Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NO: 14679
Por la cual se deniega una patente de invencién

Rad. PCT/09-137855

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

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 02 de
diciembre de 2009, con el N° 09-137588-00000-0000, por la(s) sociedad{es) Debio
Recherche Pharmaceutique S.A., entr6 a fase nacional la solicitud de patente de
invencion titulada “COMPOSICION FARMACEUTICA DE LIBERACION LENTA
HECHA DE MICROPARTICULAS", que corresponde a la solicitud internacional
PCT/IB2008/052241 del 06 de junio de 2008.

SEGUNDOQ: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N° 625 del 21 de febrero de 2011, sin que se hubieran presentado
oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 14144 y notificado
por fijacién en lista el 14 de agosto de 2012 se requirié a la solicitante en los términos
del articulo 45 de la Decisidén 486 de la Comision 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° 09-137855-00006-
0000 del 24 de octubre de 2012, respondié oportunamente el requerimiento formulado,
y presenté nueva(s) reivindicacion{es) 1 a 12 que reemplaza(n) las originalmente
presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen
de fondo. Se aceptdé el nuevo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se
ajusta a las prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision 486. Asimismo,
durante el tramite el solicitante modifica el titulo de la invencién el cual quedara de la
siguiente manera: “COMPOSICIONES QUE COMPRENDEN MICROPARTICULAS
DE UN COPOLIMERO DE ACIDO LACTICO Y GLICOLICO (PLGA) CON UNA
SUSTANCIA ACTIVA EN LA FORMA DE UNA SAL PEPTIDICA INSOLUBLE"

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

SEXTO: Que la(s) reivindicacion{(es} 1 a 12 no cumplen con el requisito de nivel
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inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Objeto de la invencién

El objeto de la invencion se refiere a una composicién farmacéutica hecha de
microparticulas para la liberacién lenta de un antagonista LHRH durante un periodo
que cubre del sexto mes después de la inyeccion que comprende una primera
formulacion de microparticulas que incorpora al agonista LHRH en la forma de sal
peptidica insoluble en agua y una segunda formulacién de microparticulas que
incorpora el mismo activo.

6.2. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 06 de Junio de 2007, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de cual se invoca prioridad.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontré (encontraron)
el (los) siguiente(s) documento(s) que anticipa(n) el objeto de esta solicitud:

Fecha de
N® Documento Titulo Publicacién
D1 US 5225205 "Composicidn farmacéutica en forma de | 08/Julio/1993

R microparticulas”

“Proceso para preparar microsferas de
liberacion contrglada de hormona LHRH | 30/Julio/1996

D3 US 5540937 y sus an&logos, microsferas y

i formulaciones obtenidas”

D1' se relaciona con microsferas que comprenden copolimero del tipo LPGA
mezclado con un activo, el cual tiene un tamafio de particula < 180 micrémetros (ej- 3
y 5,col. 5-6)

D32 ensefla que las microparticulas de polimeros PLGA tienen una liberacién de
hasta 8 meses después de su administracion (ejemplos).

1http:fiworldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EPODOCE&II=0&ND=3&adjacent=true&localezes_LP&FT=D&dale=19930706&CC=US&NR=5225205
AGKC=A

2http:/fworldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EPODOC&II=0&ND=38adjacent=true&locale=es_! P&FT=D&date=19260730&CC=US&NR=5540937
A&KC=A
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6.3. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486: “Se considerard que una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada
en la materia técnica correspondiente, esa invencién no hubiese resultado obvia ni
se hubiese derivado de manera evidente del estado de fa técnica”.

En el presente caso, la composicion reclamada en la solicitud no tiene nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacién 1 se refiere a: “Una composicion
farmaceutica hecha de microparticulas para la liberacion lenta de un agonista de
LHRH durante un periodo que cubre del 6° mes después de la inyeccién
caracterizada porque dicha composicién comprende una mezcla de una primera
formulacion de microparticulas y de una segunda formulacion de microparticulas...”.
(Ver pagina 14 del radicado N°09-137855-00006-0000)

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las
reveladas en el (los) documento(s) D1 y D3 que representa(n) el estado de la
técnica:

Caracteristica esencial D1 D3
Microparticulas de Micracapsulas de copolimero | Microsferas de copolimera PLGA
copolimero PLGA 75% PGLA 75% de &cido lacticoy | 75% de écido lactico densidad 0.65
acido lactico densidad pamoato de triptorelina y trifluoroacetato de agonista LHRH
0.50-0.90 y agonista
LHRH
Microparticulas de No las menciona Microsferas de copolimero PLGA
copolimero PLGA 70-80% 65% de acido lactico densidad 0.69
acido lactico y agonista y agonista LHRH
LHRH
50-100 micrémetros <180 micrémetros < 250 micrémetros

El estado de la técnica mas cercano es D3, el cual revela una mezcla de
microgranulos que contienen la mezcla de copolimero PLGA con diferentes
proporciones de &cido lactivo y un activo agonista de LHRH (gj. 5).

La diferencia entre lo solicitado y D3 radica en que dicho documento no revela de
manera especifica las caracteristicas puntuales del copolimero PLGA en |la segunda
preparacion de microgranulos.

El efecto que otorga dicha diferencia es una liberacion prolongada del activo de por
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lo menos 6 meses después de de aplicacion.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo es proveer microparticulas de sales
insolubles de agonistas LHRH-copolimeros LPGA que presenten una liberacion
prolongada de los mismos.

Dicho problema ya fue resuelto por D3, el cual ensefla microcapsulas que contienen
microgranulos de copolimero PLGA-activos que tienen una liberacion de mas de
ocho meses del activo y que contienen dos tipos de microsferas que difieren en la
composicion de sus matrices poliméricas (col. 7, 1. 1-40, ]. V), asi como por D1 gue
ensefia la utilizacion de la sal pamoato de triptorelina para producir particulas que
liberan el activo por periodos de 40 dias 0 mas (ejemplos)

Teniendo en cuenta el problema técnico objetivo de la presente solicitud, su solucion
en una derivacion evidente del estado de la técnica, ya que la persona versada en la
materia tomaria las composiciones de D3 y procederia a utilizar las sales pamoato de
agonistas de LHRH, tal como lo ensefia D1, con el fin de obtener microparticulas que
presenten una liberacion del activo de mas de 8 meses después de ser aplicadas.

Puesto que la reivindicaciones dependientes 2 a 12 no mencionan caracteristicas
adicionales, se considera que tales reivindicaciones tampoco tienen nivel inventivo.

En referencia al argumento de la solicitante, segun el cual la composicion reclamada
se diferencia de aquéllas reveladas en D3 en que los activos son solubles en agua,
asi como el tipo de copolimero utilizado, concluyendo que son los que le confieren el
efecto de liberacion por 168 dias, se aclara que la anterioridad D3 ensefia mezclas
de particulados muy similares a las reivindicadas (ej. 5), las cuales tienen el mismo
efecto técnico, es decir una liberacién de hasta 8 meses del activo {col 7, I. 25-39 y
fig. 4), por lo tanto, no se aprecia un efecto técnico mejorado asociado al hecho de
maodificar el tipo de copolimero en una de las dos composiciones de particulas de D3;
ademas D1 ensefia de manera clara la utilizacion de sales pamoato de agonistas
LHRH, por lo que seria obvio incluirlas en las composiciones de D3 para llegar a las
composiciones reclamadas y con el mismo efecto técnico.

En conclusion, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtian
de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el
Superintendente de Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencién a la creacién titulada
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“COMPOSICIONES QUE COMPRENDEN MICROPARTICULAS DE UN
COPOLIMERO DE ACIDO LACTICO Y GLICOLICO (PLGA) CON UNA SUSTANCIA
ACTIVA EN LA FORMA DE UNA SAL PEPTIDICA INSOLUBLE".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la(s)
sociedad(es) Debio Recherche Pharmaceutique S.A., entregandole(s) copia de la
misma y advirtiéndole(s) que contra ella(s) procede el recurso de reposicién, ante el
Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento
de la notificacion o dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 01 Abr 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIQ,

PABLO FELIPE ROBLED 3TILLG

Doctor
JAIME EDUARDO DELGADOQ VILLEGAS
mde@mdelaw.com

Elabord: Andres Gil Helffhrittz ¥

Revisd: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo ¥
Revisé: Jose Luis Salazar Lopez ¥
Aprobé; Jose Luis LondoNo Fernandez
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