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CLAUDIA LUCIA CARO RAMIREZ
CRA 11 # 86-53 PISO 6°
BOGOTAD.C.

Referencia RESOLUCION: 18913

Fecha : 27106/2007

Expediente : 0-58158

Tramite : 2 PATENTES DE INVENCION

Evento : 1 REGISTRO/DEPOSITO/CONCESION/DEPOSITO
Actuacion : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidaments le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Quinto (5), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del término de cinco (5) dlas hébiles
contados a partir del envio de la presente citacion, en horario de 8:00 am. a 4:30 p.m.
jomada continua, con el fin de notificarle personaimente el contenido de la resolucion de la
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nimero de radicacién citado en
el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencion se
notificard por edicto, el cual se fijard por el término de diez (10) dlas en el Centro de
Documentacién e informacién.

Para su comodidad el texto completo de la resolucion se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dla hébil 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 resolucién a través de la opcion servicios en linea - caracter general - consulta
actos administrativos.

Secretarla General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Seda Centro: Camera 13 No. Z7-00 Place 2, 5y 10
Al contastar favor indique el ndmero de Sade CAN: Tr. 40A No. 38-50 PB)XC: 3 82 08 40
radicacion conaignado an el sticker Faxc 3 82 28 95 3 50 52 20. L fnea 018000 510185
Wab: www.alc.gov.co a-mall: info@@eic.gov.co
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUCION. 18913

Por la cual se resuelve un recurso de reposiclon

Rad 00-58156

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se conflneron en los
articulos 4, numeral 24 del Decreto 2153 de 1692 y 50 del Cédigo Contencioso
Administrativo, y

CONSIDERANDO 1

PRIMERO Que mediante Resolucién 24897 de 20 de Septiembre de 2006, la
Supenntendencia de Industna y Comercio negoé el privilegio de patente de invencién a-
la creaci6n denominada ‘PRODUCTOS FARMACEUTICOS CON B-CARBOLINA'

SEGUNDO Que mediante escnto radicado en esta entidad el 25 de octubre de 2006
bajo el numero 00 058156 00010-0000 la doctora Claudla Lucla Caro Ramirez, en su
calidad de apoderada sustituta de la sociedad LILLY ICOS LLC, Interpuso recurso de
reposicion contra [a decisién contenida en la citada resolucién, con el objeto de que
se revoque la mencionada providencia y, en su lugar, se conceda el pnvilegio de
patente solicitado

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

Argumenta la recurrente que "La Invencién no es simplemente el compuesto
especificado en las reivindicaciones, como lo entiende la Supenntendencia de
Industna y Comercio cuando entra a discutir que el compuesto no es nuevo pues D2
ya habla revelado la forma pura del compuesto La invencién, como lo establece el
alcance dado en las reivindicaciones, son las particulas del compuesto de un tamaiio
particular y donde el compuesto esta en forma libre

“El compuesto como tal fue divulgado en las referencias D3 y D4, pero cuando el
compuesto fue preparado de acuerdo a lo establecido en D3 y D4, las particulas
resultantes tenian un D80 (tamario) de 75 a 200 micras con un amplio tamafio de
distribucion (ver pagina 11 lineas 13 a 18 de la presante solicitud) Luego del
descubnmiento del compuesto refendo en las relvindicaclones de estos dos
documentos, una persona versada en la técnica no procederia a moler el compuesto
a un tamafio menor (como el examinador sostlene que serfa la aproximacién o
enfoque I6gico partendo del documento D1) En contraste, una persona experta
procederia a preparar un co-precipltado en orden de aumentar la biodisponibilidad de
este compuesto pobremente soluble en agua, tal como lo ensefta el documento D2
que especificamente se refiere al mismo compuesto que se reporta en D3 y D4

“Sin embargo, el coprecipitado tlene desventajas, tales como aquellas que se
describen en la pagina 2, linea 8 a la pAgina 3, linea 6 de la descripcién de la

Sede Centro Carrera 13 No 27-00 Pisos 2,5 7y 10
Sede CAN Tr 40A No. 38-50 Conmutsdor 3820840

Faxc 382 268 95 Linea 9800-810 166
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presente solicitud Una desventaja particular en este caso es el tempo requendo
para lograr la concentracién maxma del compuesto en la sangre Fue después de
que estas desventajas se hicieron evidentes que las personas versadas en el arte
buscaron ofras formas de mejorar la biodisponibilidad del compuesto Basandonos
en esta histona, no fue obvio para una persona versada en la materia reducir el
tamario de particula, de lo contrario una reduccién en el tamafio de particula habria
sido la primera opci6n para lograr mejorar la blodisponiblliidad del compuesto®

Agrega la recurrente con relacidn al tamafio de particula de la droga, que “El estado
de la técnlca ensefia que la blodisporubliidad de un medicamento puede ser mejorada
por tnturacién porque la tnturacién iIncrementa el 4rea de superficie El estado del
arte no ensefia que la biodisponibilidad sera incrementada En este orden de 1deas,
el solicitante presenta algunas referencias existentes en el estado de la técnica que
se onentan a medicamentos molidos Dichas referenclas muestran que no todos los
medicamentos pueden ser molidos debido a resultados adversos Ademés,
ensefian que la molienda es muy droga especifica (sic) Antes de liegar a la
conclusidon establecida por la Supenntendencia de Industna y Comercio seria
necesano preguntarse primero si ¢la droga puede ser completamente molida?
Segundo, cual es el tamafio de particula aproplado para una droga en particular? El
tamafio apropiado de particula vana de una droga a otra para lograr una méxima
eficilencia, como se discutird postenormente Si la solucién para mejorar Ia
disponibiidad de cualquier medicamento fuera simplemente triturar o moler el
compuesto para reducir su tamafio de particula, como lo considera la_
Supenntendencia de Industria y Comercio, fodas las drogas senan molidas al tamafio
mas pequefio posible con el fin de aumentar su eficiencia Esto no ocurre en la
practica porque cada droga tlene un tamafio de particula 6ptimo La presente
mvencidn estad dinglda a particulas cuyo tamafio es el apropiado para que la
biodisponiblidad del compuesto reivindicado aumente”

Considera la recurrente que “Los documentos D1, D2, D3 y D4 no afectan la
patentabilidad de la Invencién puesto que |
‘D1 ensefia que la micronizaclén de un compuesto diferente al compuesto de la
presente solictud D1 se refiere a la micronizacién de modafinll cuya férmula es
ver folio 216 '

“Como puede observarse no guarda ninguna relacion con el compuesto reivindicado
que tiene la formula ver folio 216

“Siendo que los compuestos son totaimente diferentes y dado que la informacién
anexa establece que el tamaiio de particula adecuado para un medicamento es
particular para cada medicamento, no hay razén alguna para que (un) técnico
versado en [a matena y colocado frente al problema de lograr incrementar la
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biodisponibilidad de un compuesto de férmula... ver follo 217

“se viera motivado a utilizar el documento D1 que se reflere al tamafio de particula
del compuesto modafinil y a deducir a partir del tamafio de particula apropiado para
modafinil que el tamafio de particula ideal para un compuesto completamente
diferente saria el tamafio de particula que tlene un rango menor al rango reportado
como exitoso para modafinil. Si el tamafio de particula apropiado para todos los
compuestos fuera el que D1 revela especificamente para modafinil, una persona
versada en la materia esperaria que la micronizacién a 80 micras fuera un tamaiio de
particula con efecto benéfico para el compuesto relvindicado. ' Contrario a ello el
solicitante limita el tamafio de particula a menos de 40 micras.

"Como se muestra en el ejemplo 3 de la descripcién de la presente solicitud las
particulas del compuesto ((6R,12aR)-2,3,6,7,12 a-hexahidro-2-metil-8-
(3,4metilenedioxifenil)-pirazino[2’,1':6,1]pirido[3,4-bjindol-1,4-diona) que tiene un
D90=52 um tiene un pobre desempeifio comparadas con las particulas que tienen un
D80= 20 um un D80=8,4 uym, (ver tabla de la pagina 26 de la descripcion).

DB0=52y D80=20 D80=8.4y
Crax (Hg/l) 142 189 224
s () 3.00 2.00 2.00
AUC(0-24)" 2201 2667 2849

“Esta tabla llustra que el tamafio apropiade de mollenda es especifica para cada
compuesto, asl las cosas, un tamafio de particula que frabaja blen para el compuesto
reportado en D1, no funcionard para el compuesto de férmula ((6R,12aR)-
2,3,6,7.12,12a-hexahldro-2-metil-8-(3,4-metilenedioxifenil)-pirazino[2',1':8,1]pirido[3,4-
bJindol-1,4-diona). Por su parte, D2 ensefia que e! compusesto puro es poco soluble
en agua y propone como solucién una forma coprecipitada de dicho compuesto, la
cual presente desventajas que han llevado a los investigadores a abandonar la
aproximacion de los coprecipitados y a buscar nuevas rutas para incrementar la
biodisponibilidad de este compuesto.

“En relacién con la afirmaci6n de la Superintendencia de Industria y Comercio donde
indica que ‘las reivindicaciones de esta solicitud no mencionan una caracteristica que
conceda un efecto diferente o especial al compuesto ni a las composiciones...". El
solicitante hace énfasis en que el efecto especial @s mosirado en los ejempios de la
descripcion de la solicitud. Estos ejemplos muestran que una mejorada

biodisponibilidad y un mejor tiempo para alcanzar el pico del nivel del compuesto en”

sangre. Estos efectos especiales aun cuando no son colocados explicitamente en
las relvindicaciones, pues no es posible incluir en ellas este tipo de informacién, estan
comprendidos en las reivindicaciones por la manera en que la forma en particula del
compuesto es reivindicada. Dado que las reivindicaciones no pueden ser definidas

SadoCamm‘clmﬁNo 27-00 Pisos 2,5, Ty 10
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en términos de los resultados inesperados alcanzados con {a invencién, dichos
efectos como tal no fueron incluidos en el capitulo relvindicatorio pero son atribuidos
al tamafio apropiado particular para el compuesto mencionado en las
reivindicaciones

“En cuanto a la apreciacion de la Supenntendencia de Industna y Comercio donde
afira que el objeto remvindicado es el ‘compuesto’ con todo respeto no concordamos
con dicha apreciactén puesto que el alcance de la invencién esta dado por las
reivindicaclones (articulo 51 de la Decisibn 486) y las revindicaciones son claras en
establecer, como fue discutido en el numeral 1 del capltulo ttulado ‘Argumentos
contra la resolucidn No 24897 de este recurso, la solicitud no reclama un compuesto
de férmula  verfolio 218

“El cual, como bien lo establece la Supenntendencia de Industna y Comercio es”
conocido segun los reportes encontrados en D2, D3 y D4, las remvindicaclones son
claras en establecer que el objeto sobre el cual el solicitante reclama propiedad son
las particulas de una droga libre del compuesto mencionado en la reivindicacién 1y
que cumplen con el requisito al menos en un 80% de dichas particulas tienen un
tamafio de particula de menos de 40 micrones '

“Asl las cosas, el objeto de la iInvencién es tan preciso, que de concederse la patente,
el solicitante no estarla facultado a oponerse a la comercializacidon de partfculas del
mismo compuesto que tengan un tamafio superior a 40 micrones ni a la produccién y
utilizacién de particulas de dicho compuesto en forma coprecipitada Slendo de esta
manera, el objeto reivindicado no @s el compuesto como tal pues sl éste estd en
particulas de un tamafio superior a 40 micrones o coprecipltadas no se encuentra
dentro del alcance de la invencién, la Invencién reclamada es una forma en particulas
de la droga libre de dicho compuesto, que se caracteriza especificamente porque el
80% de las particulas tienen un tamafio igual o infenior a 40 micrones, forma que no
era conoclida en el estado de la técnica como lo reconoce la Supenntendencia de
Industna y Comercio

“En conclusion, el objeto de la invencién no es el compuesto de formula  ver folio
219

“El objeto reivindicado es una forma en particulas de una droga pura de un
compuesto que tiene dicha férmula y que se caracteriza porque comprende particulas
del compuesto donde al menos el 80% de las particulas tilenen un tamafio de menos
de 40 micrones

“Ademas, aun cuando en el estado de la técnica exishian documentos que evidencian

que el tamaiio de particula ideal para el compuesto modafinil de férmula  ver folio
219

Sedes Centro Camera 13 No 27-00 Plecs 2 5,7 y 10
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“Es de 60 a 2 micras y los documentos D2, D3 y D4 demuestren que era conocido en
el estado de la técnica el compuesto de formula  ver folio 220

“No era posible deducir que el tamafio de particula ideal para el compuesto
((6R,12aR)-2,3,6,7,12a-hexahidro-2-metil-6-(3,4metilenedioxifenil)pirazinof2',1’ 8,1]
pindo[3,4-b]indol-1,4-diona) seria de menos de 40 micras

"Con todo respeto, la extrapolacién que realiza la Supenntendencia de Industna y
Comercio cuando afirna que del rango dado como éptimo para las particulas de
modafinil puede ser aplicable a otros compuestos es errada puesto que los
documentos anexados muestran que el tamafio de particula de un compuesto es una
caracteristica propia de cada compuesto, prueba de esta aflmacién es que mientras
D1 muestra que para modafinil el rango ideal es de 60 a 2 micras, la solicrtud
WQ098/57987 determina que para Itraconazole el tamafio apropiado estdentre 0 5 y
10 micras

“Otro argumento en contra de la posicién de la Superintendencia de Industna y
Comercio es que la reduccidn del tamafio de particula puede ser adversa para
muchas sustanclas Entre dichos efectos contranos la mollenda y reduccién del
tamano pueden llevar a una degradacion mas rapida del compuesto, lo cual es un
evento Indeseable, tambtén puede afectar la rata de absorcién del medicamento y
aumentar la tendencia a formacién de agregados que conducen a un decremento de
la superficie de 4rea efectiva Slendo asf, la solucldn obvia y predecible para mejorar
la biodisponblidad de  ((6R,12aR)-2,3,6,7,12a-hexahidro-2-metil-63,4-
metilensdioxifenil)-pirazino[2’,1" 8,1]pmndo[3,4-bJindol-1 4—d|ona) no era disminuir el
tamafio de particula y justo a menos de 40 micras

*Ademas, durante el proceso de molienda pueden presentarse transforrnaclones-

polimérficas que pueden resultar desfavorables y debe velarse por la establlidad del
compuesto asi que no es cierto que el proceso de molienda de modafinl sea el
mismo que para ((6R,12aR)-2,3,6,7,12a-hexahidro-2-metil-6-(3,4-metilenedioxifenil)-
pirazino[2',1’ 6,1]pindo[3,4-b]indol-1,4-diona)

“En este caso especifico, el tamafio de particula de 52 micras no permite alcanzar
una blodisponibllidad suficlente, mientras particulas de menos de 40 micras lo logran
Esto no es un resultado obvio a partir de las ensefianzas del compuesto reivindicado
en D3 y D4 que se encuentra en particulas de 75 a 200 micras, ni a partir de un
compuesto coprecipltado y menos a partir de ofras drogas que puedan ser molidas

"Respetuosamente insisttmos en que no era posible deducir que la biodisponibilidad
de un compuesto cuyo problema de solubilidad habla sido resueito mediante la
formacidn de un copreciptado pudiera resolverse mediante la utlizacién del
compuesto no coprecipitado y la reducclén del tamafio de particula a menos de 40
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micras. Llegar a esta conclusién es el resuitado de un andlisls posterior a la
realizacién de invencion pues en ningin momento el estado de la técnica ensefiabaa’
reducir el tamafio de particula de ((6R,12aR)-2,3,6,7,12a-hexahldro-2-metil-6~3,4-
metilenedioxifenil)-pirazino[2',1':6,1]pirido[3,4-b]indol-1,4-diona), y el estado del arte
enseiia que no todos los medicamentos pueden ser sometidos a un proceso de
molienda, que algunos medicamentos presentan serios efactos adversos debido a la
disminucién del tamafio de particula, y que el tamafio de particula es una
caracteristica especifica de cada compuesto.

"Baséndonos en la informacién anterior consideramos necesario que se eval(ie
nuevamente este caso, pues es claro que la Invencién no podia derivarse
evidentemente del estado de la técnica y por ende, cumple con‘el requisito de nivel
inventivo exigido en el articulo 14 y definido en el articulo 18 de la Decisién 486 de la
Comision de la Comunidad Andina.”

CUARTO: Que para atender lo sefialado en el articulo 59 del Cédigo Contencloso
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 Declsién 486 expedida por la Comisién de la Comunidad Andina
establece que: “Los Palses Miembros otorgaran patentes para las invenciones, sean
de producto 0 de procedimiento en todos los campos de la tecnologla, siempre que
sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial”.

El articulo 18 de la misma normativa comunitaria define el nivel Inventivo as{: "Se
considerara que una invencién tiene nivel inventivo, sl para una persona del oficio
normalimente versada en la materia técnica comespondiente, esa invencién no

hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la
técnica”. '

EL CASO EN ESTUDIO I

Examinado nuevamente el expediente al que se reflere el presente trdmite
administrativo se advierte que el objeto de la solicitud lo oonstltuye “Un compuesto de
férmula estructural (1)..." (ver folio 3)

Para impugnar la declslén de negar argumenta, en primer término, la recurrente que
“La invencién no es simplemente el compuesto especificado en las reivindicaciones,
como lo entiende la Superintendencia de Industria y Comercio cuando entra a discutir
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que el compuesto no es nuevo pues D2 ya habla revelado la forma pura del
compuesto La invencidn, como lo establece el alcance dado en las relvindicaclones,
son las particulas del compuesto de un tamafio particular y donde el compuesto esta
en forma hbre® .

Cabe precisar al respecto que las patentes de invencibn se conceden a las
creaciones de! hombre que, ademas de solucionar un problema técnico existents,
cumplen con los requisitos de novedad, nivel Inventivo y aplicacion industnal En este
caso, las particulas del compuesto reivindicadas tienen la misma actwvidad
farmacoléglca que el compuesto previamente conocido, por lo tanto no se consideran
un avance en el estado de la técnica, sino que son una denvaclpn evidente de ella

Considera la recurrente que una persona versada en la materia, para aumentar la
brodisponibliidad del compuesto, prepararia un coprecipitado, pero no o molerfa, aun
conociendo que el coprecipitado es desventajoso porque requiere tiempo para lograr
la concentracién deseada de sangre

Con relacidn a esta manifestacién de la recurrente debe decirse que justamente
porgue el estado de la técnica era tal que se conocla que el coprecipitado no era
6ptimo en cuanto a biodisponibilidad, el paso evidente a seguir (no asl la primera
opcion) era disminuir el tamafio de particula, para lo cual no se requeria desarroliar
ninguna activdad creativa y menos con el nivel Inventivo como el que se requlere
para el otorgamiento de patente |

Expone la recurrents que a partir del Estado de la Técnica no es posible definir cuél
es el tamafio de particula apropiado para que esta droga tenga buena
blodisponibilidad Luego agrega que para diferentes tipos de compuestos activos son
apropiados diferentes tamaios de particula (para modafinil el tamafio ideal es 2 - 60
micras, para ltraconazol el tamario ideal es 0 5 - 10 micras)

Se aclara al respecto que el resultado de ensayos de rutina, es decir, molienda para
lograr diversos tamaiios de particula y postenor medida de velocldad de disolucién
para elegir el tamafio de particula con el cual se logra una mayor velocidad de
disolucién y, en consecuencia, una mayor biodisponibilidad, no es sorprendente y por
tanto no constituye un aporte a la técnica, de manera que no cumple con el requisito
del nivel inventivo

Senala la recummente que “Los documentos D1, D2, D3 y D4 no afectan la
patentabilidad de la Invencién puesto que D1 ensefia que la micronizacién de un
compuesto drferente al compuesto de la presente solictud D1 se refiere a la
micronizacion de modafinil cuya formulaes verfolio 218 Como puede observarse
no guarda ninguna relacién con el compuesto relvindicado que tiene la férmula  ver
folio 218 *©
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Se aclara al respecto que el documento D1 no afecta la novedad del objefo ahora
reivindicado, puesto que menciona otro compuesto distinto al de la solicitud en
cuestitn, sin embargo Incide en la valoracién del nivel inventivo, por lo tanto no debe
verse como que afecta la patentablilidad por sl solo sino en conjunto con lo que
divuiga el antecedente D3 Como se explico, considerando que D1 pertenece al
mismo campo técnico y divuiga una forma en particuias de tamafio 2 - 60 micras, que
es la caracteristica técnica que faltaba a la Beta-Carbolina divulgada en D3 (el estado
del arte més cercano), para una persona normalmente conocedora de la materia era
obwvio lograr una forma en particulas de Beta-Carbolina, caracterizada porque es
menor que 40 micras, a partr de los conocimientos obtenidos mediante la
combinacidn de ensefianzas de estos dos documentos, sin que ello Implque
desarmollar una actmdad inventiva

Considera la recurrente que el efecto técnico supenor es que se logra una
biodisponibiidad mejorada Al respecto, se reitera al solicitante que este efecto
técnico era de esperarse, con base en las divuigaciones de los antecedentes D1 y
D3

En cuanto a la manifastacion de que si se concediera patente para esta soheitud, el
solicitante no se opondria a la comercializacién de particulas del mismo compuesto
de tamano supenor a 40 micras, resulta pertinente aclarar que solo es posible
conceder patentes a Invenclones que sean una golucién a un problema técnico
axistente Puesto que las particulas del compuesto revindicadas tienen la misma
achvidad farmacolégica que el compuesto previamente conocido, no se advierte en el
objeto revindicado que se esté frente a una solucién a un problema planteado,
dichas partfculas no conllevan un avance en el estado de la técnica, smo que son una
derivacléon evidente de este, por tanto su obtencidbn no implica desarrollar una
actividad inventiva

En consideracidn de la recurrente fa reduccién del tamafio de particula puede ser
adversa porque puede causar ia degradacion de algunos compuestos Al respecto
se reitera lo dicho en el sentido que el resuitado de ensayos de rutina, es decir
molienda para lograr diversos tamafios de particula y postenor medida de velocidad
de disolucidn y eleccidn del tamafio de particula mds estable (con baja tendencia a
degradacién) y con el cual se logra una mayor velocldad de disolucién, en
consecuencia una mayor biodisponibiidad, no es sorprendente y por tanto no
representa un aporte al estado de la técnica, de manera que no se cumple con el
requisito del mivel inventivo .

Por lo antenormente expuesto, se reitera que la matena de la solicitud en estudio no
cumple los requisitos de patentabilidad legaimente previstos, en particular el de nivel
Inventivo, en consecuencia, no hay lugar a revocar la decisidén impugnada
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RESOLUCION - kY 513
Por la cual se resuelve un recurso de reposlclbn

Rad 00-58156

RESUELVE -

ARTICULO PRIMERO Confirmar la decision contenida en la Resolucion 24897 de
20 de septiembre de 2006 por medio de la cual se negé una patente de tnvencién

ARTICULO SEGUNDO Notificar personaimente el contenido de la presente
resolucién a la doctora Claudia Lucla Caro Ramirez, en su calidad de apoderada
sustituta de LILLY ICOS LLC, o a quien haga sus veces, entregandole copia de [a

misma, adwvirténdole que contra ella no procede recurso alguno por encontrarse
agotada la via gubermativa

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogot4, D C,alos 27 AN 207

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

! OBAR

[ /7

Doctora
Claudia Lucla Caro Ramirez
Carrera 11 No 86 — 53, Piso 6
BogotaD C

Rel
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