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Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad. 02 062117

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en gjercicio de sus facultades legales, especialmente de las que se confirieron en
el articulo 4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y

CONSIDERANDO

PRIMEROQ: Que mediante Resolucién 36868 de 29 de septiembre de 2008, la
Superintendencia de Industria y Comercio declaré fundada la oposicion presentada
por las sociedades Tecnoguimicas S.A. y Novamed S.A y neg6 el privilegio de
patente de invencion a la creacién denominada "COMPOSICION FARMACEUTICA
DE TERBINAFINA".

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado ante esta entidad el 29 de octubre de
2008 bajo el numero 02-062117 — 00022 0000, la doctora Jimena Escobar Uribe, en
su calidad de apoderada de la sociedad WNovartis AG, interpuso recurso de
reposicion contra la decision contenida en la citada resolucion, con el objeto de que
se revoque la resolucion recurrida y, en su lugar, “se conceda el privilegio de
patente...” '

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

Manifiesta la recurrente que: “(...) Ese despacho realiz6 una combinacién errada de
documentos por una mala interpretacion de la fecha de publicacién del documento
D1 puesto que el mismo fue divulgado seis dias después de la fecha de prioridad de
la presente solicitud.

“Esto claramente llevé a esa oficina a una evaluacion inapropiada de la aitura
inventiva de la invencion en estudio, pues al no haber tenido en cuenta lo establecido
en los articulos 16 y 18 de la Decision 486, sy analisis fue incorrecto y preducto de un
enfoque de tipo hindsight, que no es procedente al momento de juzgar el nivel
inventivo de la solicitud. Aln mas, tan es asi el analisis equivocado de esa oficina gque
no tuvo en cuenta la fecha de prioridad de esta solicitud para realizar la busqueda de
anterioridades, especificamente la del documento D1...

“Ese despacho puede constatar que tanto en la resolucién impugnada como en el
concepto técnico 090 del oficio 1071, la Superintendencia de industria y Comercio
reconoce que la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad es el 20-07-2001.
Sin embargo, su errada argumentacion se basa en una supuesta combinacion
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evidente de los documentos D1-D2 y D1-D3, donde el documento principal (D1) para
afectar la altura inventiva de la invencién y que sirve para enlazar las ensefianzas de
las otras dos anterioridades, es una solicitud de invencién cuya fecha de
presentaciéon (26-07-2001) es posterior a la fecha de la prioridad reconocida de la
solicitud en estudio, es decir, del 20 de julio de 2001...

“(...) Aln mas, como una persona versada en la materia antes del 20 de julio de
2001, habria encontrado evidente que la terbinafina tiene un perfil farmacodinamico
apropiado, inclusive en situaciones cuando se presenta en alta carga de dosificacion
para participar como un agente activo en el alivio de las condiciones relacionadas con
la onicomicosis sin que se presentaran efectos secundarios como dolores de cabeza,
diarrea, dispepsia, dolor abdominal y nauseas entre otros.

“En efecto, al tener en cuenta las anterioridades D2 y D3 citadas en €l concepto
técnico No. 090, se puede apreciar que las ensefianzas de los mismos no se pueden
combinar o concatenar de manera evidente pues D2 {US 4,351, 825) hace referencia
unicamente a un proceso para la preparacion de tabletas tipo matriz que presentan
un efecto retardado de liberacion del agente activo. De hecho, este documento no
ensefa o sugiere que se pudiera alcanzar algun efecto benéfico con terbinafina, pues
ni siquiera este agente activo es nombrado o sugerido en las tablas de los ejemplos 1
y 2 de la columna 4 de D2.

“Por su parte, el documento D3 (farmacia Remington) como ya se habia demostrado
con mi memorial del 5 de julio de 2007, hace mencion a nociones basicas de la forma
de las particulas, sus propiedades opticas y de transporte en sus dispersiones
liofobas.

“Adicionalmente, D3 unicamente sugiere o ensefia métodos de granulacién y
estudios donde el proceso de granulacion puede mejorar la velocidad de disolucion
de tos medicamentos poco solubles pero, no hace ningquna sugerencia en cuanto
al problema de dosificaciones sélidas para el clorhidrato de terbinafina. De
hecho, D 3 no hace ninguna alusion a que se pudiera presentar una mejora en
términos de biodisponibilidad y propiedades mejoradas en la estabilidad y
enmascaramiento del sabor sin perder la alteracion o pérdida de este sentido
organoléptico en el paciente.

“Ese despacho puede constatar que los documentos D2 y D3 no pueden ser
combinados de manera obvia para legar de manera evidente a |la presente
invencién.  De ahi que, el examinador haya tratado de relacionarios o combinarlos
a través de otro documento, pero como ya se explico al comienzo de este memorial,
al no encontrar una ensefianza que condujera de manera evidente al objeto de la
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presente invencién antes de la fecha de prioridad reconocida, cayé en el error de citar
un documento que fue publicado seis dias luego de la presentacién de la prioridad
de la invencién en estudio...

“Tan es asi, que el examinador al no poder encontrar un documento que pudiera de
alguna manera relacionar lo mencionado en D2 y D3, se vio avocado a considerar las
ensenanzas de D1 que claramente no habrian podido estar a la disposicion del
solicitante ni de una persona medianamente versada en la técnica, pues cuando
se presentd la prioridad de la solicitud en estudio, el documento WO 01/52895 no
hacia parte de la técnica anterior, pues aun no habia sido publicada dicha solicitud.”

CUARTO: Que para atender lo sefialado en el articulo 59 del Cddigo 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
establece que: “Los Paises Miembros otorgaran patentes para las invenciones, sean
de producto o de procedimiento en todos fos campos de la tecnologia, siempre que
sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial”.

De otro lado, el Articulo 16 sefiala que una invencion se considerara nueva cuando
no esta comprendida en el estado de la técnica.

El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por
una descripcion escrita u oral, utilizacién, comercializacién o cualguier otro medio
antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la
prioridad reconocida.

Solo para el efecto de la determinacidn de la novedad, también se considerara dentro
del estado de la técnica, el contenido de una solicitud de patente en tramite ante la
oficina nacional competente, cuya fecha de presentacion o de prioridad fuese anterior
a la fecha de presentacién o de prioridad de la solicitud de patente que se estuviese
examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la solicitud de fecha
anterior cuando ella se publique o hubiese transcurrido el plazo previsto en el articulo
40.

Por su parte, el articulo 18 de la Decision 486 sefala; “Se considerara que una
invencidén tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada
en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado cbvia ni se
hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica”
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EL CASO EN ESTUDIO

Examinadas nuevamente las actuaciones administrativas que cursan en el presente
expediente se encuentra que la solicitud se relaciona, con un “COMPOSICION
FARMACEUTICA DE TERBINAFINA”.

Respectc a los argumentos de la recurrente este Despacho se permite manifestar
que el documento WO 01/52895 (D1) que habia sido citado por el sefior opositor fue
tenido en cuenta en el examen de fondo de la presente solicitud debido a la
modificacion en el capitulo reivindicatorio donde se incluyé en la primera
reivindicacion que la forma de dosificacion sélida de terbinafina estaba recubierta, y
dicho documento WO 01/52895 trata sobre formulaciones que contienen terbinafinay
que tiene propiedades enmascaradoras del gusto;, se revisé nuevamente este
documento y se observé que, en efecto, la fecha de publicacién de este documento
es posterior a |la fecha de una de las solicitudes de prioridad de |la presente solicitud,
especificamente de la prioridad: GB 0117760.9 de 20 de julio de 2001.

No obstante, hay que tener en cuenta que la recurrente no desconocia la existencia
de formulaciones de terbinafina puesto que ya se habia dado a conocer en el examen
de fondo el documento EP 0024587 (folios: 473 a 477) en el cual se mencionan
composiciones farmacéuticas de compuestcs de propenilamina (incluida la
terbinafina) que pueden ser tabletas o capsulas, tal como se encuentra en las
reivindicaciones de las prioridades, especialmente de la prioridad GB 0117760.9.

En cuanto a que la forma de dosificacién de terbinafina esté recubierta donde dicho
recubrimiento puede ser un poliacrilato, o polivinilpirrolidona (PVP), o cualquiera de
los tipos de materiales que menciona el capitulo reivindicatorio modificado del folio:
503, no significa que dichas formas de dosificacion tengan nivel inventivo puesto que
estos materiales son cominmente empleados en la industria farmacéutica para este
fin, v ello se puede constatar en los libros adjuntos en el examen de fondo: Farmacia
Remington (folios: 478 a 484) y el libro "Kollidon Polyvinylpyrrolidone for the
Pharmaceutical Industry” (folios: 507 a 508).

De igual medo, la recurrente no debe desconocer el documento US 4351825 (folios
504 a 506) adjuntado en el examen de fondo y que menciona preparaciones
farmacéuticas de liberacion retardada de un agente activo determinado, donde se
emplean metacritatos (eudragit) para el proceso de granulacién propio en este tipo de
formulaciones. En la presente solicitud se pueden emplear derivados de poliacrilato.

Por lo tanto, lo mas importante es que en el examen de fondo se demostré que
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existen las composiciones de terbinafina, que pueden ir como una forma de
dosificacion sdlida como son las tabletas y las capsulas y que es comunmente
realizado un recubrimiento con materiales convencionales tales como eudragit y PVP
para mejorar condiciones de sabor para una buena aceptacién por parte del paciente.

Asimismo, es sabido que el principio activo (en este caso, terbinafina) es necesario
que se encuentre en un tamano de particula adecuado para la administracion al
paciente y es obvio que se encuentra el tamafio adecuado en los estudios de
preformulacion que son de obligatoria realizacion.

De otra parte, la anterioridad Farmacia Remington refiere generalidades sobre el
tamario de particula que sefialan que es uno de los factores que afectan la velocidad
de disolucién, velocidad de absorcion, uniformidad de contenido, el color, el sabor, la
textura, solubilidad, propiedades de flujo, biodisponibilidad, estabilidad y eficacia de
los farmacos. Asimismo, la reduccion en el tamario de particula de los farmacos
ayuda a aumentar la superficie para aumentar su dispersabilidad, velocidad de
absorcién y biodisponibilidad.

Finalmente, en cuanto al problema sobre la necesidad de formulaciones de
terbinafina comercialmente aceptables para la administracion oral con una buena
conveniencia y aceptacion para el paciente, como ya se explico, es obvio para una
persona medianamente versada en la materia emplear agentes de recubrimiento
como por ejemplo eudragit o PVP, para mejorar condiciones de sabor, en casos de
formulaciones de sabor amargo como lo que se plantea en la descripcion de la
presente solicitud, y esto se puede constatar en los documentos US 4351825 y los
libros Farmacia Remington y “Kollidon Polyvinylpyrrolidone for the Pharmaceutical
Industry”, adjuntados durante el examen de fondo como anterioridades.

Por lo anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no
cumple con los requisitos de patentabilidad; en consecuencia, no se halla mérito
para revocar la decision impugnada.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision contenida en la Resolucién 36868 de
29 de septiembre de 2008 por medio de la cual se negd un patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente e! contenido de la presente
resolucion al doctor José Luis Reyes Villamizar en su calidad de apoderado de las
sociedades Tecnoquimicas S.A. y Novamed S.A y a la doctora Jimena Escobar
Uribe , en su calidad de apoderada de la sociedad Novartis AG, o a quien haga sus
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veces, el contenido de la presente resolucién, entregandole copia de la misma,
advirtiendole que contra ella no procede recurso alguno por encontrarse agotada la
via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE . .
Dada en Bogota, D. C., a los 05 ”AR 2009

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E),

- U\/"L l&\z\(/u\,w
IANCARLO MARCENARO JIMEN

Doctora Doctor

JIMENA ESCOBAR URIBE JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR
Carrera 11 No 86-53 Piso 6 Carrera 17 N° 88-23, Oficina 205
Bogota D. C. Bogota D. C.

202066
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