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/103 AVISO DE NOTIFICACION
CORREO CERTIFICADO
Radicaclén 0-38801- -12-0 Fecha 2006-08-20 0% 31.41
Trdmite 2 PATENTES
Evenio 1 REGDEPOSITO
Actuaclén 432 COMUNICACTOADM -~

Destinatarlo JUAN PABLO CADENA SARMIENTO Follos 1

Seiior (a) (es)

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO
CRA 7NO 16-56 PISO 8
BOGOTADC

.P{};-i\. 1 2 ’4

REF RESOLUCION 15819

FECHA 16/06/2006

Expediente 0-58801

Tramite 2 PATENTES DE INVENCION

Evento 1 REGISTRO/DEPOSITO/CONCESION/DEPOSITO

Actuacion 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No 27 -
00 Piso Quinto (5), de la cludad de Bogota D C , dentro del termino de cinco (5) dias habiles
contados a partir del envio de la presente citacidon, en horano de 830 am a 500 pm
jornada continua, con el fin de notificarle personaimente el contenido de la resolucion de la
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el numero de radicacion citado en
el asunto

De no hacerse presente en el termino indicado antenormente, la providencia en mencion se
notificard por edicto, el cual se fijara por el termino de diez (10) dias en el Centro de
Documentacion e Informacion

Para su comodidad el texto completo de la resolucion se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacion, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Intemet, en la pagina www sic gov co, con el
numero de resolucion a través de la opcidn servicios en linea - caracter general - consulta
actos administrativos

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO



~

F

X5~

Industria y Comercil{'&’b

SUPERINTENDENCIA.

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUCIONN® 15914
Por la cual se niega una patente de nvencion

Exp N° 00058801

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
articulo 4, numeral § del decreto 2153 de 1992, y

CONSIDERANDO

PRIMERO. Que mediante escnto radicado en esta Supenntenden'cna el 4 de agosto
de 2000, bajo el nimero 00058801, se presentd la solicitud de patente de invencion
titulada “COMPOSICIONES FARMACEUTICAS"

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe
llenar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordend publicar el extracto sin
que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros Con motivo del
examen de forma el titulo de la invencion se modifico a "COMPOSICIONES
FARMACEUT!CAS -QUE COMPRENDEN UN INHIBIDOR DE HMG CoA
REDUCTASAY. UNA SAL INORGANICA DONDE EL CATION ES MULTIVALENTE"
!qf-f “

TERCERO: Que reahzado el examen de patentabilidad se encontrd que la invencion
no cumple con los requisitos establecidos En consecuencia, con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comumdad
Andina, se requind al peticionario en dos oportunidades para que se pronunciara
sobre las objeciones efectuadas a la solicitud

CUARTO: Que el solicitante mediante escntos radicados el 21 de diciembre de 2005

'y 12 de mayo de 2006, atendid oportunamente los requenmientos formulados y
presento aclaraciones “Finalmente, allego un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual,

fue calficado, como’ quiera que cumple con las prescripciones establecidas en el
articulo 34 de la Decision 486

QUINTO: Que segun lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida poria
Comision de la Comunidad Andina se otorgardn patentes " para las invenciones,
sean de producto o de procedimiento en todos los campos de la tecnologia, syempre
que sean nuevas, tengap&nlvel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industnal”
SEXTO- Que las nuevas reivindicaciones 1 a 2o, contenidas en los folios 107 a 109,
no cumplen con el requisito de nivel inventivo, de acuerdo con las siguientes
consideraciones

Carrera 13 No 27-00 Pisos 5y 10
Conmutador 334 12 21

Fax 281 31 25

Santa Fe de Bogota D C, Colombia
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUCION N° 15941
Por la cual se niega una patente de invencion

Exp N° 00058801
1 Objeto de la invencién

La invencidn propuesta se relaciona con una composicion farmacéutica que contiene
(E)-7-[4-(4-fluorofenil)-6-1sopropil-2[metii{metilsulfonil)amino]pinmidin-5-11}-(3R 5S)-
3,5-dihidroxihept-6-acido endico y una sal inorganica en la cual el cation es
multivalente que presenta una estabiidad mejorada

2. Determinacién del estado de la técnica

2 1 Fecha determinante para el analisis comparativo

La fecha para determinar el estado de ia tecnica es el 26 de enero de 2000, que
corresponde a la fecha de la pnondad reclamada respecto de la solictud GB
0001621 2 La pnondad fue temda en cuenta para el estudio de patentabilidad, segun
obra a folios 77, 91 y 116 del expediente en estudio

2 2 Documentos del estado de la tecnica

Consuitadas las bases de datos y los archivos con que se cuenta, se encontraron los

siguientes documentos, antenores a la fecha de la pnondad invocada y relacionados
con la matena de la solicitud en estudio

N° | Documento Titulo Fecha de publicaciéon
1 | GB 2262229 “bomposuclones estabiizadas de 16 06 96
hbibidores de HMG-CoA reductasa”
2 | WO 9723200 .+ "Composicion farmacéutica 0307 97
*_estabilizada con un agente basico”

Pz

-
-

3 Nivel mventivo ~

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la misma Decision 486, "se considerara que
una invencidn tiene nivel inventivo, s1 para una persona del oficio normalmente
versada enla materia técmca correspondiente, esa invencion no hubiese resuitado
obvia ni se hubiese denvado de manera evidente del estado de la tecnica”

El estado de la técnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma
Decisién, comprende “todo lo que haya sido accesible al puiblico, por una descnpcion
escnta u oral, utihzacién, comerciahizacién o cualquier otro medio antes de la fecha
de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la pnondad reconocida”

2

Carrera 13 No 27-00 Pisos 5y 10
Conmutador 334 12 21
Fax 281 31 25
Santa Fe de Bogota, D C, Colombia
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El Tnbunal de Justicia de la Comunidad Andina recientemente ha dicho sobre este
requisito, lo siguiente

“Etf arhicuio 4 de la Decisién 344 desarrolla el requisito de nivel inventivo al establecer que la
invencidn goza de dicho nivel al no derwvar de manera evidente del estado de la téecruca, mque
hubiese resuitado obvia para una persona entendida o versada en la matena Este requisito
ofrece al examinador |la posibihdad de determinar si con los conocimientos tecnicos que
existian al momento de la invencion, se hubiese podido liegar de manera evidente a lamisma,
o s1 el resultado hubiese sido obvio para un experto medio en la matena de que se trate, es
decir, para una persona de! oficio y normalmente versada en la matena técnica
comrespondiente .

"Con respecto a lo anterior, el Tribunal de Justicia de la Comumdad Andina ha manfestado o
siguiente

‘Con ol requisito del mvel inventivo, lo que se pretends es dotar al examinador
técrico e un elemento que le permita afirmar o no st a la invencién objeto de
estudio no se habria podide liegar a partir de los conocimientos técnicos que
existlan en ese momento dentro del estado de la tdcrica  En este punto conviene
advertir que uno es al examen que realiza el técnico medio respecio de la novedad
y obro el que se efectia con raspecto al nivel inventivo, s1 bien en uno y otro se
utiliza como parametro de referencia el ‘estado de /a técnica’, en el pnmero, se
coteja la mvenctén con las ‘anterrondades’ existentes deniro de aquella, cada uno
(sic) por separado mientras que en el scgundo (mvel inventivo) se exige que el
técrico media’que reahza el examen debe partir del conocirmento general que él
tiene sobre el astado de la técrica y realizer el colejo comparalivo con su
aprectacién de coryunto determinando st con tales conocimientos técricos
existentes ha podido o no producirse tal invencién’

*Ahora bien, a los efectos del articulo 4 de la Decisién 344 resulta pertinente definir que se
entiende por “cbvio® y por “evidente® a fin de, consecuencialmente, determinar qué se debe
entender por nivel Inventivo

“Loobvioes aquello que salta a la vista de manera clara y directa, lo que se encuentra o pone
delante de los 0j05’0 que no tiane dificultad” Mientros que lo evidente “es algo tan cierfo y
claro que nadje’) puede dudar racionalmente de ello, se presenta de manera tan perceplible y
manifiesta que mdestra cerleza y clandad’® Como se podra ver, la dferencia radica en lo
“tan®, de forma que algo que resulte obvio no es necesariamente evidente, empero lo que es
ewdente, es también obvio

“En este orden de ideas, se puede concluir gue una invencin goza de nivel inventivo cuando a
los ojos de un experto medio en el asunto de que se trate, se necesita ailgo mas que la simple
aplicacidn de los conocimientos técnicos en la matena para llegar a ella, es decrr, que de
conformidad con el estado de la técnica el invento no sea consecusncia clara y directa de
dicho estado" ! "

Visto lo antenor, se advierte que la invencién en estudio no cumple el requisito de
nivel nventivo, toda vez que a los ojos de un experto medio, y de conforrmidad con el

'PROCESQ 88-IP-2005, sentencia de interpretacion prejudicial del 27 de julio det 2005
3

Carrera 13 No 27-00 Pisos 5y 10
Conmutador 334 12 21
Fax 2813125
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estado de la téchica que existia en ese momento, es una consecuencia clara y
directa de dicho estado

En efecto, la publicacion GB 2262229 revela de manera previa la combinacion de
inbibidores de HMG-CoA reductasa con una sal, en el cual, el cation es multivalente,
para la estabiizacion del ingrediente activo, dentro de estas sales se mencionan
carbonatos y bicarbonatos
|

Y, la sohcitud WO 9723200 revela de manera previa composiciones que comprenden
la combinacién de inbibidores de HMG-CoA con sales inorganicas de catidn
multivalente, se prefiere.el metastlicato de aluminio y magnesio

Ahora bien, teniendo en cuenta que el objeto de la solicitud es proveer una
composicion que contiene (E) — 7 - [4 - (4 - fluorofenil) — 6 — 1sopropil - 2 [mehl
(metilsulfonil)amino]pinmidin-5-il]-(3R 5§S)-3,5-dilidroxihept-6-acido endico y una sal
inorgéanica, en la cual el catibn es muitivalente que presenta una estabilidad
mejorada, este Despacho advierte que se trata de una denvacidon evidente del
estado de la técnica, ya que un experto medio en la materia utiizaria las ensefianzas
de los documentos citados y estabilizaria el compuesto de la presente solicitud con
las sales reveladas en los documentos citados
-,

Por otra parte, sobre los comentanos del solicitante a la notificacién de fondo, basta
anotar que s! bien en las antenondades no se revela la combinacion especifica de
rosuvastatina con sales cuyos cationes son multivalentes, es evidente que el
compuesto rosuvastatina es estructuralmente relactonado con los de las
antenondades citadas, es decir, son denvados de acidos 7-sustituidos-3 S-ditndroxi-6-
heptenoicos y, las antenondades citadas ya solucionan el problema de estabilizar
este tipo de compuestos, que son susceptibles de lactonizacion y oxidacion,
mediante la formulacion de estos activos con sales inorganicas que contienen uno o
mas cationes_multivalentes, como carbonato de calcio, carbonato de magnesio,
silicato aluminato de magnesio, etc

Adicionalmente, si bien se muestra que el compuesto rosuvastatina es estabilizado
con hidréxido de calcio o carbonato de calcio, este resultado ya era de esperarse,
debido a que estas sales ya fueron ensefiadas para estabilizar compuestos
relacionados y, por lo tanto, no se puede decir que estos resultados sean un avance
sorprendente respecto a lo revelado en el estado de la tecnica

Dado lo antenor, se puede concluir que un fécnico de nivel medio versado en la
matena que tuviera acceso a las enseiianzas de D1 y D2, teniendo en cuenta sus
conocimientos basicos en la matena, podria desarrollar composiciones equivaientes a
las de la sohcitud en estudio, con lo cual se puede afirmar que la propuesta no

4
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presenta efectos sorprendentes que evidencien un salto tecnolégico respecto a lo
conocido en el estado de la técnica Por esa razon, la solicitud, definitivamente, no
cumple con lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invencién a la creacion
denominada “COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE COMPRENDEN UN
INHIBIDOR DE HMG CoA REDUCTASA Y UNA SAL INORGANICA DONDE EL
CATION ES MULTIVALENTE"

ARTICULO SEGUNDO- Notificar personalmente al doctor Juan Pablo Cadena
Sarmiento en su calidad de apoderado de la sociedad Astrazeneca AB, el contenido
de la presente resolucion, entregandole copia de la misma, adviriendole que contra
ella procede el recurso de reposicion ante el Supenntendente de Industnay
Comercio al momento de notificarse o dentro de los 5 dias habiles siguientes

. NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DadaenBogotaDC, alos 1% Juw 2006

EL SUPERINTENDEN%E DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E),

QR MO IR g
CARLO MARCEN JIM NEZ'

Doctor

JUAN PABLD CADENA SARMIENTO
Carrera 7 N* 16 - 56

BogotaD C
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