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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el numeral 34 del
articulo 3 del Decreto 4886 de 2011,y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion No. 27445 del 10 de mayo de 2013, la Superintendencia de
Industria y Comercio deneg6 patente de invencién a la creacion denominada: “FORMA DE
LIBERACION FARMACEUTICA DE LIBERACION CONTROLADA", con fundamento en el articulo
18 de la Decisidon 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, al estimar que la invencién en
estudio no cumplio con el requisito de nivel inventivo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 27 de junio de 2013 con el No. 10-
090010-00015-0000-, encontrandose dentro del término establecido para el efecto, la sociedad
Grinenthal GmbH, por conducto de apoderado, interpuso recurse de reposicion contra la citada
Resolucion, con fundamento en los argumentos que a continuacion se sintetizan:

La recurrente manifiesta que “.. fa intencidn de los inventores fue acelerar la liberacion del
farmaco, sin que al mismo tiempo se deteriorara la resistencia mecanica de las formas de
dosificacion, que es necesaria con el fin de lograr la resistencia a la manipulacion. La aceleracion
de la liberacion del farmaco por la variacion de la forma exterior de la forma de dosificacion se
ilustra en la seccion experimental de la presente solicitud, en particular en los ejemplos 5 y 6.
Tabletas que tienen esencialmente la misma composicién muestran diferencias en el perfil de
fiberacion in vitro sélo a causa de su forma exterior diferente.”

Sefiala a continuacion que “Las formas de dosificacién de acuerdo con la presente invencion
difieren de las formas farmacéuticas de acuerdo con D1 y D2, respectivamente, al menos en que

- tienen una forma de acuerdo a las figuras 1Ay 1B;

- una porcién de fa superficie de la forma de dosificacién farmacéutica es convexa, otra porcién
de su superficie es céncava; y

- la fuerza de ruptura B2 en la direccion de extension E2 es menos de 500 N.

Estas caracteristicas distintivas tienen el efecto de que el perfil de liberacion de los ingredientes
farmacoldgicamente activos se puede controlar mejor (acelerado o desacelerado)

- Sin eliminar al mismo tiempo la resistencia a la rotura (por ejemplo, resistencia a fa
manipulacion) y

- Sin cambiar la composicién (naturaleza y cantidad de

los ingredientes).”

En cuanto se refiere al problema, considera que “... el problema técnico objetivo que subyace a la
presente invencién era la provision de una forma de dosificacion resistente a la manipulacion que
permite una variacion del perfil de liberacion del ingrediente activo sin disminuir 1a resistencia a /a
manipulacion y sin reducir fa satisfaccion del paciente (por ejemplo, tragabilidad - al proporcionar
Paginalde s

Al contestar favor indigue el nitmero S Sede Centro: Carrera 13 No, 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
de radicacién que se indica a continuacién: Call Center 5920400. Linea gratuita Nacional 01800-910165
Cod Verificacién: 1803365744 Web: www.sic.gov.co e-mail; contactenos@sic,gov.co

Bogota D.C. Colombia




Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLUCION NO: 60326
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad.PCT/10-090010

tabletas mas grandes que incluyen otros excipientes modificadores de la liberacion).”

Considera que el “... ejemplo 5, comprimidos que tienen esencialmente la misma composicion
muestran un perfil de liberacion diferente in vitro sélo a causa de su forma exterior diferente
(presente solicitud internacional, pagina 130).”

La recurrente explica que el problema técnico que resuelve la invencién es el de la necesidad de
"... formas de dosificacion a prueba de manipulacion con elevada carga de farmaco, los
comprimidos que tienen forma convencional redonda u oblonga resultan ser muy grandes y esto
provoca un retraso no deseado de la liberacion del farmaco.”

La recurrente afirma que anexa un nuevo capitulo reivindicatorio sustentado en la solicitud
internacional PCT, y por tanto permitida segun el Articulo 34 de la Decisién 486.

TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a resolver el recurso de
reposicién interpuesto en los siguientes términos:

Con relacion al argumento segun el cual la intencidn de los inventores fue acelerar la liberacion del
farmaco, esta Oficina considera que maodificar la forma externa de una tableta de composicién
conocida, con el fin de acelerar la liberacion del fArmaco, estaba al alcance de la persona versada
en la materia, dado gue se conoce que aumentar la superficie expuesta al medio liquido en el cual
se disolvera, aumenta también la velocidad de disolucion, puesto que estan al alcance de la
persona versada multiplicidad de formas de tabletas' que exponen mas superficie que otras®. De
manera que, mantener la misma compaosicion, con el mismo compuesto activo, los mismos
excipientes y en las mismas proporciones, para mantener de esta forma la misma resistencia
mecanica (500 N) de las formas de dosificaciéon y modificar sélo su forma externa para lograr
aumentar la velocidad de liberacién, es decir los resultados de ejemplos 5 y 6, era obvio para la
persona versada, por |o cual esta Oficina considera que esta solicitud no tiene nivel inventivo.

En cuanto tiene que ver con el hecho de que la solicitud difiere de las tabletas divulgadas en D1y
D2 su forma, la porcién de superficie convexa y céncava y en que la fuerza de ruptura de una de
sus porciones es menos de 500 N, esta Oficina considera que asiste razdén a la recurrente, sin
embargo, la persona versada esperaria modificar de esta manera la velocidad de liberacién de
una tableta, sin tener que modificar su composicion. Por lo cual el objeto reivindicado no cumple
con el requisito de nivel inventivo.

Se reitera que la solucion propuesta frente al problema técnico que consiste en la necesidad de

1http:/fwvwe. pharma-test. defwp-content/uploads/2012/01/80-00000_Sample-Positioning_08.1.0E_, pdf

Zhitps:fiwww.google.com.co/search?q=pharmaceutical+shape+tablets&client=firefox-ag&hs=8ZF &ris=org.mozilla:es-
ES:ofiicial&channel=np&ibm=isch&tbo=ué&source=univ&saz=X&eizHe5BUs_xGYTY9QTDvAGwBgaved=0CGYQsAQ&hiw=987&bih=436&dpr=1#facrc
= gimgdii=_&imgre=zMhHY QvzXQHCWM%3A%3BLUGY_ACIM22mdMes3Bhttple253A%252F%252Forigin-ars.els-cdn.com%6252Fcontent
%252Fimage%252F1-s2.0-50009250911001539-gr2.jpg%3Bhttptt253A%252F %252 Fwww. sciencedirect.com%e252F science%252F article%252 Fpii
%252FS0009250911001539%3B539%3B414
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proporcionar una forma de dosificacidn resistente a la manipulacién (es decir con dureza de 500
N) que permita una variacion del perfil de liberacién del ingrediente activo y sea facil de tragar
estaba al alcance de la persona versada, dado que se conoce que aumentar la superficie
expuesta al medio liquido en el cual se disolvera, aumenta también la velocidad de disolucién,
puesto que estén al alcance de la persona versada multiplicidad de formas de tabletas que
exponen mas superficie que otras, por lo tanto puede concluirse que el objeto reivindicado no
cumple con el requisito de nivel inventivo,

Por otra parte resulta del caso sefialar que los resultados del ejemplo 5 eran de esperarse por
parte de la persona versada en la materia, porque una tableta que tiene mas superficie expuesta
al medio liquido que otra que tiene poca superficie libera los compuestos mas rapido, de manera
que estos resultados no son evidencia relevante de que se haya logrado algin efecto técnico
sorprendente para la persona versada, por lo cual el objeto se considera obvio y, en
consecuencia, no tiene nivel inventivo.

Ahora bien, con referencia a su manifestacion en el sentido gue “... formas de dosificacién a
prueba de manipulacion con elevada carga de farmaco, los comprimidos que tienen forma
convencional redonda u oblonga resultan ser muy grandes y esto provoca un retrase no deseado
de la liberacidn del farmaco.” resulta pertinente aclarar que no hay evidencia de que los
comprimidos de esta solicitud sean mas pequefios que los del estado de la técnica, ni gue sean
mas faciles de tragar (al contrario, se entiende que son mas dificiles de tragar que los que son
redondos, por su forma de “H"). Ademés, D1 ya enseiiaba en el ejemplo 1 composiciones muy
similares que tienen el mismo efecto técnico, ya que contienen el mismo tipo de
polimero y una resistencia a la rotura similar, es decir >500 N y un perfil de disolucion de 1440
min {(es decir un dia). De otro lado, el retraso en la liberacién del farmaco es deseado porque, tal
como presenta la reivindicacion independiente 1 de esta solicitud y como normalmente se
requiere, el compuesto analgésico necesita liberaciéon controlada para mantener al paciente sin
dolor, por lo tanto se reitera la falta de nivel inventivo del objeto reivindicado.

Finalmente, se reitera que la nueva reivindicacion 1 no menciona caracteristicas que sean
inventivas y, ademas, no es posibile conceder patente para todas las formas de dosis farmacéutica
de liberacion controlada que estan dentro del alcance de esta reivindicacion.
Por lo anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no cumple con los
requisitos de patentabilidad legalmente previstos, especificamente el de nivel inventivo; en
consecuencia, no se halla mérito para revocar la decisién impugnada.
De acuerdo con lo expuesto, el Superintendente de Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisién contenida en la Resolucién No. 27445 del 10 de
mayo de 2013, por medio de la cual se denegd una patente de invencion.
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ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la sociedad Griinenthal
GmbH, y a la sociedad opositora Laboratorios Synthesis S.A.S., entregandoles copia de la misma
y advirtiéndoles que contra ella no procede recurso alguno, por encontrarse agotada la via
gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D. C., el 17 Oct 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TILLO

Doctor

HUMBERTO RUBIO CAMACHO
mail@rubiolawyers,.com;
hrubic@rubiolawyers.com

Doctora )
ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ
negocios@optimun-co.com

Elabord: Olga Rosa Gonzalez Fonseca ™
Revisd: Consuelo Leguizamon Leguizamon ¥
Revis®: Carlos Daniel Lemus Giraldo *
Reviso: Jose Luis Salazar Lopez ¥

Aprobé: Jose Luis LondoNo Fernandez ¥

Péagina 4 de 4
Al contestar favor indigue ef nimero S Sede Centro: Carrera 13 No, 27-00 pisos 2, 5, 7y 10 PBX: 5870000
de radicacién que se indica a continuacin: Call Center 5920400, Linea gratuita Nacional 01800-910165
Cod Verificacién: 1803365744 Web: www.sic.gov.co e-mail; contactenos@sic.gov.co

Bogota b.C. Colombia




