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Industria y Comercio

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUCIONN° 27663
,; Por la cual se niega una patente de invencién

Rad. N° 03012637

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

| CONSIDERANDO
I

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 14 de febrero
de 2003, bajo el numero 03012637, se presento la solicitud de patente de invencion
titulada: “COlMPUESTOS ORGANICOS"

SEGUNDO: bue 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 hubiefaran presentado oposiciones por parte de terceros. Con motivo del
examen de| forma el titulo de la invencién se modificé a: “GRANULOS
VETERINARIOS AGRADABLES QUE CONTIENEN PARTICULAS DE GRANO FINO
RECUBIERTAS CON UNA SUSTANCIA ACTIVA Y ADICIONALMENTE ESTAN
CUBIERTAS|CON UNA CAPA PROTECTORA QUE ENMASCARA EL SABOR’.

TERCERO: Que reallzado el examen de patentabilidad, se encontrd que la invencion
noes patentable En consecuencia, con fundamento en lo dispuesto en el articulo 45
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se requirié al peticionario
para que se pronunciara sobre las objeciones efectuadas a la solicitud.

CUARTO: Qlue el solicitante mediante escrito radicado el 15 de marzo de 2007,
atendié oportunamente el requerimiento formulado y present6 aclaraciones. Asi
mismo, allegé un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual, se adecta a las
prescripciones establecidas por el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que segun lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 486 expedida por la
Comisidn dejla Comunidad Andina se 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 aplicacién industrial”.

SEXTO: Que las nuevas reivindicaciones 1 a 18 contenidas en los folios 222 a 227,
no cumplen| con el requisito de novedad, de acuerdo con las siguientes
consideracio?es:

1. Objeto de'la invencién

La invencién propone en las reivindicaciones 1 a 8, un medicamento para animales,
el cual en un sustrato en forma de granulo o tableta, que es atractivo para el ganado
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y los anlmales domésticos, que comprende levadura o alimento seco para las
especies de gnlmales que se van a tratar, en donde se empotran particulas de grano
fino de un matenal de vehiculo sélido de sabor neutro, fisiolégicamente compatible, el
cual se caracterlza porque las particulas de grano fino del material de vehiculo tienen
un diametro promedlo de 0.09 a 0.8milimetros, y estan recubiertas con un ingrediente
activo contra parasitos externos o internos, enfermedades virales o bacterianas,
desérdenes élel comportamiento, o disfuncion o hipoactividad o es benazepril, y dicha
capa de sustancm activa se cierra con una capa protectora de una matriz polimérica

f|S|olég|camente compatible. i o

|
Enlas relvmdlcaCIones 9 a 18, se propone un proceso para la obtencién de esa forma
de presentamon

Entonces, el problema planteado en esta solicitud es la necesidad de un
medncamento que contiene un principio activo en una forma estabilizada que
enmascara €l sabor, y que es facilmente tomado oralmente por un animal.

2. Determinacidn del estado de la técnica

2.1 Fecha determinante para el analisis comparativo

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 11 de marzo de 2002, que
corresponde| a la fecha de la prioridad invocada respecto de la solicitud EP

02005511.7.; La fecha de la prioridad fue tenida en cuenta para el estudio de
patentabilidad, segtn obra a folio 228 del expediente en estudio.

!
2.2 Documentos del estado de la técnica

Consultadas|las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron los
siguientes dolcumentos, anteriores a la fecha de la prioridad invocada y relacionados
con la materia de la solicitud en estudio:

Fecha de
] ; )
N Docglmento Titulo publicacién
Pharmazeutische "Pharmazeutische
D1 Thecﬁnologie Thechnologie” 1986
D2 | US4,708,867 “Minipellets” 24 nov. de 1987

“Oral pharmaceutical dosage forms
D3 WO 9725066 | comprising a proton pump inhibitor and | 17 de julio de 1997
an antacid agent or alginate”
“Method for preparing solid delivery
D4 | WO 0149272 system for encapsulated and non- 20 de julio de 2001
encapsulated pharmaceuticals”
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3. Novedad |

El articulo 16ide la misma Decision 486 establece que "una invencién se considerara
nueva cuando no esta comprendida en el estado de la técnica"”.

En la misma disposicién se establece que "el estado de la técnica comprenderéa todo
lo que haya SIdO accesible al publico, por una descripcion escrita u oral, utilizacion,
comercnahzacuon o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la
solicitud de patente 0, en su caso, de la prioridad reconocida".

Al respecto, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha dicho:
!
“Para quei una invencién de producto o de procedimiento sea objeto de
proteccion a través de una patente deberé, necesariamente, cumplir con los

requisitos de novedad, nivel inventivo y susceptibilidad de aplicacion industrial.

“t & invencion, de producto o de procedimiento, carecera de novedad, si ya se
encontrare: comprendida en el estado de la técnica, entendiéndose como tal
todo conomm:ento que haya sido accesible al publico a través de cualquier
medio, en t:empo anterior a la fecha de presentacion de la solicitud de patente
odela pnondad reconocida.

“.La inve:jhcién debe ser el resultado de una actividad creativa del hombre que
constituya| un avance tecnolbgico, pudiéndose alcanzar la regla técnica
propuesta a través de procedimientos o métodos comunes ya conoc:dos enel
area técmca correspondiente, siempre que el resultado sea novedoso”’.
z
En el presente caso, y en atencion a lo anterior, el objeto propuesto no es nuevo,
porque esta comprendldo en el estado de la técnica, pues una vez realizado el
estudio técnlco comparativo entre dicho objeto y lo reclamado en las anterioridades
enuncaadas se determind que fue anticipado por dichas publicaciones.

En efecto, y como ya se menciond, en la presente solicitud se pretende proteger un
medicamento para animales, el cual consiste en un sustrato en forma de un granulo o
tableta que es atractivo para el ganado, que comprende levadura o alimento seco
para las especies animales a tratar, en donde se empotran particulas de grano fino
de un material de vehiculo sélido de sabor neutro, fisiologicamente compatible, el
cual se caractenza porque las particulas de grano fino del material del vehiculo tienen
un diametro promedlo de 0,09 a 0,8 milimetros y estan cubiertas con ingrediente
activo para medicina veterinaria, el cual es un ingrediente activo 0 mezcla de

1Procr:eso 129-IP-2007 de! 23 de noviembre de 2007.
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ingredientes |activos contra parasitos externos ¢ internos, enfermedades virales o
bacterianas, (desordenes del comportamiento, o disfunciones o hipoactividad o es
benazepril y dlcha capa de sustancia activa se encierra con una capa protectora de
una matriz pollmérlca fisiolégicamente compatible.

%

El estado de \Ia técnica, segun lo evidencia la anterioridad D1, describe previamente
la tecnologla de recubrimiento de las pequeiias particulas de nicleo (sustrato),

f|3|olog|camente compatible con un principio activo, posteriormente recubierto con
una cubierta ,entérica (polimérica), lo cual no es una tecnologia nueva, tal como se
pretende en Ia solicitud en estudio, toda vez que los nucleos recubiertos con principio
activoy postenor recubrimiento con pelicula polimérica no son nuevos, es decir, son
ya conocidos en el estado de la técnica, tal como lo demuestra D1. De tal suerte, no
existe un aporte al acervo tecnoldgico, ninguna regla técnica que sea diferente a lo
que se conocna en D1, ademas la tecnologia ensefiada en dicha anterioridad se
puede apllcar a productos farmacéuticos para uso humano o para uso veterinario (ver
folios 177 a 1 79).

|

Por su parte,j la anterioridad D2 describe previamente una forma farmacéutica que
comprende minipelets (nlcleos o sustratos) con tamafo que pasa atraves de una
malla 30 a 60 recubiertos con una mezcla especifica esteroide (principio activo) y
luego una cublerta de polimero polivinilpirrolidona u otros polimeros, resistente al
ataque de la salwa ylosj jugos gastrlcos que luego son incorporados a preparados
alimenticios; se recubre el principio activo para que no se sienta el sabor. Se utiliza
esta tecnologla para mejorar la palatabilidad de los principios activos de sabor
desagradable de tal manera que lo reivindicado en la solicitud en estudio como un
medscamento de granulo o tableta recubierta que es atractivo para animales, la
anterioridad Io ensefia como una solucién técnica especifica. De tal suerte, ‘el
medlcamento que se reclama como nuevo en la solicitud en estudic se encuentra
materializado, especificamente, en la anterioridad D2 (ver los folios 180 a 182).

La antenondad D3 describe anticipadamente una forma farmacéutica de dosificacion
oral. Asi mismo, describe especificamente pequefios nlcleos (sustrato) de, por
ejemplo, azUcar, con tamafio entre 0,1 y 2mm, recubiertos de principios activos
especificos, que luego son recubiertos con polimeros tales como hidroxipropilmetil
celulosa, HPC carboximetilcelulosa, PVP, azdcar, almidones. Al respecto, se puede
ver el eJemplo 1, donde estd un medicamento especificc que destruye
categorlcamente la novedad la solicitud en estudio. Cabe agregar, que la solicitud en
estudio reclama esta tecnologia como si por primera vez se recubriera un sustrato
con un principio activo y luego se recubriera con una capa polimérica, siendo que ya
era tecnologia conocida como lo evidencia el citado antecedente D3 (ver los folios
183 a 194).
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Por ultimo, ila antericridad D4 describe método y composiciones de liberacion
modificada, indicando que es conocido en ¢l arte la dificultad para la administracion
de medmamentos a gatos, perros y caballos, que por lo tanto se ha usado el sistema
de I|beraC|on controlada en estos animales. Como se advierte, D4 describe la
preparacion de un sistema sélido de liberacion modificada, de un principio activo, que
comprende un nucleo (sustrato) el cual se recubre con un principio activo especifico,
y luego se recubre con una cubierta polimérica, para modificarle la palatabilidad y a
sSu vez alarg'arle tiempo de liberacion a la composicion final, lo cual, nos muestra
claramente que "el medicamento” reclamado en la presente solicitud no es nuevo, ni
esla primera? vez que se recubre un sustrato en pequefias particulas con un principio
activo y posteriormente se recubren con un polimero, tal y como lo reclama la
solicitud en|estudio. De esa manera, no se observa ningin aporte al acervo
tecnoldgico, ni tampoco se observa la nueva regla técnica con respecto a D4, por lo
tanto no cun'llple con el requisito de patentabilidad en referencia (ver folios 195 a 203).
Como se observa, la invencion reclamada ha sido integralmente revelada y de forma
lndependlente por documentos anteriores como D1, D2, D3 o D4. Lo anterior indica
que cada documento, por si solo, destruye la novedad de la solicitud en estudio, de
tal manera que no se necesitdé de la combinacién de los cuatro documentos para
descalificar la novedad de los elementos que configuran la presente solicitud.

Ahora bien,| respecto a los argumentos técnicos consignados en la respuesta
presentada con motivo del requerimiento oficial de fondo, donde se introduce materia
con graficos!que no aparecen en la solicitud tal como fue presentada inicialmente, y
que se realizaron con el fin de diferenciar la materia sobre la cual se pretende
proteccion medlante patente de la del estado del arte previo, resulta conveniente
puntualizar que la materia sobre la cual se realizé el examen de patentabilidad y
sobre la cual se pronuncia ahora este Despacho, es la que se define en el capitulo
rewmdlcatono que obra en los folios 222 a 227, tal como ya se analiz6 y sustento. De
no ser asi, yI considerarse la nueva materia sobre la cual se alega la novedad de
presente |a SO|ICItUd se violaria lo dispuesto en el articulo 34 de la Decision 486, que
sefala: “el sloI|C|tante de una patente podra pedir que se modifique la solicitud en
cualquier momento del tramite. La modificacion no podra implicar una ampliacion de
la proteccuon| que corresponderia a la divulgacion contenida en la solicitud inicial”.

En definitiva, la invencion reclamada carece de novedad, pues se ha encontrado
integralmente revelada en cada uno de los documentos citados como anterioridades
desde mucho antes de la fecha de su presentacion prioritaria y, por ello,
defi nltlvamente la solicitud objeto de estudio no puede acceder al privilegio de
patente solicitado.
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 RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invencién a la creacion
denon)inadaf: “GRANULOS VETERINARIOS AGRADABLES QUE CONTIENEN
PARTICULAS DE GRANO FINO RECUBIERTAS CON UNA SUSTANCIAACTIVAY
ADICIONALMENTE ESTAN CUBIERTAS CON UNA CAPA PROTECTORA QUE
ENMASCARA EL SABOR".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente ala doctora Jimena Escobar Uribe
en su calida:d de apoderada de la sociedad Novartis AG, o a quien haga sus
veces, el contenido de la presente resolucion, entregandole copia de la misma,
advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicién ante el
Superintendénte de Industria y Comercio al momento de notificarse o dentro de los §
dias habiles siguientes.
|
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C.,alos 9 1 JiL. 2008

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAYY COMERCIO,

! GUSTAVO VALBUENA QUINONES

Doctora
JIMENA ESCOBAR URIBE
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