Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NO: 9127
Por la cual se otorga una patente de invencion

CERTIFICADO
Rad. PCT/09-121683

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26 de|
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011,y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 28 de octubre
de 2009, con el N° 09-121683-00000-0000, por la(s) sociedad(es) Aventis Pharma
S.A., entrd a fase nacional la solicitud de patente de invencién titulada “DISOLUCION
DIRECTA DEL DOCETAXEL EN UN DISOLVENTE EN POLISORBATO 80", que
corresponde a la solicitud internacional PCT/FR2008/000766 del 06 de junio de 2008.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N° 626 del 22 de marzo de 2011, habiéndose presentado
oposicién por parte de la(s) sociedad(es) Laboratorios Synthesis S.A.S., la(s) cual(es)
una vez fue(ron) estudiada(s) por el Despacho, no desvirtud la patentabilidad del objeto
en estudio como se analizara mas adelante.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 17810 y notificado
por fijacién en lista el 09 de octubre de 2012 se requirid a la solicitante en los términos
del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina para que
presentara respuesta a las observaciones de caracter técnico, relacionadas con la
patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decision, para la
concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 09-121683-00008-
0000 del 14 de febrero de 2013, respondié oportunamente el requerimiento formulado,
y presentd nuevas(s) reivindicacion{es) 1 a 4 que reemplaza(n) las originalmente
presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen
de fondo. Se acepté el nuevo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se
ajusta a las prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

Anélisis de la oposiciéon presentada por la sociedad Laboratorios Synthesis
S.A.S.
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La sociedad opositora argumenta que la invencién comprendida en la presente
solicitud carece de novedad a la luz de las enseiianzas del documento patente
EP0522936 “Taxane derivatives containing compositions”, ¢con fecha de publicacion:
enero 13 de 1993, porque dicha anterioridad se refiere a nuevas composiciones a
base de derivados de taxanos, la cual consiste en soluciones de estos derivados y
que se utilizan para preparar solucién por perfusion.

Ademas argumenta, que particularmente el documento EP0522936 describe la
preparacion de una solucion estable que comprende docetaxel, etanol y un
surfactante como el polisorbato 80 (ejemplo 8), v que su preparacién se realiza
disolviendo docetaxel en etanol, adicionando el polisorbato 80 y evaporando el
etanol. Finalmente,concluye que la Unica diferencia entre la invencién bajo estudio y
la anterioridad citada corresponde a la eleccidon del solvente y que por tal razén la
presente invencidon no es nueva.

Frente a los argumentos presentados por el opositor, la solicitante argumenta que la
oposicion formulada a la presente invencion carece de fundamento toda vez que la
solicitud bajo estudio estd dirigida a un método de preparacién de soluciones de
docetaxel en polisorbato 80, donde dicho método comprende las siguientes etapas:

- disolver docetaxel en un disolvente organico diferente a etanol,
- mezclar la disolucién de docetaxel con el solvente con polisorbato 80, y
- evaporar bajo presién reducida el disolvente,

y que por tal razdn éste se basa en el uso de solventes organicos que tienen un
punto de ebullicion entre 40 °C y 153 °C y que son diferentes de etanol.

Manifiesta ademas la solicitante que las soluciones obtenidas a partir de este método
tienen ventajas como el hecho que no comprenden un contenido residual de solvente
(después de la etapa de evaporacién), lo cual es crucial debido a que dichas
soluciones se administran por via intravenosa.

Por dltimo, la solicitante conciuye que a diferencia de la invencioén bajo estudio, el
documento patente EP0522936 (citado por la sociedad opositora) revela
composiciones farmacéuticas de docetaxel y polisorbato 80 que si comprenden
etanol y sefala que especificamente las composiciones de la anterioridad son
preparadas mediante la disolucién de docetaxel en etanol con una posterior adicion
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de polisorbato 80, y seguido de la evaporacién del etanol (pagina 4).

Analizadas las razones anteriormente expuestas, se concluye que el opositor fallé en
demostrar que el objeto de la solicitud carece de novedad y de nivel inventivo como
menciond inicialmente. La sociedad opositora no suministra algin elemento técnico
que permita realizar un juicio comparativo, ni tampoco presenta anterioridad o
documento con el que pueda soportar lo afirmado toda vez que el documento patente
EP0522936 describe la preparacién de una solucidn estable que comprende
docetaxel y etanol, contrario a 1o revelado en la presente solicitud donde de manera
especifica se excluye al etanol del método de preparacion reivindicado.

Adicionalmente, la anterioridad citada por el opositor no menciona o sugiere las
ventajas técnicas que son consecuencia de la exclusién del etanol en el métode de
preparacion.

De acuerdo con lo expuesto, considera esta Superintendencia que los argumentos
presentados por la sociedad opositora no estan debidamente sustentados, por lo
mismo, no prosperan frente a la solicitud que aqui se analiza, como elementos que
permitan desvirtuar su patentabilidad.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida
por la Comisién de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran patentes
para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos fos campos de fa
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de
aplicacion industrial.”

SEXTO: Que en el presente caso la(s) reivindicacién(es) 1 a 4 cumple(n) los requisitos
indicados en el considerando anterior y, en consecuencia, este Despacho encuentra
procedente conceder para la(s) misma(s) la patente solicitada.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Declarar infundada la oposicién presentada por la(s)
sociedad{es) Laboratorios Synthesis S.A.S., de acuerdo con las razones expuestas en
la parte considerativa de la presente Resolucion.
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ARTICULO SEGUNDO: Otargar patente de invencién a la solicitud que entrd en fase
nacional en virtud del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), para la
creacion titulada:

“DISOLUCION DIRECTA DEL DOCETAXEL EN UN DISOLVENTE EN
POLISORBATO 80"

Clasificacion IPC: A 61 K 31/337.
Reivindicacion(es): 1 a 4 incluida(s) en el radicado bajo el N° 09-121683-00008-0000.
Titular(es): Aventis Pharma S.A.
Domicilio(s): Antony, Francia.
Inventor(es): Jean-René Authelin, Eric Didier, Elie Fouque y Mostafa Nakach.
Prioridad(es) N°: 0704095 Fecha: 08 de junio de 2007  Pafs: FR.
Solicitud internacional N°: PCT/FR2008/000766 Fecha: 06 de junio de 2008.
Vigente desde: 06 de junio de 2008 Hasta: 06 de junio de 2028.
ARTICULO TERCERO: El titular tendra los derechos y las obligaciones establecidos en
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina y en las demés disposiciones
legales vigentes sobre propiedad industrial, precisando gue para mantener vigente la

patente se debera cancelar la tasa anual de mantenimiento, conforme lo dispone el
articulo 80 de la referida norma comunitaria.

ARTICULO CUARTO: Entregar al titular copia auténtica de esta resolucion y el
certificado de patente, previas las anotaciones en los libros de registro.

ARTICULO QUINTO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la(s)
sociedad(es) Aventis Pharma S.A., y a la(s) sociedad(es) opositora(s) Laboratorios
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Synthesis S.A.S., entregandoles copia de la misma y advirtiéndoles que contra ellas
procede el recurso de reposicion, ante el Superintendente de industria y Comercio, el
cual podra ser interpuesto en el momento de la notificacién o dentro de los cinco (5)
dias hébiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C., el 08 Mar 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIQ,

el

PABLO FELIPE ROBLED TILLO

Doctor(a)

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
cavelier@cavelier.com
clientes@cavalier.com

Doctor(a)
ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ
negocios@optimum-co.com

Elabord: Juan Carlos Cortes Garcia ™
Revis6: Gloria Jacqueline Alfenso Rozo ¥
Revisd: Jose Luis Salazar Lopez ¥
Aprobé: Jase Luis LondofNo Femandez ¥
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