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SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA CE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NO: 47992
Por fa cual se deniega una patente de invencidén

Rad. PCT/10-001093

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

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia e 6 de enero de
2010, con & N°10-001093-00000-0000, por la{s) sociedad(es) Troikaa Pharmaceuticals
Lid. , entr6 a fase nacional la solicitud de patente de invencién titulada “UNA
SOLUCION TOPICA NO ACUOSA NOVEDOSA DE DICLOFENACO Y EL PROCESO
PARA PREPARAR LA MISMA", que corresponde a la solicitud internacional
PCT/IN2008/000363 del 9 de junio de 2008.

SEGUNDO: Que d extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial NP 627 del 20 de abril dd 2011,habiéndose presentado oposicién por parte de
la(s} sociedad(es) Procaps S.A., y Laboratorioc Franco Colombiano, Lafrancol S.A., 1a(s)
cualles) wuna vez fue(ron) estudiada(s) por & Despacho, se encontrd gue solo la
oposicion interpuesta por la sociedad Procaps S.A., desvirtia la patentabilidad del objeto
en estudio como se analizara mas adelante.

TERCERO: Que realizado & examen de fondo mediante Oficio N° 18565, notificado por
fijacion en lista e 23 de octubre de 2012, se requirid a la solicitante en los términos del
articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina para gue
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  N°10-001093-00010-0000
dd 18 de enero de 2013, respondio oportunamente & requerimiento formulado y presento
nueva(s) reivindicacion(es} 1 a 13 que remplaza(n) las originalmente presentadas,
atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en € examen de fondo. Se
aceptd e nuevo capitulo reivindicatorio presentado, comoguiera que se ajusta a las
prescripciones contenidas en € articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en € articulo 14 de la Decision 486 expedida por
la Comisidn de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgardn paternies para /as
invenciones, sear de producto o de procedimiento, en todos los campos de /a tecrnologl/a,
siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial."
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SEXTO:Que la(s) reivindicacion(es) 1 a 13, no cumple(n) con & requisitc de nivel
inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Oposicién presentada.

La sociedad opositora Procaps S.A. afirma que la presente solicitud carece de novedad
y nivel inventivo, con base en e documento WO 2007016766 (D1), el cual revela
composiciones transdérmicas que contiene diclofenaco, etanol, propilenglicol y acido
oléico.

Por su parte, la sociedad opositora Laboratorio France Colombiano, Lafrancol S.A.,
afirma que la presente solicitud no cumple con los requisitos de patentabilidad, ya que
una solucidn tépica de diclofenaco es conocida en la industria farmacéutica, ademas
del hecho de que se trata de una molécula ya conocida desde 1966 en las patentes
NL 6604752 y US 3558690, adjuntando copia del libro “Merck Index”, igualmente
adjunta copias de productos conocidos de diclofenaco, tales como diclofenacoretard y
diclofenaco inyectable.

Frente a los argumentos de las oposiciones, la solicitante modifica & capitulo
reivindicatorio y responde a la sociedad Laboratorio Franco Colombiano, Lafrancol
S.A, que sus argumentos no tiene fundamento alguno y que las composiciones
reivindicadas son t6picas. De ofra parte, responde a Procaps S.A., que D1 ensefia el
DMSQO como un mejorador de la penetracién transdérmica, ingrediente que no se
encuentra dentro de las composiciones reclamadas; con respecto a las composiciones
de la tabla 1, dice que estas incluyen un porcentaje muy alto de PEG, que no se
encuentra dentro de la materia reivindicada.

Con respecto a los anteriores argumentos esta Superintendencia encuentra que la
oposicién presentada por la sociedad Laboratorio Franco Colombiang, Lafrancol, no se
relacionan directamente con € objeto de la presente solicitud, ya que se limitan a
presentar la existencia del diclofenaco y ciertas composiciones, de las cuales ninguna
es de uso topico. De otra parte, & documento D1 si ensefia composiciones tdpicas de
diclofenaco no acuosas, n0 grasosas, de baja viscosidad con una buena penetracion
del activo, que & ser comparadas con lo reivindicado, si afecta la patentabilidad de las
composiciones que se pretenden proteger.

Esta Superintendencia concluye que € documento adjuntado por la sociedad Procaps
S.A., es relevante para afectar la patentabilidad de la materia reclamada y los
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argumentos presentados por la sociedad Laboratorio Franco Colombiano, Lafrancol
S.A., no son relevantes para e analisis de patentabilidad de la solicitud.

6.2. Objeto de la invencion.

El problema técnico consiste en la necesidad de composiciones tdpicas estables, no
toxicas, de baja viscosidad, no acuosas y no grasosas de diclofenaco. Para resolver
gste problema técnico se presenta una composicién para uso tépico no acuosa que
comprende diclofenaco, un alcohol, un disolvente, opcionalmente un humectante y un
mejorador de la penetracidn.

6.3. Determinacion del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 8 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) € objeto de esta solicitud

item Documento Titulo Fecha de publicacién
"Formutaciones de
b1 WQ2007016766 entregatransdérmica de 15-02-2007
o 1. medicamentos”

El documento Di'ensefia composiciones que comprenden diclofenaco, etanol,
propilenglicol y &cido oleico (Pag. 51)

6.4. Nivel inventivo.

Segun lo dispuesto en e articulo 18 de la Decisidn 486:"Se considerard que una
invencion tiene nivel inventivo, s para una persona del oficio norma/mente versada
en /la materia técriica corresponidiente, esa invencién no hubiese resuftado obvia ni
se hubiese derivado de manera evidente def estado de /a técnica”.

En el presente caso, las composiciones reclamadas en la solicitud no tienen nivel
inventivo, teniendo en cuenta que la reivindicacién 1 se refiere a: “Ura composicion
novedosa de /a solucién tdpica 0 acuosa que comprende una cantidad
terapéuticamente efectiva de la sa farmacéuticamerte aceptable de diclofenaco”
(Ver pagina 16 gel radicado N° 10-001093-00010-0000)

1URL:hup://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
CC=WO&NR=2007016766A1&KC=A1&FT=DE&ND=38&date=20070215&0B=EPODCC&Iocale=en_EF
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La siguiente tahla presenta la comparacién entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacién 1, y las
reveladas en el (los) documento(s) D1 que representa(n) el estado de ia técnica:

Tabla 1

Caracteristicas esenciales D1

Una composicion solucidn tépica no acuosa que Una formulacién topica

comprende (Tabla 1, P4g. 51)

Sal farmacéuticamenie aceptable de diclofenaco 1.5% phv Diclofenacosédico (Pdg. 48)

Aproximadamente 10 a 30% vv de alcohol de | 11.79% pv etanol
cadena inferior e A
Propilenglicol, glicofurol o su mezcla en una | 11.2% pv propilenglicol

cantidad hasta completar  100% del volumen

—_ —

Opcionalmente un mejorador de la penetracidn Acido oleico

Como se djo anteriormente, el documento D1 es considerado & estado de la técnica
cercano a la invencién definida en la reivindicacién 1 porque divulga composiciones de
uso topico no acuosas que comprende diclofenaco sodico (Pag. 48), etanol que es un
alcohol de bajo peso molecular y propilenglicol (Pag 51).

La diferencia entre la invencidn, definida en la reivindicacién 1, y las composiciones del
documento D1 consiste en que la presente solicitud contempla excipientes adicionales
en la formulacion.

El efecto que logra el incluir vehiculos adicionales no se puede determinar ya que la
solicitud carece de informacion que permita establecer una eventual ventaja con
respecto al estado de la técnica.

El problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede formular
asi: ¢Como lograr composiciones transdérmicas de diclofenaco alternativas a las
conocidas en D1.?

Ahora bien, teniendo en cuenta que € documento D1 divulga mdltiples ejemplos de
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composiciones ¥y una gran variedad de excipientes que permiten lograr formulaciones
de uso tépico no acuosas con un adecuado perfil de penetracion (Pag. 55), una persona
normalmente versada en la materia, incluiria algunos excipientes alternativos en las
composiciones que se dan a conocer en la anterioridad D1, esperando con certeza, el
lograrformulaciones transdérmicas no acuosas tales como las de la reivindicacién 1 de
la solicitud estudiada. Por lo cual, la presente solicitud carece de nivel inventivo.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 a 13 no mencionan caracteristicas
adicionales, se considera que tales reivindicaciones tampoco tienen nivel inventivo.

En referencia al argumento de la solicitante, segun el cual las formulaciones de la
invencién en la presente solicitud no contienen los ingredientes esenciales tales como
el acido graso/ éster de dacido graso tal como Acido oleico, ni contienen DMSO,
glicerina, PEG 300 para lograr la penetracién deseada, las formulaciones 1y 11 en la
presente solicitud no poseen los ingredientes esenciales adicionales. Agrega que
considera que los ingredientes de las formulaciones cubiertas por D1 son
completamente diferentes de los descritos en la presente solicitud.

Al respecto esta Superintendencia se permite aclarar al sclicitante, que el uso dentro
de la reivindicacion 1 de la expresidn de transicion “que comprende”, da lugar a una
reivindicacién de tipo abierto y por lo tanto se interpreta que las formulaciones
reclamadas incluyen también elementos no mencionados en [a reivindicacién. En
consecuencia el argumento del solicitante no es coherente con la reclamacién toda vez
gue la reivindicacién no limita el alcance de la misma y por ende podria comprender
tambien los ingredientes como DMSO, un 4cido graso, glicerina y PEG300.

Con respecto a Nivel inventivo la solicitante indica que & documento D1 no afecta el
nivel inventivo porque las formulaciones de los controles 2 y 3 descritos en D1, el
DMSO se describe, eventualmente, de manera esencial para mejorar la penetracion
transdérmica del farmaco de acuerdo con las ensefianzas de D1 Por lo tanto los
controles 2 y 3 sirven como controles negativos en la técnica anterior. De acuerdo con
esto, las ensefianzas de la técnica anterior se alejan del desarrollo de una formulacion
similar al excluir DMSO y a utilizar una base diferente de la formulacién.

Al respecto, esta Oficina encuentra que contrario a lo afirmado por la solicitante, las
ensefianzas de D1 son suficientes para que la persona versada en la materia logre las
formulacicnes de la presente solicitud. En primer lugar, la anterioridad resolvia de
manera previa la necesidad de una formulacién no acuosa para administracién
transdérmica de un farmaco como el diclofenaco o sus sales. Por otra parte, como se
evidenci6 en la evaluacion de nivel inventivo, todos los elementos técnicos esenciales
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de la formulacién reclamada se encuentran comprendidos dentro de las formulaciones
divulgadas en D1 en la Tabla 1 (Pdg. 53), ya que como se indico, la tnica diferencia
entre la solicitud y D1 consiste en que la presente reclamacion contempia el agente
glicofurol como un disolvente adicional a los establecidos en dicha tabla. Igualmente, se
reitera a la solicitante que la reivindicacién 1 es de tipo abierto y abarca cualquier
excipiente o agente adicional no mencionado por lo que las formulaciones de la
presente solicitud pueden comprender otros agentes incluyendo DMSO,

Ahora bien, teniendo en cuenta que los elementos técnicos caracteristicos de la
formulacion reclamada se encuentran divulgados en e documento D1, la presente
reclamacion corresponde a una extrapolacién directa de las posibilidades conocidas
divulgadas en dicha anterioridad sin ningun efecto inesperado, dado que e resultado
obtenido podria ser previsto por la persona normalmente versada en la materia.
Igualmente, se reitera que la materia reclamada carece de un efecto o actividad técnica
inesperada o sorprendente con respecto a la solucion propuesta por € estado de la
técnica.

De igual forma, se desea aclarar a la solicitante que los parametros de viscosidad que
incluye en el nuevo pliego reivindicatorio no son considerados como caracteristicas
técnicas de la soiicitud ya que corresponden a resultados a alcanzar mediante el
proceso de formulacion, y se vuelve a indicar que las reivindicaciones carecen de
concision y que dentro de la reivindicacién 1 se utiliza la expresidn “aproximadamente”,
la cual no es fimitante como se indicé en el examen de patentabilidad.

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

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Declarar fundada la oposicion presentada por la sociedad
Procaps S.A., y declarar no fundada la oposicién presentada por la sociedad
Laboratoric Franco Colombiano, Lafrancol S.A., de acuerdo con las razones expuestas
en la parte considerativa de la presente Resolucion

ARTICULO SEGUNDO: Denegar la patente de invencién a la creacidn titulada “UNA
SOLUCION TOPICA NO ACUQSA NOVEDOSA DE DICLOFENACO Y EL
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PROCESO PARA PREPARAR LA MISMA”,

ARTICULO TERCERO: Notificar & contenido de la presente resolucidn a la(s)
sociedad(es) Troikaa Pharmaceuticals Ltd., y a la(s) sociedad(es) opositora(s) Procaps
S.A., y Laboratoric Franco Colombiano, Lafrancol S.A., entregandoles copia de la
misma y advirtiéndoles que conira ellas procede d recurso de reposicién, ante el
Superintendente deindustria y Comercio, e cual podra ser interpuesto en € momento
de la notificacién o dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C..el 14 Ago 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TILLC

Doctor{a)

ALVARO CORREA ORDONEZ
alvaro.correa@bakermckenzie.com
notificacionesbm.bogota@bakermckenzie.com

Doctor{a) i
ELIANA ISAURA MORENQ BOHORQUEZ
negocios@ optimun-co.com

Doctor(a)
TITO NOE PARRA MURILLO
tparra@ lafrancel.com; msalazar@ lafrancol.com

Elabord; Emilse Cano Urrego *

Revis6: Gloria Jacqueling Alfonso Rozo ™
Revisd: Jose Luis Salazar Lopez ¥
Aprobd: Jose Luis Londolo Fernandez
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