' simplemente partir de una nano o micro- emuIS|on de la técnica anterior y decir que
son meras formas de presentacion, ya que reqwere de la pericia, el conocimiento y
del ingenio de la persona versada en la materia, en este caso el inventor logra una
micro-emulsion como la presentada en esta solicitud donde la N-benzoil
estaurosporina es disuelta de manera previa”

‘. ' ) Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7y 10
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Reitera, por otra parte, la recurrente que “el hecho de que un vehiculo comprenda
entre sus componentes sustancias parecidas, no implica que el comportamiento del
ingrediente activo deba ser igual, y que ademas se deba alcanzar el mismo efecto
técnico, como en el presente caso la solubilidad de ia N-benzoil taurosporina. Adn
mas, respecto a la referencia D3, como se advirtié antes, el antibidtico rapamicina es
un macrolido totalmente distinto tanto en estructura como en propiedades fisicas al
policiclico taurosporina y el reemplazo de un ingrediente activo por otro, bien
diferentes entre- si, resulta ser una simple apreciaciéon sin tener en cuenta. los
parametros y condiciones necesarias para alcanzar una microemulsion como las
ensefadas en la presente solicitud.

“Es asi que se puede evidenciar que el analisis realizado por ese Despacho, a todas
luces, resulta ser un andlisis de tipo hindsight, toda vez que partiendo de lo revelado
en la presente solicitud, sin tener en cuenta el enfoque problema solucién, ese
despacho se limitd a encontrar informacion en el estado del arte a fin de hallar
similitudes con la presente invencién, sin detenerse analizar si tanto el problema
como la solucién planteados en esta solicitud serian evidentes para una persona
versada en la técnica justo antes del momento de presentacién de la prioridad de
esta invencién a partir de los documentos citados. '

“‘Adicionalmente, dirijo la atencion de ese Despacho a la tabla 2 consignada en la
memoria descriptiva de la solicitud, donde se ilustran los resultados de los
parametros farmacocinéticas derivados de las concentraciones en plasma de la N-
benzoil estaurosporina en ocho perros luego de la administracion de dosis sencillas
en tres formulaciones distintas, donde se demuestra las ventajas de biodisponibilidad
del ingrediente activo administrado con las composiciones farmaceuticas de la
presente solicitud, resultados que no hubieran sido evidentes para una persona
versada en la materia”.

Concluye sefialando la recurrente que “el hecho que sea conocido el empleo de
polioxietilenos y polioles como agentes humectantes, no significa que por elio deje de
ser inventiva la composicién farmacéutica de la presente solicitud, toda vez que lo
importante es la combinacién novedosa e inventiva cuyos resultados se demuestran
en los ejemplos 1 a 4 y en la tabla 2 de la memoria descriptiva. De hecho, el mismo
solicitante es consiente del conocimiento de estos excipientes”.

CUARTO: Que para atender lo sefialado en el articulo 59 del Cédigo Contencioso
Administrativo es preciso resolver todas las cuestiones que hayan sido planteadas y
las que aparezcan con motivo del recurso, en los siguientes términos:

NORMA APLICABLE

El articulo 14 de la Decision 486 expedida por la Comision de la Comunidad Andina
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establece que:“Los Paises Mlembros otorgaran patentes para las invenciones, sean
de producto o de procedimiento en todos los campos de la tecnologia, siempre que
sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial”.

Por 'su parte; el articulo 18 de la Decision 486 sefiala: “Se considerara que una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normaimente versada
en Ia materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se
- hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica”.
| , :

EL CASO EN ESTUDIO

; Exammado nuevamente el expedlente al que se reflere el presente tramite
‘ admmlstratlvo se advierte que el objeto de la solicitud lo constituyen, segin el

resumen de la misma, “composiciones de N-benzoil-estaurosporina
~ espontaneamente dispensables para administracion oral, que tienen altos niveles de
) blodﬁspombmdad y una variabilidad reducida de los niveles de biodisponibilidad de N-
: benion estaurosporina, asi como su preparacion y uso en untratamlento (verfolio 1.
vuelto)

Argdmenta la recurrente, en primer término, que “(...) La motivacion de los actos
adminlstratlvos es, sin duda alguna, una de las manifestaciones y garantias del
debido proceso, pues da la oportunidad al administrado de conocer a cabalidad todas
y caéja una de las razones por las cuales se ha tomado una decisién que afecta sus
"= intereses. En este sentido, dicen los incisos 1 de los articulos 35 y 59 del Cadigo
Contencioso Administrativo que ‘habiéndose dado oportunidad a los interesados para
expresar sus opiniones, y con base en las pruebas e informes disponibles, se tomara
- la decision que sera motivada al menos en forma sumaria si afecta a particulares’ y
(..) debera proferirse la decision definitiva. Esta se motivara en sus aspectos de
hecho y de derecho, y en los de conveniencia si es el caso’, respectivamente. Es un
principio juridico reconocido el de que las decisiones o actos de la administracién
.7 publica que puedan afectar los derechos de los particulares no son secretos v,
-« .ademas, deben ellos ser susceptibles de impugnacién. .Para que este derecho a
;}';{ impugnar o contradecir a la administracion sea realmente efectivo, es indispensable
- que los actos, decisiones o conceptos emitidos por ésta puedan ser objeto de estudio
- por los particulares, estudio que, entre otras cosas, debe comprender las razones,
' fundamentos o motivos circunstanciados que expliquen y den base légica, cientifica y
juridica a esos actos, decisiones o conceptos. Es por ello que los articulos 35 y 59
del Codigo Contencioso Administrativo estatuyen la ineludible obligacion de motivar
los alctos administrativos. La jurisprudencia y doctrina nacionales han sido enfaticas
en senalar la importancia fundamental de la debida motivacion de los actos y

demsmnes de Ia admmlstramon

1

i
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Comparte la Oficina con la recurrente que el debido proceso es aplicable adn a las
acthaciones administrativas y que la motivacion es una de las garantias y
mapnifestaciones de este derecho. En este caso, contrario a lo manifestado por la
recurrente, se han puesto de manifiesto en forma amplia y detallada las razones
técF‘icas y juridicas por las cuales se considera que la'invencién que se pretende
patentar no cumple, a juicio de la Oficina, con los requerimientos legales previstos
para el reconocimiento del derecho.

Si $e atiende al contenido de la Resolucion 19915 de:28 de julio de 2006 puede
encontrarse como, tras un analisis del objeto reivindicado frente a las anterioridades
existentes en el estado de la técnica, se llegd a la conclusion de que la materia objeto
de lestudio que consiste, concretamente, en una composmlon farmacéutica para
administracion oral, que comprende: N-benzoil-estaurosporina; 1,2-propilen glicol o
un | polietilen glicol y un tensoactivo seleccionado del grupo que consiste de
polioxietilenos, poligliceroles y polioles relacionados, copolimeros de o6xido de
polialquileno, un agente de ricino de polioxietileno, un alquiléter de polioxietileno y un
polisorbato, no cumple con los requisitos de patentabilidad, puesto que la misma es,
para una persona normalmente versada en la materia, una derivacién evidente del
estado de la técnica, dado que la informacién alli comprendida, anterior a la fecha de
la prioridad invocada, conduce de manera obvia a la invencién propuesta, esto es a
las|composiciones farmacéuticas orales de N-benzoil-eStaurosporina reclamadas. .

}

Enefecto, con relacion al nivel inventivo, se dijo que a partir de las ensefianzas
divuigadas en los antecedentes US 5,726,164; EP 0657164; ES 2098180 y los textos:
‘Tecnologia Farmacéutica’ y ‘Farmacia Remington’, una persona normalmente
versada en la materia estaria en condiciones de obtener Ias composiciones
relvmdlcadas

se pretende resolver resulta obvia para una persona normalmente experta en la
materia, partiendo de las anterioridades citadas, la invencién en estudio no cumple

. . con el requisito de nivel inventivo (ver analisis en los folios 162 a 169).

Asi las cosas, no es cierto que el acto admmlstratlvo que hoy se cuestiona no esté
estado debidamente fundamentado o que no se hubieran expuesto suficientemente
lasirazones que tuvo la Administracién para denegar la patente pretendida. Por
consiguiente, no advierte esta Oficina violacion de principio legal o constitucional
alguno al expedir el acto que se impugna.

Ex;‘pone a continuacion que “La patente US 5726164 (D1) hace referencia a una
composicion farmacéutica para la administracién intravenosa de un derivado de
estaurosporina escasamente soluble en agua. Esta referencia revela una nano-
suspensmn inyectable (véase pagina 3 linea 29) de denvados de estaurosporina que
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presentan una escasa solubllldad un sistema en eI cual la estaurosponna y sus
derivados son dispersados finamente como asi se expone en la pagina 2, lineas 48 a
52/ Ademas revela una composicién farmacéutica para la administracion intravenosa
de/derivados de estaurosporina con una baja solubilidad en agua. La composicion se
encuentra comprendida de un copolimero - en bloque de polioxietileno-
‘polioxipropileno, etanol y agua como materiales de trahsporte y opcionalmente un
fosfolipido o sus sales, y/u otros adyuvantes. Como se expuso en mis memoriales
anteriores, es claro que -a partir de lo divulgado en dicho documento D1 la
estaurosporina no esta disuelta para la formacion de una nano-suspension. Razén
por la cual, el documento D1, no trata con el problema de la solubilidad de la N-
benzoil-estaurosporina. Los documentos D4 o D5 por su parte, revelan conceptos
basicos en cuanto a la participaciéon de polioxietilenos y polioles como agentes
humectantes y emulsionantes en preparaciones farmacéuticas. Es asi que una
persona versada en la materia que estuviera motivada a solucionar el problema de la
escasa solubilidad de la N-benzoil-estaurosporina, no encontraria ensefianza o
suéerencna alguna a partir de lo divulgado en esta combinacion de documentos, toda
vez que D1 versa sobre la disolucion de la N-benzoil-estaurosporina, sino que la
divide finamente para crear una nano-emulsién, lo cual es totalmente diferente y se
aparta de la materia objeto de la presente solicitud, que es lograr una micro-emulsion
quje requiere que la estaurosporina sea disuelta y en lugar de estar en suspension”. -

Anahzando nuevamente el contenido de los referidos antecedentes puede’
encontrarse facilmente cémo el documento US 5,726,164 (D1) soluciona el problema

técnico planteado por la solicitud en estudio consistente en mejorar la
biodisponibilidad de la N-benzoil-estaurosporina, la cual se sabe tiene muy baja
solubilidad lo que hace dificil su disolucién, por lo que se hace necesario formularla

en un vehiculo dispersable. Téngase en cuenta que para una persona normalmente

versada en la materia es bien conocido que dentro de las formulaciones dispersables ,
se’encuentran las emulsiones y suspensiones en ‘todas sus formas: micro-
emulsiones, nano- -emulsiones, nano- suspensmnes etc.

Ademés, si se examina el capitulo reivindicatorio de la solicitud en estudio puede
advetrtirse con toda claridad que en la reivindicacion 1 el vehiculo en el cual se
encuentra el principio activo emplea componentes habitualmente usados para hacer
micro-emulsiones y como bien sabe una persona normalmente versada en la materia
cuando el principio activo a formular tiene problemas de solubilidad vy
bIOdISponIbllldad se acude generalmente a composiciones dispersables tipo emulsion
0 suspensmn

En Fpinién de la recurrente “D2 hace referencia a una composicion farmacéutica la
cual comprende una solucion o dlsperSIon de un ingrediente activo de estaurosporina
en Lin glicérido de polialquilenglicol saturado tal como-una mezcla de ésteres de
acidos grasos saturados de 8 a 18 atomos de carbono con glicerol y polietilenglicol.
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“No obstante, dicha referencia no sugiere ninguna composicién que comprenda un ,
tehsioactivo ni tampoco hace mencién a una composicién capaz de producir
estructuras coloidales una vez los componentes de la composicidn sean puestos en
contacto intimo con el medio acuoso. AUn mas, la referencia D2 no le ensefia ni le
sugaere a la persona de conocimiento promedio que la composicién farmacéutica
dgba de preferencia estar en la forma de precursores micelares. De hecho, la
referencna D2 ensefia una composicion farmacéutica la cual comprende una solucién
o] dlspersmn de un ingrediente activo de estaurosporina‘en un glicérido de polialquilen
glfcol saturado tal como una mezcla de ésteres de acidos grasos saturados de 8 a 12
atomos de carbono con glicerol y polietilenglicol. Adicionalmente, este documento
revela que la composicion puede ser administrada en capsulas o como una
d|§per3|on en un medio acuoso, es decir, no aborda el problema de la escasa
solublhdad de la N-benzoil estaurosporina, lo cual alejaria a la persona versada en la
matena de las composiciones de la presente solicitud. Al combinar estas
ensenanzas con lo revelado en los documentos D4 o D5, la persona versada en la
materla no encontraria una motivacién suficiente para llegar de manera evidente alas
ccgmposnmones de la presente solicitud, toda vez que D2 no ensefia una manera
similar a la revelada en la invencion en estudio para lograr una micro-emulsion a fin
de alcanzar una solubilidad de la N-benzoil estaurosporina, ya que nien D2 oen D4 o
D5 se revelan las caracteristicas técnicas de los valores de HLB para el tensioactivo y
e! co-tensioactivo de la composmron farmacéutica, utiles en la preparacion de dicha
cpmposmlon de esta solicitud..

S:obre este punto del recurso debe decirse que, efectivamente, D2 se relaciona con
una composiciéon que comprende una dispersién del principio activo N-benzoil-
estaurosporina en un glicérido como, por ejemplo, un polialquilenglicol que ayuda a
rﬁejorar la biodisponibilidad de dicho farmaco en formulaciones de administracion
oral.

I

Como ya se dijo, cuando se traté de la combinacién de los documentos D1 yD4 o
D,5 los documentos D4 y D5 informan los principios generales en la preparacion de
formas dispersables tales como las emulsiones y que una de las condiciones o
factores a tener en cuenta paraello es que el farmaco tiene una baja solubilidad y
que para administrarlo es necesario humectarlo e incorporarlo a una forma
dispersable tipo emulsion. Es de conocimiento general que entre los humectantes
mas empleados estan los compuestos tipo polialquilenglicol como el 1,2-propilenglicol
Yy, que para preparar la. emulsion se deben emplear tensoactivos como los derivados
de polioxietilenos, pues bien, estos son los compuestos empleados en el vehiculo
propuesto con la presente solicitud para mejorar las condiciones de solubilidad y
blodlspomb«lldad de la N-benzoil-estaurosporina, solucién que es posible obtener al
combmar las ensefianzas de los documentos D2 y D4 o D5. Por lo anterior, la
referlda combinacion afecta el nlvel inventivo de la matena ahora reivindicada.
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Eln cuanto a la combinacién de ensefianzas de los documentos D3yD4o D5 expone
la recurrente que “el documento ES 209180 (D3) ensefia composiciones
farmacéuticas a base de compuestos de la clase de rapamicina, el cual es un
cpmpuesto totalmente diferente a los derivados de estaurosporina. La forma de las
composiciones es de preconcentrados de emulsion o preconcentrados de micro-
emulsién, que se administran por via oral. El vehiculo del compuesto incluye una
fase hidrofilica, una fase lipofilica y un tensoactivo... una persona versada en la
materia no habria encontrado motivacién alguna en un documento como D3 que
revela la rapamicina, cuya estructura es diferente de la N-benzoil estaurosporina,
toda vez que la rapamicina dentro de su estructura contiene 18 atomos mas de
carbono 10 atomos mas de oxigeno y 53 atomos mas: de hidrégeno en comparaciéon
con la estructura de la estaurosporina. Ademas, la rapamicina es un macrélido en
tanto que la estaurosporina es un sistema policiclico. En este sentido, es bien sabido
que la estructura quimica de una sustancia tiene mucho que ver con sus propiedades
fisicas como el caso de la solubilidad y no resultaria evidente para una persona
versada en la materia aplicar ensefianzas dirigidas a microemulsiones que
comprenden un compuesto de caracteristicas quimicas y fisicas totalmente diferentes
a las del derivado especifico N-benzoil-estaurosporina de la presente invencion, toda
yez que no podria esperar que una formulacién en especial la formulacion sensible '
como una microemulsion seria adecuada para dos compuestos de estructuras -
completamente diferentes. De hecho, la persona vérsada en la materia tampoco
podria saber con exactitud desde un comienzo qué componentes serian necesarios
para formar una microemulsién con una estaurosporina como ingrediente activo, a
partir de ensefianzas dirigidas a composiciones de rapamicina. En consecuencia, la
combinacion propuesta por ese Despacho de los documentos D3 y D4 o D5 tampoco
resulta relevante para desvirtuar el nivel inventivo de la presente invencion, toda vez
que la referencia D3 alejaria por completo a la persona versada en la materia de las
composnmones de la solicitud en estudio”.

’AI respecto se tiene que si bien eI documento ES 2098180 (D3) se relaciona con
‘microemulsiones de rapamicina, un principio activo diferente en estructura y
propledades quimicas a la N-benzoil-estaurosporina que es el principio activo de la
.composicion farmaceéutica de la presente solicitud, de todas maneras se trata de una
'macromolécula que tiene problemas de solubilidad y biodisponibilidad como la N-
;benzoil-estaurospo_rina. Ahora bien, en D3 se da una solucién a este problema
‘técnico de formulacion la cual consiste en incorporar el principio activo en un vehiculo
Ipara formar una micro-emulsion para poderla administrar via oral. Asi las cosas, la
Finformacic')n de este documento junto con las ensefianzas divulgadas en los
antecedentes D4 y D5 le sugieren a una persona normalmente versada en la materia
'la solucién que plantea la presente solicitud. Por lo tanto, los mencionados
-documentos afectan el nivel inventivo de la materia ahora reivindicada.

- Con relacién a la combinacion de ensefianzas de los documentos D1 y D2 se
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advierte que si se tiene en cuenta el objeto de la solicitud en estudio, el cual es una
composicion dispersable tipo micro-emulsién y que emplea los excipientes basicos
péara ello, puede encontrarse como los antecedentes D1 y D2 dan una solucion
tecmca al problema de formulacién de la N-benzoil-estaurosporina que tiene
problemas de solubilidad y de blodlsponlbllldad en un vehiculo dispersable, que es lo
que se pretende con la actual invencion de la solicitud; en consecuencia, estos
documentos si afectan el nivel inventivo de la materia en estudio.

! ;
Ademas, debe tenerse en cuenta que el capitulo reivindicatorio no es claro y conciso
en el sentido que habla de una composicién farmacéutica para administracion oral,
ppro sin especificar que se trate de una micro-emulsion; se menciona un grupo de
tensoactivos, pero no se especifica cuales; finalmente, no se indica las cantidades en
que se encuentran dichos componentes en la formulacion.
En cuanto se refiere al sefialamiento de que “la formacioén de una micro-emulsién
resulta de un balance muy exacto de varios componentes. Es asi que una alteracion
por ligera que parezca en un componente en particular, podria evitar la micro-
emulsion incluso desde su formacion...”, comparte esta Oficina el que la formacion
de una microemulsion resulta del balance exacto de varios componentes y que una
pequefia variacién puede modificar o evitar la formacién de dicha forma de
dresentaCIon sin embargo, en el capltulo reivindicatorio de la solicitud no se definié
ese pequefio cambio en la composicion farmacéutica de manera que el vehiculo
empleado no resulte ser algo obvio o derivado del estado de la técnica para una
persona normalmente versada en la materia, porque tal como se lee en la
relvmdlcacuon 1 se estan empleando excipientes usuales para preparar una
mlcroemulsmn convencional para formular el farmaco'N-benzoil-estaurosporina que,
por lo demas, ya se sabia que tenia problemas de solubilidad y biodisponibilidad, por
lo que se deben preparar formas dispersables (emulsiones o suspensiones) para
;boderla administrar con éxito.

Por lo anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no
cumple con los requisitos legalmente previstos para el otorgamiento de patente, en
partlcular el de nivel inventivo; en consecuenCIa no se halla merito para revocar la
decision impugnada.

o - RESUELVE

r‘

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision contenida en la Resolucién 19915 de
28 de julio de 2006 por medio de la cual se negé una patente de invencion.

‘ Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7y 10
i ' Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
i Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165
’ : Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia
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| ~ Industria y Comercio
‘ | SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO

! 4 1'“ 7-. . C (':, 3 :
? RESOLUCION -~ 29231
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

| ,
Ra:d. 00-009.714

AI'{TICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente
resolucion a la doctora Jimena Escobar Uribe, en su calidad de apoderada de la
sociedad NOVARTIS AG, o a quien haga sus veces, entregandole copia de la misma,
adiirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno por encontrarse agotada la
via gubernativa. -

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
~ Dada en Bogota, D. C., a los

i

EL!SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,
{ ,

Doctora |
Jimena Escobar Uribe .
Carrera 11 A No 94 - 78, Ofic. 305
Bogota D. C. e

f

¥
i
i
t
[

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
| Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
| Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165
g Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.qov.co
| ’ Bogota D.C. - Colombia
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'\171.La Nacién,

iquien haga sus veces,

CONSEJO DE ESTADO

) é‘%"w
00.0

SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO -

SECCION PRIMERA

Yo,
al pie de mi
carrera 1l1- A No.
Basilea,

Suiza
escrito),

JIMENA ESCOBAR URIBE,
firma,

DEL

oficina 305, obrando como
dad NOVARTIS AG "domiciliada en
N poder que anexo al presente

" ACCION DE NULIDAD Y
DERECHO de -que trata el

\ manifiesto y pido lo

\\
\ 1. DESIGNACION DE
, _ _

go Contencioso .Admlnlstratlvo,
siguiente:

PARTES Y _SUS REPRESENTANTES

de Industria y Comerc

proceso.

1

repres

l.2.La sociedad NOVARTIS7AG, domfciliada en Basilea,

Déntada; por el Superintendente
io, Dr. Jairo Rubio Escobar, o
es la parte demandada en este

'§uiza; representada por la suscrita, es la parte
?emandante»en'este proceso. o ' o

X 2. PETICIONES

| |

\ - _ o .

2:1.Que. mediante el tramite del procedlmlento
ordlnarlo, se - proceda

19915 de 28 de julio
Su erintendente

privilegio de patente

.de Industria

a anular la resolucién No.
de 2006 mediante 1la Cual,el_
y Comercio negd el

C,Wf“
it "

identificada c¢omo aparece °
domiciliada en Bogotd en la
941-70,
apoderada de la socie
(segu
k en -ejercicho’ de la
|  RESTABLECIMIENTO

| articulo 85 del cédi

corre spondiente a “Cos

de invencién para la solicitud

l%tzuvqpanna

‘No. 00. 009 714.

lav‘pet1c1on
res@luc1on No. 29231
medlo de la cual el

Comqrc1o confirmbé en
- No. 19915

.puntb 2.1,

presentada
cual fue tramitada ba

de 28 de j

nposiciones Farmacéuticas de N-benzoil-

(

o el expediente administrativo

2. 2 Que a través del mlsmo procedlmlento indicado en
~anterior

r, "proceda a anular la

de - BO‘de octubre de 2006 por
Superlntendente de Industria’ Y
su totalldad la resolucién No.

ilio de 2006 mencionada en el

la- el 14 de febrero de 2000 la

{3y
of

%W&“

0\)[03/



12.3.Que  como
ideclaraciones,
derecho, se

Creaciones de
Comercio otorgar

cons

y a
ordene

la Sdperintendencia de
privilegio de

ecuencia de las anteriores
titulo de restablecimiento del
a la Divisién de Nuevas
Industria vy
patente para la

inve ncidén titulada “Composiciones Farmacéuticas de N-benzoil-

ﬁbmunmpaﬁha%

i

2.4.Que se ordene la
la Gaceta de la Prop

o%denado por el literal d)

d?creto 209 de-1957.

2i5.Que conformic
articulos 127, 149

Adﬁinistrativo, se
ad}isorio de la ds
Industria y Comerci

NaFién, y al Minister

de

1
‘,
3. HECHOS QUE SIRVE

A ———

publicacién de la sentencia en
ledad Industrial, conforme a lo
del articulo 2 del

lad con lo dispuesto por los
y 151 del Cdédigo Contencioso
proceda a notificar el auto
emanda al Superintendente de
0, como representante de la
io Publico.

T

3.1&Mediante escrito
2000 ante la Divisid
Supérintendencia de
susdrita, obrando cda
Novartis AG, domicilil
a favor de mi rep
patente para la in
Farmacéuticas de N-benzoil
de | registro *le

admi@istrativo No. 00

3.2.Mediante auto No.
listi de 14 de marzo
de la Divisién

. )
Superintendencia de

de

"N DE FUNDAMENTO DE LA ACCION

radicado el 14 de febrero de
n de Nuevas Creaciones de la

Industria y: Comercio, la
mo apoderada de la sociedad
ada en Basilea, Suiza solicitd
resentada el otorgamiento de
vencién titulada  “Composiciones
L Estaurosporina”. A esta solicitud
correspondid el expediente
009.714. :

397 notificado por fijacidn en

de 2000, expedido por la Jefe
Nuevas Creaciones de la
Industria 'y Comercio, se

requitrié al solicitanjte para que en el plazo de 30

i dias complementara su
¥ técnicos se referia.

solicitud en cuanto a aspectos
El plazo para contestar dicho

1 auto ﬁencia el 2 de mayo de 2000.

1

3 Lo .
. 3.3.Mediante memorial
¥ Nuevas| Creaciones

|
I

radicado ante la Divisién de
de la  Superintendencia de

R

IENY



\Industria y Comercio
\una prérroga de treil

auto No. 397.
\3 4. Mediante memorial
&uevas Creaciones

?ndustria y Comercio

3.5.Mediante memo
%uperintendencia de
jmﬂio de 2000 preser
formuladas por el se
&97 de 14 de marzo
presente las modifil
nuevo extracto para
t%maﬁo 12 x 12 cm por
cm de la figura cara

infformé que la ¢
presentada ante ese
2000.

|
|
i

Indu%tria y Comercio
era ﬁatentable

3.8.Mbdiante oficio
fijacidén en lista el
la Divisién de

presentara
'Zpertiantes en relaci
,J526 ck% fondo
t £1  término

| requeri
3 |

33 9. En\el referido c
1nd1co' que una vez
anterlorldades se
3726164‘

procediera a examinar
se tramitaba bajo el

Nuevas
mandaﬁte para dgue en
los argumentos

sobre la
legal para
miento vencia €l 19 de julio de 2005.

encontrd
EP 0657164 vy

el 6 de abril de 2000 solicité
nta dias para dar respuesta al

. radicado ante la Divisidén de

de la | Super1ntendenc1a de
el 4 de mayo de 2000.
rial radicado ante la

Industria y <Comercio el 15 de

té respuesta a las objeciones
flor examinador en su auto No.

de 2000. En dicha respuesta
caciones solicitadas, allegué
publicacién, artes finales en

duplicado y una copia de 6 x 6
Cteristica, dibujos formales e
ppia certificada habia sido
despacho el dia 4 de mayo de

je 2002 la Superintendencia

1 |
B.Q.El 27 de junio de
Industria y Comercig, procedié a publicar en la
Gacéta de la Propiedad 1Industrial ©No. 517 la
solicitud de patente numero 00-009.714.

3.7.Mediante memorial presentado el dia 4 de
dicilembre de 2002 |ante la Superintendencia de

, sSolicité a esa entidad que
si la invencidén cuya patente
expediente numero 00.009.714

No. 12606 notificado por
2?1 de abril de 2005, la Jefe de

Creaciones requirié a mi
el término de sesenta dias
que = considerara
6n con el concepto técnico No.
patentabilidad del invento.

dar respuesta de dicho

oncepto técnico, el examinador
realizada la busqueda de las
que los documentos US
ES 2098180 afectaban el nivel




"contundente a cada ur

linventivo de la invey
%consiguiente, el obje
|los requisitos ordena
\la Decisidén 486 de
‘Andina. Adicionalme
dicho concepto técni
klaridad de conformi
misma Decisidn y

%eivindicaciones con

%.10.Mediante escrito
ﬁe 2005 ante la Su
Comercio, di respuest
ﬂotificado por fijaci
4006 exponiendo clar
tipo técnico y jurid]

1cién de mi mandante y que, por

dos en los articulos 14 y 18 de
‘la Comisién de la Comunidad
ente, el examinador
0 que la solicitud carecia de
dad con el articulo 28 de 1la
que la solicitud contenia
materia no patentable.

perintendencia de Industria vy
a al referido oficio No. 12606
6n en lista el 21 de abril de
amente todos 1los argumentos de
.CO que desvirtuaban la opinién

del examinador técnico en el sentido de que la
i@vencién de mi mandante carecia de nivel inventivo.
Igualmente, se dio respuesta a las objeciones de

claridad de la solici
t

lel.Mediante oficig
fﬁjacién en lista el

deL la Divisién de N
mandante para que e
presentara los E
pertinentes en relaci
1883 de fondo sobre
Eli término 1legal
requerimiento vencia

3.12.En el referido
citb los documentos
209?180 y dos refersg
cuales pretendid de

invéntivo de la solic:

1

, .
3.13.Mediante memoriez
solilcité una prérroga

( [l 1]
al oficio.

3.14l.Mediante memoria
respuesta al oficio

por el sefior examinad
falta de nivel inventi

i
[N

;
|
i
|
It

cud y de mate:ia no patentable.

No. 11262 notificado por
1 de diciembre de 2005, la Jefe
levas Creaclones requiridé a mi
n el término de sesenta dias
L rgumentos que considerara
6n con el concepto técnico No.
la patentabilidad del ‘invento.
ara dar respuesta de dicho
21 24 de febrero de 2006.

concepto técnico el examinador
US 5726164, '‘EP 0657164, ES
ncias bibliogréficas, con las
svirtuar nuevamente el nivel
L tud.

1] de 23 de febrero de 2006
de 30 dias para dar respuesta

1 de 31 de marzo de 2006, di
No. 11262 de forma clara vy
10 de los argumentos esbozados
or, en los cuales establecia la
vo de la presente solicitud.

i
l
|
t
i

2to reivindicado no cumplia con

indicdé en

presentado el 1 de septiembre'

o



|
é.lS.Mediante resolucidén No. 19915 expedida por el
Superintendente de Industria y 'Comercio el 28 de
julio de 2006, notificada por edicto fijado el 11 de
égosto de 2006 y des|fijado el 25 de agosto de 2006,
5¢ negd el privilegilo de patente para la invencidn
de mi mandante titullada “Composiciones Farmacéuticas de N-

fenzaﬂfm&uuvgpanha% sobre la base de que dicha
nivel inventivo a la luz de las

Q.JAﬁgnadas .Spaggg%magpntos 3.10 y

8L

3.16.E1 1 de septiembre de 2006 se interpuso en
ﬁiempo el recurso de |reposicién contra la resolucién
No. 19915 de 28 de Jjulio 2006 expedida por el
Superintendente de Industria y Comercio.

ffa)

‘3.17.Por medio de la resolucidén 29231 de 30 de
Qctubre de 2006, expedida por el‘Superintendente de
Industria y Comercio |y notificada por edicto fijado
el 14 de noviembre |de 2006 y desfijada el 27 de
noviembre de 2006, | se confirmé en un todo la
'esolucién No. 19915 de 28 de julio de 2006 quedando
jsi agotada la via gubernativa. |

t

t

|

Articulos 29 y 209 |de 1la Constitucién Politica;
articulos 3 (inciso |6), 35 (incisos 1 y 2), 59
(incisos 1 y 2)1, del Cédigo Contencioso
Administrativo; y artficulos 14.y 18 de la Decisién
486 de la Comisién| de la Comunidad Andina de

NFciones.

5. NORMAS VIOLADAS

Estimamos que tanto la resolucidén No. 19915 de 28 de
julio de 2006, expedida por el Superintendente de
Industria y Comercio,] mediante la cual sSe negd el
privilegio de patente para la invencién titulada
“"Composiciones - farmacéuticas de N-benzoil-
e%taurosporinaﬁ como [la resolucidén No. 29231 de 30
dé octubre de 2006, mediante la cual el

|
o

-4, FUNDAMENTOS| DE DERECHO DE LAS PRETENSIONES




| Y

|
§Superintendente de |Industria vy Comercio confirmd
‘integramente la resqlucién No. 19915 de 28 de julio
de 2006, violan el jarticulo 29 de la Constitucidn
Politica, asi como|los articulos 35 (incisos 1) vy
59 (incisos 1) del Cédigo Contencioso
Administrativo, y 14 y 18 de la Decisién 486 de la
iComisién de la Comunidad Andina de Naciones.

1 v
E 6. EL OBJETO, ALCANCE Y VENTAJAS DE LA PRESENTE
| SOLICITUD
|

Antes de entrar aj analizar el concepto de la
lviolacién de cada upa de las normas anteriormente
§nombradas, es 1mpoxtante situar a ese Honorable
'Consejo de Estado en el objeto, alcance y ventajas
/de la presente invendién. |

'La N-benzoil-estaurosporina ha presentado
}dificultades caractexisticas para la administracién
jen general y con mayor particularidad para las
fcomposiciones farmacéuticas. Tales problemas son de
ibiodisponibilidad del farmaco y la variabilidad en
[ la respuesta a | a dosis intraindividual e
jinterindividual, toda vez que la N-benzoil-
| estaurosporina es wuna sustancia muy lipofilica y
| practicamente insolubjle en agua, lo cual se traduce
len un escasa solubilidad en los fluidos gastricos e

intestinales, tan baja que se ha estimado en menos

de 0.1 miligramos por}litro.

' Desde el punto de vista de la farmacocinética, que
se basa principalmente en dos A4reas como es el
desarrollo de nuevos |medicamentos. y la optimizacién
de regimenes de dosificacidén de los tratamientos
‘ farmacolégicos, las | propiedades farmacocinéticas
, desfavorables como la baja biodisponibilidad, la
:escasa distribucién tisular y la insolubilidad del
producto activo, entlre otras,; hacen que se vea

f comprometida la capacidad farmacéutica del mismo,
| como en el presente caso la N-benzoil-
| estaurosporina, - con | lo cual los estudios de
: farmacocinética centrlan sus esfuerzos en disefar
| formulaciones farmacéuticas mejoradas a fin de
| optimizar el resulltado de. los tratamientos
: farmacoldgicos entre los pacientes y en el paciente
\

como un individuo.

' En este orden de ildeas, la presente invencidn
realizd una importantle aportacidén al estado. de la
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fécnica de las formulaciones de N-benzoil-
estaurosporina que presentaban dichos problemas de
biodisponibilidad yy variabilidad, mediante una
Fomposicién farmacéujtica estable de dicho féarmaco,
con caracteristicas de biodisponibilidad
barticularmente interesantes y ademds reduciendo la
variabilidad intraindividual e interindividual en
cuanto a los parédmetlros de dicha biodisponibilidad.
ia solucidén brindada por esta invencién fue la de

acer posible una| dosificacidén - de N-benzoil-
estaurosporina efegtiva y con resultados de
;resorcién/biodisponibilidad intra e interindividual.
’ |

3 Fas composiciones noviedosas de esta solicitud pueden

1 ‘contener el ingrediente activo N-benzoil- *
3 . jestaurosporina solubilizado en una concentracién lo
suficientemente alta| para permitir una conveniente
ladministracién oral llo cual se traduce en una mejora
len la terapia a nivelles de dosificacién del farmaco,
permitiendo ademés una estandarizacidn y
optimizacidén de los |requerimientos de dosificacién
idiaria para cada indiyiduo.

l
l

En conexidén con lo anterior, ese Honorable Consejo
podra darse cuenta que el éxito en un tratamiento
farmacoldégico depenJZré en gJgran medida de la
posologia empleada, |pero la seleccién de dicho
‘tratamiento se verad dificultada por las variaciones
lo diferencias inter e intraindividuales en el
(s perfil farmacocinéticp del medicamento y si a esto
‘ ‘ se le suma la escasa |solubilidad e incertidumbre en
la concentracién de la sustancia. activa como en el
caso de la N—benzoil—estaurosporina, se tendréan
muchas dificultades ep conseguir una buena respuesta !
médica a una enfermedad mediante un medicamento con

este ingrediente activyo.

Las variaciones inter e intraindividuales se
‘manifiestan principalmente en respuestas andémalas en
pacientes debido a fag¢tores determinados como habito
'al cigarrillo o a las|dogas, la ingestién de ciertos
{alimentos 0 bebidas e incluso por problemas
’relacionados con la formulacién o via de

J

gadministracién empleadas. Es asi, que la seleccidn
'del régimen posoldgico para un grupo de pacientes se
puede efectuar de manera empirica de acuerdo con
'datos «clinicos o de| acuerdo ¢on la pericia del
El ajuste de dicho régimen se debe

acer a través de lag concentraciones en suero del

——e
—
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f
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férmaco. Sin embango, cuando- él agente activo o
iérmaco presenta caracteristicas de escasa
solubilidad, lipofillicidad debido a sus propiedades

fisico-quimicas y bipldégicas, se corre el riesgo de
acer una estimacién de dicho régimen con bastante
incertidumbre debide a que no. se podrd conocer
realmente cual es |la cantidad disponible de N-
benzoil-estaurosporina que se administré y cual es
ﬁa cantidad que efectivamente logra llegar al
ﬁorrente sanguineo para su proceso de absorciédn,
distribucidn y eliminacién.
I

l N l’/ N 13 2z
La determinacidén de (las concentraciones del féarmaco

?n la sangre, suero b plasma resulta ser una manera
bastante Dbeneficiosa a fin de monitorear las
ﬁodificaciones en |el efecto :farmacoldédgico del

.Por esta razdén, se recurrid a
en sangre para poder demostrar

de la presente solicitud
nivel de ' biodisponibilidad,

ingredlente activo.
Q1cha determinacidn
que las composiciones
presentaban un altc

ﬁeterminéndose las ca
estaurosporina en ple
presente solicitud a

pncentraciones de la N-benzoil-
sma de las composiciones de la
través del tiempo como asi se

muestra en las grafidas que acompafan la descripcién
de la invenciédn. |

Los resultados en las curvas presentadas en esta
invencién demostraron que la disolucién, factor
?imitante de la absorcidén de farmaco, se mejord a
través del tiempo, o|que es lo mismo, se mostraron
ﬁuenas concentraciones del farmaco en plasma a
‘ravés del tiempo, 1g cual resultd ser sorprendente
debido  a que como | anteriormente se ‘expuso la
solubilidad de 1la Nybenzoilestaurosporina era muy

|
@scasa.

ﬁl objeto de la invencidén en estudio consiste en
proporc1onar una nueva composicién farmacéutica para

el ingrediente active N-benzoilestaurosporina, que
JS constituye como una novedosa forma  de
administracién oral capaz de proporcionarle a 1los
ﬁacientes una cantidad efectiva de un ingrediente

activo de escasa solubilidad, lograda mediante una
combinacién novedosa & inventiva de excipientes que
junto con la forma de precursor micelar de la N-
benzoilestaurosporina, - permiten obtener un
composicién que facilmente se puede dispersar en el
medio acuoso a donde pea aplicada sin presentar las
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&esfavorables caract
sedimentacién del ing
ﬁas emulsiones dispe
gue debian ser re-su
prudencial de tiempo.

r

'bsta novedosa compols

benzolestaurosporina
' ﬁoda vez  que
biodisponibilidad has
Fntraindividuos,'es d
nueva composiciédn
fbenzoilestaurosporina
lconsistentes en una j
gpresenten enfermedade
jcomposiciones . que

lantiproliferativa vy

’
D

»Y

eristicas
jrediente activo que presentaban

reduce
ta por debajo de un 20% inter e

ecir,

muestren
antitumoral especialmente para

, JOF

de floculacién vy/o

sables de la técnica anterior

spendidas después de un periodo

ia N-
interés,
de la

icién farmacéutica de
resulta. ser de gran

la variabilidad

que las posologias con la
farmacéutica de la N-
llegan a resultados mejores y
oblacién dada de pacientes que

s tumorales que requieran de
una alta actividad

el

lla. inhibicién de 1la proteinas C (PCK) para

ltratamiento del céncek. ' '

lLa técnica anterior| a través de 1los documentos
‘citados por la Superintendencia de Industria vy
Comercio (US 5,726,164 (D1); EP 0657164 (D2);
£S2098180 (D3); Libri 1(D4) y libro 2 (D5) (estos
(dos ultimos citados en el Oficio 11262) revelaban la
fexistehcia de composiciones ' farmacéuticas de
estaurosporina vy detivados de ' la misma para la
jadministracién intravenosa en (D1l) y (D2) en forma

de dispersiones del d
lglicérido de polialque
o) como en D3

x
| preconcentrados en.

f

erivado de estaurosporina en un
elenglicol saturado (una grasa)
(ES 2098180) que  sugeria
orma de microemulsién de un

compuesto totalmente

diferente al de la presente

finvencién._ Los docu
;revelan las nociones
 suspensiones.
Sin embargo,
composiciones
forma de

de

ta
dex
suspensi

mentos D4 y D5 por su parte,
pasicas para la preparacidén de

documentos revelaron
‘ivados de estaurosporina en
ones, lo que significa,

les

composiciones donde
| del ingrediente acti
expone en D1, lineas
tamafio de particula
las particulas
microscopios épticos,
farmacéutica de 1la
benzoilestaurosporina
5 nanbmetros a

|
|
|

Q
[,

pod

200

e presentaba la sedimentacién
vo poco soluble como asi se
20 a 30 y en donde ademds el
s bastante grande, es decir,
rian  verse con ayuda de
a diferencia de la composiciédn
presente’ invencidén de N-
cuyo tamafio de particula es de
nanémetros y no presenta

<

€




!

- o A _ | A
sedimentacidon del pyoducto activd, aunque este sea

Qrécticamente insoluble, gracias a que es una
microemulsién en donde .sus particulas no pueden ser
observadas sino al través de un microscopio

electrénico y ademas)

la N-benzoilestaurosporina es

solublizada primeramente.

|

Dé hecho, las composi

frente a

ciones de la presente solicitud

un mijcroscopio 6ptico apareceran
transparentes como | se expone - en la memoria
déscriptiva de esta linvencién. Las composiciones de
eéta ‘invencidén supllieron la necesidad de una
composicién nueva y |[diferente a las presentadas en
lé técnica anterilor que eran a base de
almidén/lactosa en presencia de silica coloidal,
talco y "estearato |de magnesio  ensefiadas en el
d#cumento Us 5,093,330 considerado - por el

sogicitante como la

so%icitud en estudio.

anterioridad mé&s cercana a la

7. CONCEPTO DE LA VIOLACION

|
|
K
|
|

7.1 Articulos 29 de

| la Constitucidn Politica; 35

(inciso 1) y 59

(in¢iso 1) del Cédigo Contencioso

Administrativo
I

El larticulo 29 de la Constitucién Politica indica

coni toda claridad que
judz'a']_a/ef Y administrativas’
admﬁnistrativos es,

Iia

“el debido proceso se aplz'mm’ a toda clase de actnaciones
motivacidn ' de los actos
sin duda alguna, una de las

manifestaciones y garantias del debido proceso, pues

da }la oportunidad all

administradc de

conocer a

cab@lidad todas y cada una de las razones por las

cua;es se ha tomado
intereses. En este se
de los articulos 35

Admﬁnistrativo que
expresir Sus opiniones, y con base en

una decisién 'que afecta sus
ntido, dice el inciso primero
y 59 del Cdédigo Contencioso

“babiéndose dado oportunidad a los interesados para
los pruebas e informes disponibles, se tomard la decision

que Jen‘é motivada al menos en forma sumaria si afecta a particulares”y “(..) Deberd proferirse
la decision definitiva. Esta se motivalg en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de
1 ,

convenzencia i es el caso’, resp
nuesFro).

Es un principio Jjurig

deci%iones o actos de

ectivamente. (El1 subrayado es

ico reconocido el de que las .
la administracidén publica que

puedén afectar los dejrechos de los particulares no
son secretos y, ademds, deben ellos ser susceptibles

10 263)
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i ; |
ée impugnacién. Para que este derecho a impugnar o
¢ontradecir a la |administracién sea realmente
efectivo, es indispepsable que los actos, decisiones
d conceptos emitidos| por ésta puédan ser objeto de
éstudio por los particulares, estudio que, entre
otras cosas, debge comprender las razones,
fundamentos o motivos circunstanciados que expliquen
y{ den. base 1ldégica, | cientifica y Jjuridica a esos
actos, decisiones o |conceptos. Es por ello gue los
articulos 35 3% 59 del Cédigo Contencioso
Administrativo estatuyen la ineludible obligacién de
motivar los actos administrativos.‘La jurisprudencia
y idoctrina nacionales han sido enfaticas en sefialar
l% importancia fundamental de la debida motivacién
dq los actos y decisiones de la administracién.
Veamos algunos ejemplios:

“Caando la lgy exige que el acto debelser motivads, la expresion de las ragones justificativas se
condierten en un elemento formal, ciya omision lo hace anulable por expedicién en forma
z'mgéﬂ/ar. La doctrina y la jurispridencia, ademds de la exigencia legal, estiman que la
molz*g/ac'z'o'n se impone en ciertos casos por el principio de la /ega/z'd;zd de la administracidn, puesto
que i?’e esta manera podrd el jueg, al ejercer su control, constatar si el acto se ajusta a la ley o si
corresponde a los fines sefialados en la prisma.

Aungue no es fdcil definir cudndo unj acto debe ser motivado, la doctrina ha sentado ciertas
pantas a este respecto. Asi ha sosignido que deberd motivarse el acto (..) que estd en
mnm!lzdz'ccz'o’n con actuaciones o documentos que formen parte del proceso previo a su expedicion;
el que se expide siguiendo ciertos factoges sefialados como presuplestos en la ley; en fin, todo el
gue cree situaciones perjudiciales para el administrado. (...) Finalmente, la motivacion, ante .
todo, debe ser seria, adecwada o suficiente e intimamente relacionada con la decision que se
pretende, rechazidndose asi la que se litita a expresar firmulas de comodin o susceptibles de ser
aplicallas a todos los casos. Estas fdr}?zulas Se_estiman_insuficientes y el acto que las presente
cormo 7'%1;12'7%4550’;2, carente de motivacion” (Consejo de Estado, Sala de lo
Contencioso . Administrativo, Seccién Segunda,

sentencia de 30 de agosto de 1977) (E1 subrayado es
nuesitro) . |

“En lolque se refiere a los motivos ha expresado la Corporacién que la administracién no puede
actuar taprichosamente, sino que debelbacerlo tomando en consideracion las circunstancias de
hecho o{de derecho que en cada caso la|determinen a tomar una decision. (...) Pero también se
tiene comno un axioma juridico en nuestyo derecho que no basta la existencia de un motivo para
zmlz'fz‘m}_ el acto_administrativo_sino que éste debe ser real y sero, adecnado o suficiente e
intimanients_relacionado con la decision, es decir, tener capacidad para justificarlo dentro de la
tdea degalisfamr el interés general o\ pablico, para lo cual se ban dado las competencias
adpinistrativas. (...) La insuficiencia dg los motivos es causal de nulidad del acto administrativo
por dem?uz'o’n de poder, en tanto que Za_ltno expresion de los motivos cuando a ello hubiere lugar
es mma/itambz’e’n de anmlacion del acto pero por vicio de forma, es decir, por expedicion irregular
del mismo” (Consejo de Estado, Sala de 1lo Contencioso
l

i
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\ Administrativo,
|

'En el caso que nos oqupa,
>] principio 1legal,

ide manera flagrante

Ejurisprudencial que
ladecuada, suficiente
1la decisién de 1la
Eresoluciones cuya
iSuperintendencia de

demostrar con. arg
suficientes y cont
inventivo de la’

éxpediente numero 00.

\l .
En efecto, la Sups
C;tomercio en su resol]
2006, se limitdé a n
las diferentes anteri
insuficiente que ‘Ene
gé:ga de nivel inventivo, como quiera
re%fa/ver resulta obvia para un expers
az'i"adax. Es decir, partiendo de cualqus
y D4 0 D5; D3 y D4 0 D5; 0 D1

Seccién Primera, sentencia de 4 de
' julio de 1984) (El subrayado es nuestro).

es claro que se ha vioclado
doctrinal vy
ordena la motivacién seria,
e intimamente relacionada con

administracién. En las dos

nulidad se solicita, la
Industria y Comercio falld en
umentos técnicos adecuados,
indentes la falta de nivel
solicitud tramitada bajo el
009.714. '
erintendencia de Industria vy

ucién 19915 de 28 de julio de
ombrar la materia cubierta por
oridades para concluir de forma
te orden de ideas, se puede concluir que la invencion no
que la respuesta al problema técnico que se pretendia
o medio en la materia partiendo de las anterioridades
era de las signientes combinaciones: D1y D4 o D5; D2
y D2, dicho experto medio derivaria las composiciones

fdi acéuticas orales IN-bengotl-estanrolporina aqui reclamadas’.

\
D% igual forma, la re
de 2006, la cual

raésolucién 19915 de 28 de julio de 2006,

motivos en afirmaci
conclusiones de la re

en los mismos  motivos
cuando la Superintendencia de Industria vy

ejemplo,
Comercio contesta el
mo#ivos insuficientes
repetida que ‘87 se atiende

solucién 29231 de 30 de octubre

confirmé en su totalidad 1la
basa sus
bnes generales ampliando las

solucidén 19915 lo cual resulta
técnicamente precarios. Por

argumento sobre la falta de
indica nuevamente y de forma
2/ contenido de la Resolucion 19915 de 28 de julio de

2005 puede encontrarse cmo, tras el d

existentes en el estado de la técnica, se

dlisis del objeto reivindicado frente a las anterioridades
legd a la conclusion de que la materia objeto de estudio

gue consiste, concretamente en una mLﬂposz'a'a'n Jfarmacéutica para administracion oral, gue

compirende: IN-benoil-estaurosporinay 1,2-propilen glicol 0 un polietilen glicol y un tensioactivo
l ]! p dL propuen g 2 KLecot y

seleccionado del grupo que consiste

polioxietilenos, polighiceroles y polioles relacionados,

| 2. . . . e T "y
mpo/z]memf de dxido de po/za/guz/eno,lzm agente de ricino de polioxietileno, un alguiléter de

polioxietileno y un polisorbato , no

curgple con los requisitos de patentabilidad, puesto que la

misma es, para una persona normalménte versada en la materia, una derivacion evidente del

ﬁ

E m‘adéi de la técnica, dado que la informacion alli comprendida, anterior a la fecha de la
- prioridad invocada , conduce de mai‘zem obvia a la invencion propuesta, esto es a las
I . -
cormpasiciones farmacéuticas orales de Ntbenzotl-estanrosporina reclamadas”.
i ) ,

i
i
)
|
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1

La Superintendencia g
equivocada sostiene
. administrativo que hoy se cuestiona

!
|
i
;
|
1
|
!
!
r
| hubieran expuesto suficientemente la

[i patente pretendida.  Por consiguients
| constitucional alguno al expedir el ac:
Ees importante sefialas:
'administrativo que ni
lresulta ser mas ex
lcualquier otro acto

isituacién en cualquie
lasl, por que la negac

13

e Industria y Comercio de forma
que  “Asi las cosas, no es cierto que el acto
no esté estado debidamente fundamentado o que no se
5 ragones que v la Administracion para denegar la
, no advierte esta Oficina violacion al principio legal o
0 que se impugna’. Sobre el particular,
- que la motivacidén de un acto
ega un derecho a un particular
igente en sus argumentos que
administrativo que resuelva una
r otra materia. Lo anterior es
ién de una patente de invencidn

'se sujeta a la valo:r

acién de aspectos técnicos que

estan intimamente rel

lacionados con la aplicacién de

luna serie de reglas

técnicas que existen para su

andlisis, y que si bil
si son de amplio re
?ndina de Naciones
Frocedimiento en Mate

en no son de consagracidn legal
conocimiento por la Comunidad

en el Manual Andino de
ria de Solicitudes de Patentes.

Su aplicacién al examen de los requisitos de novedad

nivel inventivo gi se traduce en una debida,
suficiente, seria v | adecuada motivacién del acto
administrativo que | niega dicho privilegio de
éatente. : : :

|
ﬁn‘este aspecto, resu
ﬁivel inventivo de la
por la Superintendenc
estuvo enfocado de un
con las reglas técni
chanto al momento en
dbcumentos, pues ese
para ubicarse en e
p?esentacién de esta :
buscar documentos a j
con la materia
complementarlos luego
continuar
invencion.

|

Eﬂ nivel inventivo es
més dificil de desvi
m@tivos para negar s
més. exigentes.

negando e

!

Ell articulo 18 de la

lta claro que el anédlisis del
solicitud en estudio realizado
ia de Industria y Comercio no
8 manera precisa de conformidad
cas base de la motivacidn, en
que se realizdé la busqueda de
despacho no hizo un esfuerzo
I instante justo antes de la
solicitud, sino que se limitd a
bosteriori que se relacionaban

objeto de esta invencibén vy
con documentos béasicos para
1 nivel inventivo de esta

el requisito de patentabilidad
rtuar, razén por la cual los
u existencia son técnicamente

Decisién 486 determina que "wwa

invencidn tiene nivel inventivo, si para ug persona del oficio normalmente versada en
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Ia materia técnica correspondiente, esa invencion no_bubiese resultadp obvia ni se hubiese

derivado _de manera evidente del ¢

(E1

Asi pues, las resoluc
inventivo de la pat
mandante sin tener ej
el particular han s
ljurlsprudenc1a y las
Eel Manual Andino
iefectuarse el analis
lcondujo a su autor a
ila falta de nivel
1estudio.

1

?n el presente caso
invencidén -radica en
bresente invencidén 1
ﬁanera sorprendente
farmaceutlcas establ
¢on caracteristic
particularmente inte
reducida en los pa
inter e intraindividi
4osificacién‘de_N—ben
una mejora concomitar
ﬁeducida de los nive
los pacientes individ
de esta solicitud
Btaurosporlna en foz
solublllzada en una
aita para permiti]
cbnveniente sin
sédimentacién’ del
ptresentaban las
aqterior.

!
|
S
I
!
l
l
E
(
|
gnuestro).
i
l
|
{
\
1
L
E
!

CQ

|
Lab composiciones fi
anterior mostraban
bilodisponibilidad
depbido a su
so&uc1onaba de
comp081c1ones en
1nConven1entes en cuan
que el 1ingrediente
tamafio de particula
precipitacién y formac
deﬁia re-suspender.

de
escas
una

|
|
i
{

agente

stado_de la técmica”. subrayado es

riones acusadas refutan el nivel
ente para la invencidén de mi
1 cuenta los criterios que sobre
eflalado las normas legales la
reglas técnicas consignadas en
de Patentes sobre cdmo debe
is de nivel inventivo, lo que
dar insuficientes razones sobre

inventivo de la invencidén en
l, el salto cualitativo de 1la
La ventaja principal de la
adica en que se encontrxd una
de obtener composiciones

es de N-benzoilestaurosporina
as de biodisponibilidad
resantes 'y  una variabilidad
rametros de' biodisponibilidad
10s, con lo .cual se logra una

zollestaurosporina efectiva con
ite, asi como una variabilidad
les de biodisponibilidad ente
lales. Las nuevas composicidnes
pueden contener la N-benzoil
'ma de un precursor micelar vy
concentracién suficientemente

una administracién oral
mostrar precipitacidn o)
activo como si lo
mposiciones  de la técnica

™

armacéuticas de
problemas en cuanto a la

la N-benzoilestaurosporina
) solubilidad, lo cual se
manera parcial mediante
suspension que presentaban
to a la sedimentacién debido a
activo se encontraba en una
muy grande, generando asi la

i6n de una pasta que luego se

la técnica

2O
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lEn este orden de 1dc¢

me permito seflalar que el

2a s,
isolicitante a travigs de una ardua labor de
ﬁinvestigacién y de trabajo en el laboratorio, logré
Eobtener composiciones farmacéuticas de N-
benzoilestaurosporina con ventajas técnicas
satisfactorias frente a las composiciones de la
kécnica anterior, dado que se pueden obtener

composiciones mejorad
con caracteristicas 1

as que contienen esta sustancia
nucho mas favorables respecto a

la biodisponibilidad
hechos que se traducs
otencial en 1la elsg
éstables que conten
due antes era més
presentaban probleme
ibterindividuos. |
b |
De conformidad con 1g
claro que el objeto
cumple con los 1
e%puestos en la Decis
iﬁventivo, toda Y
fqrmacéuticas de le
inventivas y tienen a
la} composicién de
proceso revelado en 1
habian sido sugeridos
el!estado de la técn:
proceso uUnico y €

, variabilidad 'y estabilidad,
enn en una aplicacidén industrial
boracién de formulaciones mas
gan la N-benzoilestaurosporina
insoluble con 1lo cual se

| S de variabilidad intra e

) antes expuesto, es totalmente
de la invencién denegada si
requisitos de  patentabilidad
ién 486, especialmente el nivel
ez que las composiciones
y  N-benzoilestaurosporina son
plicacién industrial, ya que ni
N-benzoilestaurosporina ni el
2 descripcidn para su obtencidn
o descritos . anteriormente en
L ca, puesto que se trata de un.
specifico que produce como

resultado una composi
como asi se expone en
la |descripcién donde
en\ colocar en

hidrofilico y el
ben&oilestaurosporina
pueden componer en

unitaria y al agrega:

comg el etanol,
adicionales mejorand
almécenamientoi en pai
de la precipitacidn de

Esto; se traduce en un
vidal de la compo
almacenamiento. Por
docuhento o referencig
perspna versada en la
o evidente a tal cg
benzoilestaurosporina

mezcla
tensoactivo

S¢

cién de N-benzoilestaurosporina
la pagina 28, lineas 5 a 12 de
se dice que el proceso consiste
intima = el componente
agregar la N-
y que las composiciones se
una forma de dosificacidn
un co-componente hidrofilico
> pueden obtener Dbeneficios
ose las caracteristicas de
rticular reduciéndose el riesgo
la N-benzoilestaurosporina.

y

i~

a)

a estabilidad én el tiempo de
sicidn en el periodo de

lo tanto, no existe ningdn
2 que pudiera permitirle a una
materia llegar de manera obvia
mposicién farmacéutica de N-
solubilizada en un componente

i
4
1

. 20O




i hidrofilico vy

i

1

!
]‘r
5
i
\

en
ensefianzas de los dc
. que el ingrediente
lsuspensién cuando en
1lipofilico vy
hidrofilico.

|
|
A

la S
rror seflalar q
Eocumentos citados
mandante, sin tener
$firmacién es necesa
técnicas que a cont
‘traducen en wuna su
@otivacién de los act
;
El requisito de nivel
c@mprendldo varios asj
cyenta al momento de
inventiva sobre una
nécesario tener en

Adicionalmente,
de

materia que se presums
un gprendizaje o estudios en el dominio §
1
l
\

|
la | materia,

examen de nivel invent
del%mismo, ya que la
la falta de cumplimiern
de | la invencién en
adminlstrac1on Para
era el bstado de la ténica en la focha de /
de prugba que lo respalden (documentos
persond del ofucto deriva de manera évide
precisamente  en
resoluciones acusadas
si bien se determiné
aducen los medios de r
inventivo no se logr

lueg5 con

corresponderd realizar

También deberd conside
quien eg|

est

16

un tensoactivo, a partir de
cumentos D1l a D3 que revelaban

activo se <colocaba en una
tra en contacto con el agente
el medio acuoso o)

uperintendencia incurridé en el
ue de la combinacidén de los
se  deriva la invencidén de mi

en cuenta dgque para hacer tal

rio seguir una serie de reglas

inuacidén se exponen y que
ficiente, adecuada vy
0s administrativos.

se
correcta

inventivo tiene intrinsecamente
bectos que deben ser tenidos en
realizar un' examen de altura
invenciédn. En efecto, seré
cuenta que dicho analisis 1le
lo a una persona versada en la
2 €S “una persona con_formacion técnica, gue ha hecho
veneral al que se refiere la invencidn o

rarse que la persona versada en
la encargada de realizar el
ivo, deberd desvirtuar la falta
carga de la prueba de demostrar
' to de este requisito por parte

estudio corresponde a la
tal fin, deberd determinar ‘wwd/
vresentacion o de prioridad, citando los hechos "y los medios
testimonios, etc.); debe ademds mostrar lo que para la
nte de ese estado de la técnica, y por qué ragones. 2 Es
e aspecto, en donde las
tienen su mayor error, ya dque
el estado de la técnica y se
rueba para desvirtuar el nivel
a demostrar lo que para una

persona versada en la jmateria es ev1dente en el caso

part;cular

i
1
i

!

'“GUIA PARA LOS PAISES EN DESARRO
PATENTQS” Organizacién Mundial de Prop
2 Op cit, palg 40.

.LO SOBRE EL EXAMEN DE LAS SOLICITUDES DE
edad Industrial, Ginebra, 1982., pagina 40.

i
l
i
\
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© Adicionalmente, esta
. al analizar esas prue
nivel inventivo, deb
anterioridades frente
tal forma que encu
\distinguen la invenci

\en la(s)

e,

gem’m/ de la reivindicacion que se exa
1 . . 3
wecesaria  originalidad’.

yue no tuvieron en
solicitud frente al

anterioridad (es)
manera, ‘es entonces, (y solo enL‘ome.c) cuando se debe examinar también si, en el contexto

17

persona versada en la materia
bas que tiene para desvirtuar el
crd asi mismo confrontar dichas
. a la inve"_ncién en estudio de

entre las caracteristicas que
6n frente de lo que era conocido
mas cercana(s). De esta

ina, las diferencias son sélo variantes # otras modificaciones

evidentes para la persona del oficio que procura innovaciones o, por el contrario, presentan la
Nuevamente
resoluciones acusadas

en este punto las
dejan de lado esta regla, vya
cuenta las diferencias de esta
las anterioridades citadas

ﬁégéndole a ésta

cualquier .caracteristica de

originalidad.
tiene unas

diferen

benzoilestaurosporina
precursor

disuelve de

estlado del arte.

!

|

de combinaciones parciales, formadas
publicationes u otras divulgaciones indep
es prm}o entonces 1o Solamente que Ia

De hecho,
anterioridades citadas,
micelar vy

manera
hidrofilico y en el caomponente tensoactivo.

la invencidén bajo estudio
claras . frente a las
como es el hecho de que la N-
se encuentra en forma de
ademas este ingrediente se
previa en el componente

rias

All no tener en cuenta el examinador las diferencias
de\ esta solicitud ng determindé tampoco que dichas
di?erencias no SO solo variantes u otras
mo@ificaciones evidentes para la persona del oficio,
si@o que por el‘ contrario estas novedosas
caracteristicas son | lo que le proporciona una
veﬁtaja contributiva| a esta invencidén sobre el

Cuahdo la persona versada en la materia ha llegado a
lasi diferencias debera
el %stado de la técnica en su conjunto y %
por lo\tanto, el objeto de la recvindicacion examinada no ya con otra publicaciin o divulgacion
tomady aisladamente, si no con sus corgbinaciones, en la medida en que éstas resulten evidentes
para una persona del oficio del nivel medjo(...) En la mayoria de los casos se trata; sin embargo,
por la reunidn de elementos extraidos de dos o mas

analizarlas teniendo en cuenta
¢ deberd comparar,

ndientes. Para que pueda negarse la actividad inventiva,
combinacion resulte evidente, sino también

que 10 sea Ia_eleccion de elementos combinados. A.éste respecto no estd demis

remrdan que la bmqma’a se (y?zttua a pwz‘enon tomando como pum‘o de partida la invencion, es
decir /a\m/mzon (..) El examinador debe realizar el esfuerzo intelectual de
co]ocajrse en la situacion que ha tenido que afrontar el inventor, es decit en

un momcnto en que Ja solucion no era conocida’

, de lo contrario

i
> Tbidem, fpégina 40.
*Ibidem, pagina 40
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. “Hindsight”

se estaria en
0O evento

cuya

%situacién
| ocurrido)
|

‘Superintendencia de I
%el error de no demost
gcombinacién resulta
§olicitante de esta

Fombinados era obvio}

enfocd su andlisis
inventor plantea
solucionar fallas
ﬁroductos convenciona

solucién dada

presencia
(comprensidn

practica
Rpermitida en el derecho de patentes.

umn

al problema

del 1llamado
o entendimiento
después de que éste ha
no es aceptada ni es
De nuevo, 1la

analisis
de una
sb6lo

Industria y Comercio incurre en
rar en sus resoluciones cémo la
evidente 'y c¢émo para el

invencién elegir los elementos
En efecto, esa entidad no
el momento en el dque el
problema | con el fin de
técnicas existentes en los
les, sino en el momento de la
planteado. En ese

en

ibstante para ese despacho pudo resultar "obvio" que

el objeto de
manera evidente de |
d@cumentos citados co

del estado de la técnpica,

all trabajo desplegado

solicitante para lograr llegar a. la

problema planteado.

!
|

L01 anterior
re%lizé su analisis p
existia en la
inventor dirige todos
una solucién técnica,
el !momento en que el
Esel despacho ha
problema técnico plant
para llegar a la soll
enfdcar su analisis,
simple comparacién de
del broducto objeto ds
caracteristicas de las

|

z
De dsta manera, pareé
Industria y Comercio
falta de altura invent
su at@ncién en la comg
y. lai solucidédn sumini
inventor y no_ incurri

la presente

debido

solicitud se derive de
la materia- objeto de los
mo referencia y las ensefilanzas
sin dar mayor importancia
y a la capacidad inventiva del
solucidén del

significla que la Superintendencia no
artiendo del problema mismo que
técnica

en el momento en que el
sus esfuerzos para encontrar
sino que enfocé su estudio en
problema ya estaba resuelto.
dar mas . importancia al
ecado vy a los medios realizados
ucidén propuesta al momento de
‘en lugar de limitarse a la
las caracteristicas técnicas
la patente solicitada con las
referencias citadas.

. que la Superintendencia de
desvirtuara la invencidén por
iva, ha debido enfocar primero
rensién del problema planteado
strada en ese momento por el
'r en el error de analizar o

considerar el problem:

» _después de que este ha sido

resuelto.
.__.——_-1—-—-—

i Ahora Ibien, es relevante destacar que el examen de
i nivel iinventivo deberé

versar sobre tres aspectos: el

L




|

| problema que se pret
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ende resolver, la solucidén del

'problema y el resultado que se obtiene aplicando la

soluc1on

Al respectb, es necesario decir ‘Gueen la mayoria
de los casos el problema ya es conocigp u obvio. Ello no quita que el excamen de la actividad

| inventiva, deba comenzar sistemdticaniente por alli; de lo contrario el examinador denegaria las

\de reconocer o de p/am‘ear con claridad
%nmentm actividad inventiva ni en lo

ppr su amplitnd  (cantidad).”®
Superintendencia de

observé esta regla ya
dﬁferencias entre el
ihvencién de mi man
lo es,
reflere ese despacho

|

Ig@almente, esa entida
una persona del ofici

de%plantearse el probl

qué se reivindica)
todas luces no lo hiz
nv?ntlvo se limit
supuestamente

diférencias, a afirmar

est% invenciédn.

Finalmente, es import
de realizar el examen
de fas funciones que
Industria y Comercio
la ropiedad

3% 45% de la
Comunidad Andina.
invendién al
documéptos le
. Superintendencia
lesgrim%endo los
i Desde lluego, no basta
t vy afirmar que alli se
;necesaﬁio gque con arg
E |

1

co
de

b Thidem, pagina 41.

|

mdem‘e, se debe examinar la origindlidad de la solucion reivindicada.

résultado era evidentg ‘
ya que ningumno de los documentos a que

“Similares’|

industrial
estaﬁgecen los articulos 6 del decreto 2153 de 1992
Decisidn

contundentemente por
combinar

~sufiicientes

tpatenles rmds tmportantes para el desaryollo técnico: aguellas en gue el inventor ha tenido el mérito

un problema técnico nuevo. St el problema es conocido o
Por #ltimo, si no se
uno ni en lo otro, el examinador debe preguntarse si el

fm//z‘ado también es evidente o, por el tontrario, sorprendente ya sea por su naturalea (calidad) o

De forma reiterada, la
Industria y Comercio tampoco
que. no distingquid siquiera las

estado de la técnica y 1la
dante, no se preguntd si el
o sorprendente como en efecto
se
revela o0 siquiera sugiere las

ensefianzas de ésta invencién.

2d debid preguntarse: si ;estaba
5 de nivel medio en condiciones
ema, de resolverlo (en la forma
y de prever el resultado? A
0, ya que su analisis de nivel
o) a sacar . caracteristicas

pero no a valorar las
la carencia de nivel inventivo

sin suficiente sustento y a no probar la obviedad de

ante seflalar que la obligacidn
de patentabilidad estd dentro
tiene la Superintendencia de
como la autoridad que tramita
en Colombia: asi 1lo

486 de
FEsto

la Comisidén de 1la

significa «que demostrar
‘qué resulta obvia una
las enseflanzas de varios
rresponde hacerlo a la
Industria y Comercio, pero
argumentos técnicos.
con combinar cinco ensenanzas
encuentra la invencién. Seria
imentos técnicos detallados se

1

\

N+




% concluya dque a
E anterioridad citada.
| lado que quien afir
| probar los hechos ¢
. neganti,
‘la Superintendencia
‘le corresponde med
Eserias probar dque e
inventivo: no es
?firmaciones de las r

!

Por lo anterior, al

%uficiente, “técnica
resoluciones acusads
demostrado, tenemos

nplidad se solicita x
Constitucidén Politic
articulos 35 Y

Administrativo por su

partir
\ invencidén en estudio

incumbit prebatio facti,

20

de dichos documentos la

resulta obvia o igual a 1la
Igualmente, no debe dejarse de
ma es a quien le corresponde
ue alega, pues affirmanti, non
es decir que es a
le Industria y Comercio a quien
iante demostraciones técnicas
sta invencién carece de nivel
suficiente' con hacer las
esoluciones impugnadas.

no haberse motivado de forma

’ seria 0% adecuada las
s, como  hasta aqui  quedd

que las resoluciones cuya
iolaron los articulos 29 de la
a e inciso primero de los
59 del Cédigo Contencioso

no aplicacién.

|

!

7.2. Violacién de los articulos 14 y 18 de 1la
Decisién 486 de la Cobmisidén de la Comunidad Andina
de |Naciones. | |

|
Lo§ articulos 14 vy
Combnidad Andina de |
los\requisitos de pat

porl nivel 1inventivo
definido y explicado
demanda, tanto desds

congenido como de su €
1
De Sigual forma,
suficientemente demos
requisitO'de nivel inv
de ?eglas técnicas,
consagracién legal, st
motiv@cién adecuada, s
1
También quedd claro
motivacién de las res
el privilegio de pates
"Composiciones
 estaurosporina” no fue
l a1 noi aplicarse las
| internacionalmente pa
Qi@%entivo.

}

i

farmacéuticas

18 de la Decisién 486 de la
Naciones establecen cuédles son
entabilidad y qué se entiende.

lo cual quedé ampliamente
en el punto 7.1. de esta
. .el punto de vista de su
valuacién. 1 |
len el punto 7.1. quedd
trado cémo el andlisis del
rentivo estd sujeto a una serie
que si bien no son de

| aplicacidén se traduce en una
uficiente y seria.

que en el presente caso la
bluciones acusadas que negaron
te para la invencidn titulada
de N-benzoil~
suficiente, adecuada y seria
reglas técnicas reconocidas
ra la valoracién del nivel

SR i




21

Igualmente, como consecuencia dé la no aplicacién de
dichas reglas técnicas y de 1la insuficiente,
inadecuada y poco seria motivacidén de los actos

s
. administrativos acusados, se negd el privilegio de
i patente para una inyencidén que cumple a cabalidad
| con los requisitos de novedad, altura inventiva vy
llaplicacién industrial, violandose de manera
| flagrante las disposiciones de los articulos 14 y 18
'de la Decisién 486| al considerar - como obvio un
‘invento que ciertamente tiene la suficiente altura

linventiva. La Superintendencia de Industria vy

\Comercio incurridé en
kxistencia O apreciad
segun las normas viol

ndustria y Comercio
acto.

{

ﬁa posicién de la S
jspecto, es que la|
dbvia porque ya. era
técnica las dispersig
donde se empleaba ¢
tensoactivos
m?nifiesto, a
posicidn no
i;terpretacién
Comunidad Andina, ya
iﬁvencién no sale de
una derivacién de la
eﬁe'momento,
la; fecha de
febrero de 1999. En
patente en cuestidn

esa Ho
es ¢C

es| importante mirar

combinacién  de

lo\ es su

la materia.

En |

T

primer  lugar,

|

convencionales.

certera

es decir
prioridad de

estos
caracteristicas de 1la
forma de
soﬂubilizacién en un
evidentes para una persona medianamente versada en

un error de hecho acerca de la
ci6n de las circunstancias que,
adas por la Superintendencia de
, determinan la produccidén del

buperintendencia frente a este
invencién en estudio resulta
conocida en el estado de la
bnes de N-benzoilestaurosporina
omo medio dispersante agentes
Respetuosamente
Corporacidén que dicha
ni se ajusta a una
de la normatividad de 1la
que es bien sabido que una
la nada y de forma indirecta es
técnica que se encontraba en
en el presente caso antes de
esta solicitud 16 de
consecuencia, el decir que la
no es 1inventiva por emplear

norable
orrecta

me@ios conocidos, no resulta ser relevante lo que si

este sentido es si
medios junto con
N-benzoilestaurosporina,
precursor micelar vy

componente hidrofilico

en la
las
como

su

eran

respecto a los argumentos

presentados por la Superintendencia de Industria y

Comercio en la resolucién 29231 que resuelve el
recurso de reposicion, seflala que: “Analizando
nue&amente el contenido de los referidos
-antécedentes puede enpcontrarse fdcilmente cdmo el

i
|



|
!
|
l
|
]
}
i .
Edocumento uUs 5,726,
 técnico planteado
Econsistente en mejor
|

ibaja solubilidad 1o
%vehiculo dispersable
lpersona normalmente

|
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t

164 (D1) soluciona el problema
por la solicitud en estudio
ar la biodisponibilidad de la N-

?benzoil—estaurosporina, la cual se sabe tiene muy

que hace dificil su disolucidn,

ipor lo que se hace necesario formularla en un

Téngase en cuenta que para una
versada en la materia es bien

‘conocido que dentro de las formulaciones

dispersables se gncuentran las emulsiones y

buspensiones en toda

s sus formas: micro-emulsiones,

Pano—emulsiones, nang-suspensiones, etc.”
1

Respecto a estas manifestaciones, me permito decir a

ese Honorable Conse

jO0 que la Superintendencia de

¥ndustria. y Comercig no entendidé el aporte de la
presente solicitud slobre lo divulgado en D1, toda

vez que Ccomo @ se
{ .
gontestaciones, - el

mencioné a lo largo de mis
documento D1 sugiere la

preparacidn de nanp-suspensiones, como asi se
eﬁtablece en la pagina 3, 1linea 29 de dicha
anterioridad. Ademas,] sugiere que, la estaurosporina
d su derivado se enclentra finamente dispersado, lo
chal resulta totalmehte contrario a lo ensefiado o

sygerido por la pr

esente 1invencidédn, vya que ese

Honorable Consejo podr& constatar en la pagina 32,

l:JLneas 6 a 16 de la

| descripcidén de esta solicitud

donde se establece de manera clara y nada ambigua
que el agente actipyo N-benzoilestaurosporina se
disuelve en el vehiqulo (componente hidrofilico vy

——P—— . i ¥ P

tensoactivo) con agitacidn mostrando
sqrprendentemente que no hay precipitacidén en el
seno de las composicipnes. En este sentido, dirijo

la. atencidén de esa| Honorable Corporacién a la

columna 3 de D1, do
precipitacién ‘pero:

composiciones inyecta
sugeriria a la person

nde se dice que hay un 5% de
que es aceptable para 1las
bles ahi propuestas, lo cual le
a versada en la materia que de

todas formas a partir de Dl las composiciones

| s . v 2
mostrarian deposicidn
i

1
. ! .
AUn mas, en su momen

tto se argumentdé que el sistema

de {la presente solicitud era un sistema de micro-
emulsién el cual es uh sistema micelar que se forma
a Qartir de la estaurosporina disuelta. Aqui cabe

sefialar que este comp
solpble en grasas,

micelar de la solici
: ben%oilestaurosporina

|

desto es insoluble en agua pero
por consiguiente el sistema
tud en estudio disuelve la N-
en micelas, es decir que

,
|

;




|
|
|

jentran en solucidn

| (componente hidrofil
Imedio lipofilico.

|
fEn seqgundo lugar,
lpresentados por .la §
iComercio en la res
recurso de reposicig
lsi se examina el a
lsolicitud en
claridad que en la i
kel cual se encuent]
componentes habituall
emulsiones y como bi
versada en la materi

estudil

23

en un medio acuoso o vehiculo
ico y tensoactivo) y no con un

respecto a los argumentos
buperintendencia de Industria vy
plucidén 29231 que resuelve el
n, afirma también que “Ademds,
rapitulo reivindicatorio de la
o puede advertirse con toda
reivindicacién 1 el vehiculo en
ra el principio activo emplea
nente usados para hacer micro-
>n sabe una persona normalmente
a cuando el principio activo a

formular tiene problemas de solubilidad y
#iodisponibilidad se acude  generalmente a
composiciones dispérsables tipo emulsidn o

suspension.”

,n cuanto a estas aflirmaciones, me permito decir a

ese Honorabile
%uperintendencia de
argumentacién en el h
de uso habitual, 1lo

Consejo

que - nuevamente la
{Industria y Comercio basa su
echo de que los componentes son
cual no es relevante, toda vez

due la reivindicacién 1 ensefia que el ingrediente

activo se encuentra a
lLZ—propilenglicol pa
cobn buenas caracter
Respecto a-  que una

sabria que para un &
se acude

solubilidad,
mé permito decir que

compafiado por un tensioactivo vy
ra una formulacién de tipo oral
isticas de Dbiodisponibilidad.
persona versada en la materia
gente activo con problemas de

a composiciones dispersables,
es cierta tal apreciaciédn, por

160 cual la persona versada en la materia no habria

e$contrado

benzoilestaurosporina,

forma de un

(éomponente hidrofilid¢o y un tensoactivo)
que las composiciones dispersables,

lo indica dispersan
en una fase
a%ombroso el hecho
ensefiado por la

invencién revele que

contin
téjicnica

disuelto

obvio o evidente que la N-
debiera estar disuelta en la
precursor micelar, en un vehiculo
toda vez

como su nombre
4s no disuelven una sustancia
ua. Por lo tanto, resulta
de que al contrario de 1lo
anterior, la presente’
el compuesto activo de escasa
en un vehiculo que

sopubilidad ‘sea

comprende un componente hidrofilico y un tensoactivo

y mo suspendido en un
hace la regla general.

i
\
}‘
{

componente lipofilico como lo
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|

De  otra
iestablecieron
Superintendencia de |
len su resolucidén No.
irecurso debe decirse q
Econ una composicion
principio activo N-ben
Fomo,
mejorar la

parte Sa

acercal

bre los - argumentos que se
de la anterioridad D2, la
Industria y Comercio manifestd
29231, que: “Sobre este punto del
ue, efectivamente, D2 se relaciona
que comprende una dispersion del
zoll-estaurosporina en un glicérido

por ejemplo, uh polialquilenglicol que ayuda a
biodispopibilidad de

dicho férmaco en

formulaciones de administracidén oral”.

“Como
de los documentos DI
p5 informan los

Pbreparacion de forma
emulsiones y que una
fener en cuenta para

ya se dijo, cuando se traté de la combinacidn

y D4 o D5, los documentos D4 y
principios generales en la
s dispersables tales como las
de las condiciones o factores a
ello es que el farmaco tiene

una baja solubilidad y que para administrarlo es
lecesario humectarlol e incorporarlo a wuna forma
dispersable tipo emulsidn. Es' de conocimiento
general que entre llos humectantes mds empleados
estdn los compuestos] tlipo polialquilenglicol como
dl 1,2-propilen glilcol y que ‘para preparar la
%mulsién se deben emplear tensoactivos como 1los

derivados de polioxi
lFs compuestos emple
con la presente

cbndiciones de solubi

Nrbenzoilestaurosporina

etilenos, pues bien estos son
ados en el vehiculo propuesto
solicitud para mejorar las
lidad y biodisponibilidad de la
solucidén que es posible

obtener al combinar llas enseflanzas de 1los documentos

D2 y D4 o D5. P

combinacidén afecta el

ahora reivindicada.”
i

pr lo anterior, la referida
nivel inventivo de la materia

| : . . :
La Superintendencia de Industria 'y Comercio en su

oficio N. 11262,

estgdblecid que la altura inventiva

dé la presente solicitud se vela afectada por 1la
cambinacién de los dojcumentos D1 a D3 junto con las

ensefianzas basicas de la Tecnologia Farmacéutica
(libro 1 (04)) y 1la Farmacia Remington (libro 2
(D5) ) argumentando que en dichos libros se revelaban
ell empleo de polioxietilenos y polioles como el
propilenglicos y pelietilenglicol como  agentes
humectantes y emulsionantes en preparaciones
farmacéuticas. En| este sentido, me permito
manifestarle a esa [Honorable Corporacién que es
evidente que la Superintendencia de Industria vy
Comercio no pudo controvertir los argumentos

présentados con mi memorial de 1 de noviembre de

20@5,' en donde clar

‘i

amente se le argumenté a la

|

24 ;Zf%



Superintendencia de | Industria y Comercio con un
paralelo que demostraba cbémo al tener presentes los
indicios del nivel |inventivo, 1lo revelado en la
presente solicitud posela altura inventiva sobre 1o
ensefiado o0 sugerido|len D1 a D3, especialmente se
demostrd el <caradcter inesperado de la presente
invencién, la superacidn de prejuicios técnicos, la
sencillez con la Ygue se habia solucionado el
problema de la solubilidad de la N-
benzoilestaurosporinad y la originalidad de la
presente solicitud.

A lo cual, ese despacho Unicamente se limitdé a decir
que los 1libros 1 vy |2 ensefiaban conceptos bésicos.
En este sentido, me permito decir que la
Superintendencia de | Industria y Comercio se vio
abocada a citar méas janterioridades para afectar 1la
altura inventiva de |esta solicitud, lo cual es un
indicativo de que la|presente solicitud no es obvia
para una persona versada en la materia, pues 1la
Superintendencia de Industria y Comercio requirié de
dos documentos mas pdra afectar dicho requerimiento,
con lo cual, contrario a lo manifestado por la
Superintendencia de| Industria y Comercio, se
ratifica la altura inventiva de esta invencidn, toda
vez que la aproximacidn realizada por dicha entidad
a la materia objeto |de esta solicitud fue aun mas
tardia, es decir que |{en ese momento tampoco se hizo
el esfuerzo de colocdrse justo antes de la fecha de
presentacidén de la prioridad de esta solicitud (16
de febrero de 1999) para citar documentos
relacionados pues tuvo que recurrir a ensefianzas
badsicas para argumentar que era evidente la
composicién de esta invencién. FEn este sentido, me
permito decir que dicha combinacién de documentos D1
a D3 con D4 y/o D5 no| seria evidente para la persona
medianamente versadalen la materia.

En este orden de ideas, lo que resulta claro es que
la aproximacién de lg Superintendencia de Industria
y Comercio a la materia objeto de la solicitud en
estudio, fue realizada de una 'manera de percepcidn
tardia o en retrospectiva, pues partidé de la materia
ya conocida en la inviencidn en estudio y de alli se
devolvidé en la técnica a fin de encontrar documentos
que mostraran simillitudes,  sin prestar mayor
atencién a las difergncias como es el caso de la
disolucién de la N-benzoilestaurosporina en un
componente hidrofilice y un tensoactivo y el sistema




micelar que le permi
presente solicitud

que

ten a las composiciones de 1la
el 1ingrediente activo sea

disuelto en microemylsiones que son estables y no

presentan
gruesas ensefladas poxn

En consecuencia, 1la
Comercio no hizo un
momento justo antes

prioridad de esta solicitud

fin de preguntarse
combinacién de tanto
evidente a la
solicitud.

Respecto a la combina
con D4 o D5, se

sedimentacidn

matileria

com6 las  suspensiones
la técnica anterior.

Superintendencia de Industria y

esfuerzo por colocarse en el

de la presentacién de 1la
(febrero 16 de 1999). a
si seria evidente o no la
documento para llegar de manera
objeto de la presente

cién de los documentos D3 -junto
dirigié la atencidén de 1la

Superintendencia de Ilndustria y Comercio al hecho de

que D3 revelaba comn

uestos de 1la clase rapamicina

que son totalmenlte diferentes a la N-
benzoilestaurosporina, a lo .cual dicho despacho
argumentd en la resolucién No 29231, que: “Al
respecto se tiene gque si1 bien el documento ES
20988180 (D3) se relaciona con microemulsiones de
rapamicina, un principio activo diferente en

estructura y propied
estaurosporina que ¢
composicién farmacéut
de todas maneras se
tiene problemas de
como la N-benzoilest:
se da wuna solucidn
formulacién la cual
principio activo en
micro-emulsidn para
Asi las cosas, la
junto con las

antecedentes

(05

ern

D4 y D5 le

ades quimicas a la N-benzoil-
s el principio activo de la
ica de 1la presente solicitud,
trata de una macromolécula que
olubilidad y biodisponibilidad
yurosporina. Ahora bien, en D3
a este problema técnico de

consiste en incorporar el
un vehiculo para formar una
poderla administrar via oral.
informacién de este documento
sefianzas divulgadas en los
sugieren a una persona

normalmente versada en la materia la solucidn que

plantea la presente

solicitud. Por 1lo tanto, los

j,/@

mencionados documentos afectan el nivel inventivo de
' la materia ahora reivindicada. '
!, En cuanto a estas afirmaciones, me permito decirle a
ese Honorable Consejg que de nuevo es palpable 1la
j manera anticipada de juzgar el nivel 1inventivo de la
i presente solicitud, tjoda vez que no seria evidente
: versada en la materia una
| documento D3 que sugiere una
! farmacéuticas de un
| compuesto como la rapamicina (macrélido) que es
; totalmente distinto @& la N-benzoilestaurosporina,
| partiéndo del hecho de que alli se solucionaba el

para una persona
anterioridad como el

solucidén para formulaciones




o

s,

-vehiculo debe estar
la hidroflilica y el tensoactivo,

problema de la eficac
para dicho
Honorable
documento no revela
disuelto en un vehicu

macroélido.
Corporacidn
O suglere que el compuesto sea

1

ia en la absorc1on por via oral

esa
dicho

sentido,
que

En
podré

este
constatar

lo que comprende un componente

hidrofilico y un tensoactivo y se encuentre en un

sistema precursor

micelar,

es decir, que las

particulas del ingrediente activo sean tan pequefias

que se constituyan en

De hecho,

lipofilica,
alejaria aun mas a la
que se viera motivada
preparar composicio
benzoilestaurosporinaj
consignado en la pagi
sugiere que la rapami

~luego se afiaden los ihngredientes

consecuencia, la a

composiciones para macrélidos,

los libros 1 o 2 (D4
falla en sugerirle o
en la materia que el
en el medio portadox
componéentes (el hidrc
si lo ensefia la pz
versado en la mate
prescindir de 1la
vehiculo,
la técnica anterion
ingrediente activo.

De otra parte, en mi

ria
{fase
toda vez que

una micro-emulsiédn.

la anterioryidad D3 sugiere o0 ensefla que el
comprendido por tres fases:

la
lo cual
persona versada en la materia
por un documento como D3 para
nes farmacéuticas de N-
toda vez que en el ejemplo

ina 11 de dicha anterioridad se

cina es suspendida en etanol y

(2), (3) y (4). En
nterioridad D3 que ensefa
en comabinacidén con

6 D5, respectivamente) también

ensefiarle a una persona versada
ingrediente activo sea disuelto

que consta de tan solo dos
filico y el tensoactivo) como
esente solicitud, vya que el
no se verla motivado a

lipofilica dentro del
la misma segun lo revelado en

, sirve ' para suspender el

recurso del 1 de septiembre de

2006 se argumentdé que la combinacidén de D1 con D2

fallaba también en suc

la materia una c
comprendiera un tenso
de producir estri

Superintendencia de 1
con respecto- a est
combinacion de ensenaij
se advierte que si1 se€
la solicitud en estud

dispersable tipo micr
excipientes bdsicos
cémo los antecedente

técnica al problema d

jerirle a la persona versada en

omposicidn farmacéutica que
activo y una composicidn capaz
hcturas coloidales. La

ndustria y Comercio argumentd
> que: “Con relacién a la
1zas de los documentos D1 y D2
tiene en cuenta el objeto de
io, el cual es una composicidn
ro-emulsidén y que emplea 1los
para ello, puede encontrarse
s Dl y D2 dan una solucidn
> formulacidén de la N-benzoil-

" o



estaurosporina que t
de biodisponibilidad

iene problemas de solubilidad y
en un vehiculo dispersable, que

es lo que se pretende con la actual invencidn de la

solicitud; en
afectan el  nivel

estudio.”

En este sentido, me
consejo gque la Suj
Comercio no tuvo
presentados en mi 1
expuso en su debid
sugiere una cCompoOSit
de polioxietileno-pol
formacidén de la nano
sugiere que la n-ber

previamente, y que D:
un tensoactivo ni t
farmacéutica capaz

coloidales una vez

contacto con el med
composicidén de la pre
crear micelos coloids
fin de no presentar
composicién en contad

La Superintendencia
adicionalmente estakb
que: “Ademds, debe t¢
reivindicatorio no e
que habla de una

administracidén oral,
trate de una micro-ei
tensoactivos, .pero
finalmente, no se 1
encuentran dichos corn

Sobre este particy
atencibén de ese Hono:
Superintendencia de

pronuncié en su ofli
2005, tunicamente hi
término “espontaneame
No. 11262 que emand
ninguna objecién d
reivindicaciones en|
ademds no es ciert
tensoactivos, tods
reivindicatorio alls

consecuencia,

documentos si
materia en

estos
inventivo de la

permito decirle a ese Honorable
berintendencia de Industria vy

en cuenta los argumentos
recurso, toda vez dgque como se
> momento, la anterioridad Dl

ién con un copolimero de bloque
L ioxipropileno en donde para la
suspensién no se disuelve ni se
zoilestaurosporina sea disuelta
» no sugiere la participacidn de
ampoco suéiere una composicién
de producir estructuras
Llos componentes se coloquen en
lio acuoso, es decir, como la
2sente solicitud que es capaz de
1les con el ingrediente activo a
sedimentacién cuando entra la
to con el medio acuoso.
de Industria y Comercio
lecié6 en. su resolucidn
enerse en cuenta que el capitulo
s claro y conciso en el sentido
composicidn farmacéutica para
pero sin especificar que se
nulsidén; se menciona un grupo de
no se: especifica cudles;-
ndica las cantidades en que se
wponentes en la formulaciodn.”

lar me gustaria dirigir la
rable Consejo al hecho de que la
Industria y Comercio, cuando se
cio 12606 del 21 de abril de
zo alusién a la claridad del
:nte dispersable” y en el oficio
dicho despacho,

e claridad en cuanto a las

especial a las cantidades,
O que no se especifican los
1 vez que el capitulo

gado con mi contestacidén del

e 221

29231

no establecid

1
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primero de

septiempre

de 2005, claramente se

manifestd que la comkosicién para la administracidn

oral comprendia la N
propilenglicol o 1
tensoactivo seleccioj
polioxietilenos, I
relacionadas, copolim
un aceite de ricino
de polioxietileno y Uy

Por lo tanto, es
administrativo en cuad
parte de la . Supe
Comercio, toda vez ¢
tiempo si ese despacl
en estudio deberia 1
esto es claramente U

-benzoilestaurosporina, el 1,2-
hin polietilen glicol y un
nado del grupo que consiste de
boligliceroles Yy polioles
eros de 6xido de polialquileno,
de polioxietileno, un alquléter
n polisorbato.

una falta en el proceso
nto a la presente solicitud por
rintendencia de Industria vy
e no se pronuncibé a su debido
10 consideraba que la invencién
levar cantidades especificadas,
na violacidén al debido proceso

ya que las objeciones las manifiesta la
Superintendencia  de | Industria vy Comercio en el
momento en el cual |no se puede realizar ninguna
modificacibn, tendilente a resolver cualquier

objecidébn de claridad.

En mi recurso allegado a

Industria y Comercio
en mi respuesta del

la Superintendencia de
el 1 de @ septiembre de 2006 vy
31 de marzo de 2006 se sefiald

que la alteracidén por muy ligera que fuese de un

componente compromete

ria la estabilidad de la micro-

emulsién. Respecto ja esto la Superintendencia de
Industria y Comerci¢ manifestd en su resolucidn
29231, que “la formacidén de una micro-emulsion
resulta de un balance muy exacto de varios
componentes. Es asi |que una alteracidén por ligera
que parezca en un cgmponente en particular, podria
evitar la micro-emulsidn incluso desde su
formacidn...", comparte esta Oficina el que la

formacidén de una miciroemulsidén resulta del balance

exacto de

varios coemponentes y que

una pequena

variacion puede modifiicar o evitar la formacidén de

dicha forma de presentacidén; sin embargo, en el
capitulo reivindicatorio de la solicitud no se
definié ese pequeiid cambio. en la composicidn

farmacéutica de maner
resulte ser algo obvi

a que el vehiculo empleado no
o o derivado del estado de la

técnica para una persona normalmente versada en la

materia, porque tal c

omo se lee en la reivindicacidn

1l se estdn empleando excipientes usuales para
preparar una microemulsidn convencional para
formular el fdrmaco | N-benzoil-estaurosporina que,




por lo demds, ya se€
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sabia qué tenia problemas de

solubilidad y biodisponibilidad, por lo que se deben

preparar formas

dispersables

(emulsiones o

suspensiones) para poderla administrar con éxito.”

En este sentido me
Consejo que
Industria y Comercio

de nuevo

permito decir a ese Honorable

la Superintendencia de
comete un error al considerar

la totalidad de la presente invencidén como el tenor

de la reivindicacidn
es decir,

no tuvo en
las reivindicaciones
modalidad mé&s comple]
capitulo
reivindicacién 2 que

en la forma de un precursor micelar,

caracteristicas menci
posteriores como por

la invencién como un todo,
reivindicacién 1 y sjus dependientes,

despacho
reivindicacidén 1 general se desglosa la invenciédn

reivindicatbrio,

1, vy no contemplar el conjunto,
limitada por la

es decir, ese

cuenta <que a partir de la
en

dependientes 2 a 11 hasta la
a como asi se puede ver en el
donde se revela en la

la N-benzoilestaurosporina esta
entre otras
onadas en' las reivindicaciones
ejemplo el balance hidréfilo-

lip6filo para el tenspactivo.

Como manifesté més afgriba,

septiembre de 2005 q
Superintendencia de 1
paralelo que ilustrab

en’' mi memorial de 1 de
resenté a consideracién de la
ndustria y Comercio un cuadro-
a los indicios que demostraban

la existencia del nivel inventivo de esta solicitud

y los cuales debien
momento de juzgar la

on ser tenidos en cuenta al
altura inventiva de la presente

solicitud. Dichos|{ indicios' eran: el carécter
inesperado del resultado, el hecho de haber superado
un prejuicio técnico anterior, la sorprendente
sencillez de la soljucién propuesta, el hecho de
haber superado dificultades 'técnicas reales, la
originalidad de 1la }solucidn, que se aparta del

camino conocido y abux
que la invencidn 1
antigua, permanente y

se le in
y Comerci
caréacter
de N-
lo su
de

Es asi que
Industria

poseia un
composiciones
concentracién
administrada

precipitacidén del agente activo

soluble en agua-, 4
invencidén habia super

‘e una via nueva y el hecho de
esponda a una
aun insatisfecha.

dicé a la Superintendencia de
> que la presente
inesperado ya que
penzoilestaurosporina
ficientemente alta para ser
manera ‘oral sin mostrar
-que es escasamente
demds se le demostrd que la
ado un prejuicio de la técnica

mostraba
con

necesidad vya

invencién

una -
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anterior el cual eral que la N-benzoilestaurosporina
presentaba baja solubilidad y se tenia que realizar
suspensiones donde no se disolwvia dicho ingrediente

activo. ‘

De otra parte, se le indicd a ese despacho que la
originalidad de 1la]| solicitud en estudioc, otro
indicio de nivel |inventivo, - radicaba en que
participaban pocos cpmponentes para la realizacién
de la composicién farmacéutica, en contraste con lo
ensefiado en la técnica anterior vy que dichas
composiciones respondian a la necesidad ya antigua
de mejorar la esgasa solubilidad de la N-
benzoilestaurosporina - aumentando asi la
biodisponibilidad y la variabilidad intra e
interindividuos.

En este orden de ideas se establecié en mi memorial
del 1 de septiembre de 2005 que estos indicios
debian ser tenidos en| cuenta al momento de juzgar la
altura inventiva de una invencidén y con los cuales
se 'podia ver que |la solicitud en estudio si
presentaba el requisito de nivel inventivo ya que
brindaba a la téenica anterior una soluciédn
alternativa al problema  de la solubilidad,
biodisponibilidad vy |variabilidad del féarmaco N-
benzoilestaurosporinal

Aun mas, se le indicé a la Superintendencia de
< Industria y Comercia® que otra manera segun 1los
~ lineamientos de la Ccomunidad Andina esbozados en su
Manual, era responder tres ipreguntas que debia
plantearse .un examinhdor al momento de Jjuzgar la
altura inventiva de la invencidén, y si alguna de las
las tres respuestas |eran afirmativas habria nivel

inventivo. Dichas preguntas son: ;estaba un técnico
con conocimientos medios en la materia en
condiciones de plantearse el problema?; cde

resolverlo en la forma en dque se reivindica? Y
iprever el resultado?. ‘

|

1 | |

f En este sentido, se le seflald a esa Superintendencia
| que la primera prequnta. era positiva porque la
| persona versada en la materia 'habria considerado el
| problema a partir de lo vya divulgado en las
. anterioridades pero que sin embargo, las respuestas
| para las dos preguntas posteriores eran negativas,
f pues la persona versada en ‘la materia no veria
{ evidente la manera |como el problema habia -sido
! ) .
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resuelto por la preséente invencidén y tampoco habria
encontrado evidente [los resultados obtenidos en la
biodisponibilidad, variabilidad y solubiidad de 1la
N-benzoilestaurosporipna a partir de 1lo sugerido en
los documentos D1 a D_3.

Estos argumentos no fueron contestados ni
controvertidos por ese  despacho principalmente en el
oficio No. 11262 relacionado con el concepto
técnico 1883. De| hecho, la posicién de la

Superintendencia de Industria y Comercio  fue
realizar una busqueda de  anterioridades que
“complementaran” las |ya existentes (D1 a D3) a fin
de desvirtuar la altura inventiva de esta invencidn.
Sobre esta particular, me permito decirle a ese
Honorable Consejo que| si bien la Superintendencia de
Industria y Comerciio puede ' realizar Dbusquedas
adicionales con el flin de encontrar documentos mas
pertinentes, también |es cierto. que tales documentos
deben ser mas cercanojs en cuanto a la materia objeto
juzgada y no citar anterioridades como los libros D4
y D5 que son textos de conocimiento general que
1 Unicamente mostraban los conceptos béasicos de
E formacidén de suspensipnes. En consecuencia, resulta
2 claro que no se resolywvieron las cuestiones acerca de
dichos indicios de laj existencia del nivel inventivo
y ademéds la Superintendencia procedié a objetar la
altura inventiva de la solicitud con libros basicos

de farmacia.

| / Ese Honorable Consejo puede constatar que la
! . Superintendencia de Industria -y Comercio viola en
q consecuencia el Artic¢ulo 18, concerniente el nivel
inventivo pues tanto {la composicién farmacéutica de
N-benzoilestaurosporinpa como el proceso para su
obtencidén no habrian{ sido obvios a partir de 1la
combinacidén de las ensefianzas de cualquiera de los
documentos D1 y D2; DL con D4 & D5; D2 con D4 & D5 vy
D3 con D4 o D5 y ell conocimiento promedio de una
persona versada en la|materia.

En resumen, las razongs por las cuales la invencidn
denegada no es obvia y no puedé ser considerada como
| una derivacidén evidente del estado de la técnica,
i . tal como lo establece| el Articulo 18 de la Decisién
486, a partir de| los documentos Dl a D3 en
combinacién con D4 y D5, son las siguientes:
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En

» Ninguna de las a
misma manera el
variabilidad y

benzoilestaurospori
farmacéutica
solubilizada en un
alta para admin
precipitacidn del a

» c

G

L¥-

Ninguna de las
expuestas por la
Comercio ensena
benzoilestaurospori
previa y mucho men
junto con el
ingrediente activo
micelar para una co

En este sentido hay g
de “persona versada €
la persona con cono

nterioridades soluciona de la
problema de la solubilidad,
biodisponibilidad de la  N-
na; es decir una composicién
de -N-benzoilestaurosporina
a concentracidén suficientemente
istracidn oral sin mostrar
gente activo.

ombinaciones de anterioridades
uperintendencia de Industria vy
o suglere que la N-
na deba ser disuelta de manera
0S en un componente hidrofilico
tensoactivo en donde dicho
estd en forma de un precursor
mposicidén de tipo oral.

ue tener presente que la figura
n la materia” se considera como
cimientos promedio que es una

persona con formacid
aprendizaje en el dom

n técnica que ha realizado un
inio general del campo técnico,

en este caso, composi
indiscutible que por
en la materia combina

ciones farmacéuticas y resulta
més que dicha persona versada
ra su conocimiento promedio con

las ensefianzas en combinacién de los documentos D1 Y

D2, D1 con D4 & D5,
no podria llegar
composiciones farmacé
de
posible

inventivo
Comunidad Andina.

afirmar 1la

consecuencia,
Honorable Corporacidn
contundente que la
resultar evidente pa
materia a partir de 1

citados D1 con D4 6 D

D5 &6 D1 y D2.

I

N-benzoilestauros;

establecidg

me

2 con D4 6 D5, D3 con D4 &6 D5,
de manera evidente a las
uticas de la presente solicitud
oorina, como para que fuera
falta al' requisito de nivel

D en la ‘Decisién 486 de

permito reiterarle a esa
que se ha demostrado en forma
invencidén denegada no podria
ra  una persona versada en la
1S ensefianzas de los documentos
5, D2 con D4 & D5, D3 con D4 6

Hasta aqui quédan demostradas las diferencias entre

la anterioridades citadas por el examinador vy la
presente invencidn, las cuales no fueron tenidas en
cuenta por 1la . Superintendencia de Industria vy
Comercio, lo que la condujo a violar las

disposiciones de la [

ecisién 486 de la Comisidén de
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la Comunidad Andina |por la aplicacidn indebida de
sus articulos 14 y 18, al no concederse privilegio
de patente para una{ invencidén de producto que es
novedosa, tiene nivel inventivo y aplicaciédn
industrial. Ademds la Superintendencia de Industria
y Comercio, para sustentar la expresién de su
voluntad, le da en forma errdnea visos de realidad a
una explicacidén que o cabe dentro de la categoria
de lo veridico.  En otras palabras, se presenta
también un fendémeno de falsa motivaciédn de los actos:
administrativos impugnados.

7.3 Articulos 35 (inciso 2) v el articulo 59 (inciso
2) del Cédigo Contencioso Administrativo

En estas dos disposicionesi se establece la
obligacién legal que tiene la administracidén de
resolver todas las| cuestiones que hayan sido
planteadas tanto inicialmente como durante el
tréamite administratiyo y las que aparezcan con
motivo del recurso|. En las dos resoluciones
impugnadas no se cumplié con esta obligacién pues
hubo  aspectos fundamentales ' planteados por mi
cliente sobre los cuales la administracidén no se !
pronuncidé y que de haberse tenido en cuenta hubieran
alterado drasticamente el curso de este caso. Me
permito citar a cohtinuacidén: cudles fueron 1los
aspectos planteados por mi mandante, en la respuesta

a la objecidn oficiajl, que no fueron resueltos en
los actos administrativos impugnados:

e Punto 2 planteado jen la respuesta a la objecidén
oficial presentada el] 1 de septiembre de 2005 y no
resuelto:

{

a) En el punto 2, pégina 6, de mi respuesta cuando
se habla de 1los |indicios del nivel inventivo
segun lo consagradpo en el “Manual para el Examen
de Solicitudes de| patentes de invencidén en las
oficinas de Propiedad Industrial de los paises de
la Comunidad Andina”, informe que 1la presente
invencidén poseia| dichos 'indicios sobre 1lo
ensenado en el Jarte anterior toda vez que
realizaba un apornte al estado de la técnica
brindando una solucidn al problema de la
solubilidad, biodisponibilidad y variabilidad del
compuesto activo.
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o obstante la Superintendencia de Industria vy
Comercio no se prjonuncid sobre los argumentos
expuestos en este punto 2 de mi mencionado memorial,
dejando sin resolvelr este argumento en las dos
#esoluciones ‘objeto | de 1mpugnacidén, violando 1los
articulos 35 (inciso|2) y el articulo 59 (inciso 2)
del Cédigo Contencipso Administrativo por su no
laplicacién: |

|
|
|
8. PRUEBAS

y se tengan como pruebas los

|
|
/8.1. DOCUMENTAL APORTADA:
1
|
|
f que anexo a este escrito:

Pido que se decreten
siguientes documentos

iutenticada;de mi memorial de
mediante el cual se dio
397 notificado por estado

Copia
abril de 2[000,
No.
2000.

! 8.1.1.

| 6 de
respuesta al auto

/ el 16 de marzo de

|

!

|

sutenticada de mi memorial de 4

8.1.2. Copia |
mediante eﬂ. cual solicité una

de mayo de 2000,
prérroga de 30 dids.

8.1.3. Copia jautenticada de mi memorial de
15 de junio de| 2000, mediante el <cual di
respuesta al autg No. 0397 de 14 de marzo de
2006. |

8.1.4. Copia autenticada de mi memorial de 4
de diciembre de| 2002, mediante el cual se
solicitd que se |procediera a examinar si la

patente que se trlmitaba bajo el expediente No.
00.009.714 era patgntable.

Copia aptenticada de mi memorial de 1

8.1.5.
de] 2005, mediante el cual se

de septiembre

ERRE W

contestaron las ob
oficio 12606 notif
21 de abril de 20(
y la claridad de 1

8.1.6. Copia aut
de febrero de 2006
prébrroga de trein

jeciones formuladas mediante el
icado por fijacidén en lista el
5, respecto al nivel inventivo

3 solicitud.

centicada de mi memorial de 23
, mediante el cual solicité una
ta dias para dar respuesta al




>
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oficio No. 11262 potificado por fijacidén en lista
No. 11262 de 1 de|diciembre de 2005.

8.1.7. Copia autenlticada de mi memorial de 31 de
marzo de 2006 mediante el cual di respuesta a mi
oficio No. 11262 npotificado por fijacidn en lista
el 1 de diciembre {de 2005. !

!

|

|

{

|

|

{

|

|

|

|

E 8.1.8.'CQpia‘autenticada del eéescrito sellado por

i la oficina de radicacién de la Superintendencia
1 ! de Industria y Comercio el 1 de septiembre 2006
3 |  contentivo del regcurso de reposicidén interpuesto

; apoderadd de la sociedad solicitante

|

|

i

|

|

|

!

|

|

! por la

- contra la resolucidn No. 19915 de 28 de julio de
] 2006. «

u . . :. .

‘ 8.1.9. Copia orfiginal de mi memorial de 9 de

marzo de 2007 |sellado por 1la oficina de

" radicacidén de la Superintendencia de Industria y
Comercio el 9 de fiebrero de 2007 contentivo de la
solicitud de 1las copias auténticas y las
certificaciones respectivas’ de - los - actos
administrativos. Sobre el particular informo a
ese Honorable Consejo que .al momento de la
presentacidén de esta demanda la Superintendencia

de Industria y Comercio no expididé las copias del
auto de forma No.| 397, del oficio de fondo No. .

g 12606, del oficie de fondo No. 11262, de la
f resolucidén No. 18915 y de la resolucidén No.

29231, junto cion la con la respectiva

CERTIFICACION donge conste la notificacién vy
ejecutoria del mismas. ‘

por un perito técnico experto, designado por ese
despacho, para determinar la altura inventiva del
invento de mi mandante. El correspondiente
peritaje serd sollicitado a 'continuacidédn en el

acadpite de Pruebas|Rogadas.

i

|

i 8.1.10. Cuestionario para que sea respondido
I

8.2. ROGADAS:

8.2.1. Atentamente solicito que ese despacho
ordene, a mi costa, un peritaje por medio del
cual un técnico jpasado en el contenido de todo
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el expediente |00.009.714 vy de este escrito
emita su opinidn sobre el nivel inventivo de la
invencidén titulada “Composiciones Farmacéuticas de N-
benzoil-Estaurosporina”.

En particular, jsolicito que el técnico experto
en la materia, |designado por ese despacho, de
respuesta al c¢uestionario ique se anexa al
presente escrito. |

9. ANEXOS

9.1. Copia autenticada del poder a mi otorgado por

ﬂa sociedad Novartis AG, domiciliada en Basilea, ;
Suiza, y en el cual estd incluido el documento donde
consta la existencia |y representacidén legal de dicha
sociedad, todo «con |sus respectivas traducciones,
autenticaciones y leghlizaciones.

.2. Fuera de los documentos sefialados en el acéapite
e PRUEBAS, acompafio|dos (2) copias de esta demanda
de todos sus anexos para dér traslado . a la
uperintendencia de Industria y Comercio y al agente
] Ministerio Publicl. Adjunto, igualmente, una (1)
gpia de la demanda para el archivo de ese despacho.

0 Q W 0w

i 10! COMPETENCIA

El Consejo de Estado |es competente para conocer del
p#esente negocio de cpnformidad con lo dispuesto por
el articulo 128 del Cédigo - Contencioso

Administrativo.

11. NOTIFICACIONES

Recibiré notificaciones en la Secretaria de ese
despacho o en mi ofitina de abogada, localizada en
l% ciudad de Bogotd len la carrera 11-A No. 94-76,
o@icina 305, teléfonos 6 162051-6 162061-6 161859-6

161869 y fax No. 6 161889.

E Superintendente de Industria 'y Comercio, Dr.
Jairo Rubio Escobar, |o quien haga sus veces, sera
ndtificado en la Superintendencia de Industria vy

|
|
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Comercio de esta ciudad ubicada en la carrera 13 No.
27-00 (piso 10).
|
|

Honorables Magistradols,
|

|
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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

CONSEJO DE ESTADO

\ EXPEDIENTE N°: 00009714

‘ 1. Documentos estudiados:

\ Los textos estudiados fueron la descripcion (Foliosv‘: 3 a 39)y las reivindicaciones
l )

‘a
|

modificadas 1 a 11 (Folios: 132 a 134) y el recurso de reposicion (folios: 162 a 172).
Asi como los argumentos de la Demanda.

| La presente solicitud reivindica prioridad britdnica N° GB9903547.9 de 16 de febrero

‘de 1999 y cumple con lo establecido en los articulos 9, 10 y 11 de la Decision 486 de
'la Comisién de la Comunidad Andina.

|

".Objeto de invencion:

\_a presente solicitud se titula: “Composmlones farmaceutlcas de N-benzoil-
estaurosporina” (Ver folio: 122).

: | objeto de la presente solicitud se refiere a composiciones farmacéuticas en donde
un agente activo es N-benzoil-estaurosporina, como se da a conocer, por ejemplo,
e‘e\n la patente de los Estados Unidos US 5093330 y sus equivalentes.

Segun la descripcion, la patente US 5093330 da a conocer especificamente dos
formulamones de tabletas basadas en mezclas de almldon/lactosa en la presencia de
srllce coloidal, talco y estearato de magnesio y una formulacién de capsula basada

1 talco y silice coloidal. Hemos encontrado que la N-benzoil-estaurosporina
pﬁesenta dificuitades altamente especificas en relacién con la administraciéon en
general, y con las composiciones farmacéuticas en particular, incluyendo problemas
c&n biodisponibilidad del farmaco y variabilidad en la respuesta a la dosis inter- e
mtra -pacientes, por ejemplo con respecto a la patente US 5093330. Hemos
enpontrado que es muy lipolifilica y practicamente insoluble en agua, en los fluidos
gastricos e intestinales simulados. Esta baja solubilidad excepcional de la sustancia
act’liva necesitaba un desarrollo de una forma de dosificacién no convencional.

1 ‘
Deiacuerdo con la presente solicitud, ahora se ha encontrado una manera que se
pueden obtener composiciones farmacéuticas estables con N-benzoil-
estaurosporina, que tienen caracteristicas de biodisponibilidad particularmente
mte?esantes y una variabilidad reducida en los parametros de biodisponibilidad inter-
e u‘ntra -sujetos, por ejemplo con respecto a la patente US 5093330. Se ha
demostrado que las composiciones de acuerdo con la presente solicitud pueden
hacer posible una dosificacién de N-benzoil-estaurosporina efectiva, con una mejora
conqomltante asi como una variabilidad reducida de los niveles de
resomon/blodusponlbllldad paray entre los pacientes individuales. Se ha encontrado
que gstas composiciones pueden contener N-benzoil-estaurosporina solubilizada en

una lconcentracion suficientemente alta para permitir una administraciéon oral
conv.\éniente sin exhibir precipitacion del agente activo.

] . . . . .
Lo que se reivindica como novedoso es lo siguiente:

Una ¢omposicion farmacéutica para administracién oral, que comprende:
1) N-benzoil-estaurosporina

2)1 2—prop|len glicol o un polietilen glicol, y
3) Un tensoactivo seleccionado del grupo que consuste de polioxietilenos,

\l
1
1
1
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. poligliceroles y polioles relacionados, copolimeros de éxido de polialquileno, un

| aceite de ricino de polioxietileno, un alquiléter de polioxietileno y un polisorbato.

, El objeto de la solicitud definido anteriormente se clasifico en la IPC A61K 39/04.

}

!
3. Sobre los argumentos de la demanda se responde lo siguiente:

El sefior demandante anota lo siguiente: “... En el presente caso, el salto cualitativo
‘a de la invencion radica en la ventaja principal de la presente invencion radica en que
| se encontré una manera sorprendente de obtener composiciones farmacéuticas
| estables de N-benzoilestaurosporina... en forma de un precursor micelar y
’\ solubilizada en una concentracion suficientemente alta para permitir una
| administracion oral conveniente...” (Pagina 14 de la demanda, folio: 207).

| ‘

\,Hay que tener en cuenta que en los folios: 5 y 6 de la descripcién de la solicitud de
ipatente se dice que “en otro aspecto, la presente invencion proporciona una
lcomposicion farmacéutica espontaneamente dispersable para administracion
enteral... la cual comprende N-benzoil-estaurosporina, por ejemplo en la forma de un
grecursor micelar... dispersable,... se define como un sistema que es capaz de
producir estructuras coloidales,... por ejemplo gotas, particulas, miceleos,...
microemulsiones...”, realmente de lo que se trata la solicitud es de una formulacién
dilispersable, dentro de los cuales se encuentran las microemulsiones.

|

‘ .

Si se observa la formulacién que se encuentra reivindicada, se puede inferir, por los
excipientes que tiene, que se trata efectivamente de una formulacion dispersable por
cl‘.uanto tiene 1,2-propilenglicol o polietilenglicol y un tensoactivo tipo polioxietileno o
polisorbato, los cuales son ampliamente conocidos poruna persona medianamente

versada en la materia para emplearse en formulaciones tipo dispersién para mejorar
candiciones de biodisponibilidad. ‘

Mas adelante, el sefior demandante afirma lo siguiente: “... Esto se traduce en una
eslabilidad en el tiempo de vida de la composicion en el periodo de almacenamiento.
Por lo tanto, no existe ningin documento... que pudiera permitirle a una persona
versada... llegar de manera obvia,... a tal composicion... solubilizada en un
cor;{\ponente hidrofilico y en un tensoactivo, a partir de las ensefianzas de los
documentos D1 a D3 que revelaban que el ingrediente activo se colocaba en una
suspension cuando entra en contacto con el agente lipofilico...” (Paginas 15 y 16,
folid\s: 208 y 209).
!

En ﬁrimer lugar, a lo largo de la solicitud, es com(n para una persona medianamente
versada en la materia que si se tiene un farmaco con baja solubilidad que se traduce
; final‘{nente en una baja biodisponibilidad, que se ponga en contacto dicho farmaco
con un agente tipo propilenglicol o polietilenglicol para tratar de solubilizario, por
cuanto estos agentes son humectantes junto con un agente tensoactivo y se
empIFan para formulaciones donde el principio activo tiene baja solubilidad.

, ‘

e e
P

. En sei]gundo lugar, como ya se menciond, la presente solicitud se relaciona con una
composicion dispersable (lo cual fue modificado posteriormente en un capitulo
g reivindicatorio presentado al final) y, para ello, es usual el empleo de agentes
hidrofilicos y tensoactivos, como los que se muestran en las reivindicaciones.

Adem?s, se reitera que los documentos D1 y D2 se relacionan con formulaciones
dispensables de N-benzoil-estaurosporina.

D1 soluciona el problema técnico planteado por la presente solicitud que es el de

mejorar la biodisponibilidad de la N-benzoil-estaurosporina por cuanto ya era
|

|
l
\

|

\
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i conocido que tiene muy baja solubilidad lo cual hace dificil su disolucién, por lo cual
|

. €s necesario formularla en un vehiculo dispersable. Es sabido por una persona
. medianamente versada en la materia que dentro de las formulaciones dispersables

| se encuentran las emulsiones y suspensiones, en todas sus formas: micro-
. emulsiones, nano-emulsiones, nano-suspensiones, etc.

D2 se relaciona con una composicién que comprende una dispersion del principio
activo N-benzoil-estaurosporina en un glicérido como por ejemplo un

polialquilenglicol que ayudara a mejorar la biodisponibilidad de dicho farmaco en
| formulaciones de administracidn oral.

SIS e Sy

‘ D3, se relaciona con micro-emulsiones de rapamlcma que, dentro de sus excipientes
nse encuentra el 1,2-propilenglicol y el etanol, excipientes presentes en la
composmon evaluada. Alli se da una definicion de micro-emulsién: “es una
dlspersmn coloidal... que se forma espontaneamente o en gran parte
espontaneamente cuando sus componentes hacen contacto. Una microemulsion
tlene estabilidad termodinamica y contiene particulas dispersadas de un tamafio de
menos de 2000 A...”, lo cual concuerda con lo que se encuentra en la descripcién de
la presente soI|C|tud Como bien sabe una persona medianamente versada en la
Tatena una micro-emulsion también es una formulacion tipo dispersable.

El sefior demandante sefiala: “... la invencidn bajo estudio tiene unas diferencias
claras frente a las anterioridades citadas, como es el hecho de que la N-benzoil-
estaurosporlna se encuentra en forma de precursor micelar y ademéas este
mgredlente se disuelve de manera previa en el componente hidrofilico y en el
cc%mponente tensoactivo...” (Paginas: 16 y 17, folios: 209 y 210).

La:s reivindicaciones de la presente solicitud mencionan: una composicion
fanmaceutlca para administracién oral, que comprende

1) N-benzoil- -estaurosporina

2) '1 ,2-propilen glicol o un polietilen glicol, y

3) lUn tensoactivo seleccionado del grupo que conSlste de polioxietilenos,
poligliceroles y polioles relacionados, copolimeros de éxido de polialquileno, un
acé|ite de ricino de polioxietileno, un alquiléter de polioxietileno y un polisorbato. La
fom,?ulacién comprende etanol como co-componente hidrofilico.

1

Como se puede observar, no se hace referencia a la preparacion de la formulacion,
es decir, si se mezcla el farmaco con X excipiente o. con Y. Si se miran los
documentos encontrados en el estado de la técnica, ya se habia empleado 1,2-
propilenglicol y tensoactivos tipo polioxietileno en- formulaciones de N-
benzoilestaurosporina y es de comin conocimiento que si se quieren mejorar
condiciones de solubilidad de un principio activo poco soluble se debe humectar
espe¢ialmente con compuestos hidréfilicos tipo propilenglic‘ol y polietilenglicol (PEG),

especialmente en formulaciones tipo nano-suspensién. El conocimiento de tlpo

’ gener*al se puede constatar en los antenondades D4y D5
i | i

De het:ho, el documento D2, EP 0657164 ya hacia menci()n\de formulaciones de N-
benzollestaurosporina en solucién o en dispersion, es decir, ya habia sido publicado
que a este farmaco se le mejoraron condiciones de solubilidad para poderio formular
en sol&mon Alli en ese documento se mencionan como excipientes derivados de

pohalqullen glicol glicéridos que, para una persona medianamente versada en la
matenj se incluyen propilenglicol y polietilenglicol.

El sefior demandante indica: “... podréd constatar en la pagina 32,... de la

descnpélon . donde se establece . que el agente activo N- benzoulestaurosponna se
dlsuelve en el vehiculo... con agitacién, mostrando... que no hay precipitacion...”

g
|
‘,
|
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(Pagina 22, folio: 215).

Si bien en la descripcion, se menciona como se mezclan los componentes de la
formulacion, es un proceso que no esta reivindicado, ademas, es un proceso

comunmente empleado para solubilizar farmacos poco solubles, donde se emplean
agentes hidrofilicos tipo glicoles y tensoactivos.

De otro lado, el demandante menciona en su demanda que: “ en su momento se
argumento que el sistema de la presente solicitud era un sistema de microemulsion
el cual es un sistema micelar que se forma a partir de la estaurosporina disuelta...
este compuesto es insoluble en agua pero soluble en grasas, por consiguiente el
sistema micelar de la solicitud... disuelve la N-benzoilestaurosporina en mlcelas

| entran en solucién en un medio acuoso o vehiculo.. -y no con un medio lipofilico...
(ver paginas 22 y 23, folios: 215 y 216).

j
!
1
|
1

En primer lugar, una microemulsién por su condlcmn requiere una parte oleosa y
' otra hidrofilica y el farmaco; la parte oleosa no se contempla en la presente solicitud;
‘len segundo lugar, para formarse micelas, se requiere de la parte oleosa. En tercer
llugar, una micela no se disuelve en medio acuoso. Lo que si es cierto es que un
ifarmaco poco soluble al ponerse en contacto con un agente hidrofilico tipo glicol para
humectar y un tensoactivo, para disminuir tension superf cial y evitar la separacion en
dos capas.

En consecuencia y por todo lo expuesto antenormente se recomienda NEGAR el
pnwleglo solicitado para las reivindicaciones: 1 a 11 (FOlIOS 132 a 134), por carecer
e Nivel Inventivo.

T ;
CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
Namero: 2336

Caédigo: 202005
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