Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION No: 60134

Por la cual se denfega una patente de invencion
Rad. PCT/11-013465

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 dia 07 de
febrero de 2011 con el N° 11-013465-00000-0000, por la sociedad Euro-Celtique
S.A, entrd a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada “USQ DE
ANTAGONISTAS OPIODES PARA EL TRATAMIENTO DE RETENCION
URINARIA", que corresponde a la solicitud internacional PCT/EP2009/058630 del
07 de julio de 2009.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicade en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N° 634 del 21 de noviembre de 2011, sin que se hubieran
presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 23685, notificado
por fijacion en lista el 26 de diciembre de 2012, se requirié a la solicitante en los
términos del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina
para que presentara respuesta a las observaciones de caracter téenico, relacionadas
con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decisién
para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 11-013465-00007
del 03 de mayo de 2013, respondié oportunamente el requerimiento formulado y
presentd nuevas reivindicaciones 1 a 14 que remplazan las originalmente
presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el
examen de fondo. Se aceptd el nuevo capitulo reivindicatorio presentado,
comoquiera que se ajusta a las prescripciones contenidas en el articulo 34 de la
Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 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 los campos de
fa tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles
de aplicacion industrial.”
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SEXTO: Que de acuerdo con la modificacion presentada por la sociedad solicitante,
y teniendo en cuenta el objeto, se modifica el titulo de la invencion el cual quedara
de la siguiente manera: “COMPOSICIONES DEL CLORHIDRATO DE NALOXONA
Y CLORHIDRATO DE OXICODONA PARA EL TRATAMIENTO DE LA RETENCION
URINARIA”.

SEPTIMO: Que las reivindicaciones 1 a 14 no cumplen con el requisito de
novedad. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

7.1. Objeto de la invencién

El problema técnico consiste en la necesidad de proporcionar composiciones
farmacéuticas alternativas que puedan ser empleadas para el tratamiento de la
retencion urinaria en seres humanos. Para resolver este problema técnico la
solicitud suministra una composicion farmacéutica que contiene clorhidrato de
naloxona y clorhidrato de oxicodona, donde la relacion naloxona:oxicodona es 1.2,

7.2 Determinacion del estado de la técnica
La fecha para determinar el estado de la técnica es el 07 de julio de 2008, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de la cual se invoca

prioridad.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontro el
siguiente documento gue anticipa el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de
publicacién
D1 “Dosage form containing
EP1685700 oxycodone and naloxone” 30/agosto/2006

El documento D1% divulga composiciones que contienen oxicodona y naloxona
que accion analgésica rapida y sostenida. Dichas composiciones son

1.http:/fworldwide. espacenet.com/publicationDetails/biblio?
CC=EP&NR=1695700&KC=&FT=E&locale=en_EP
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administradas por via oral y se encuentran en formas sélidas tales como tabletas,
pildoras, capsulas, granulos y polvos. Las mismas proveen t . de 1 a 17 horas

(Resumen, Pag. 4 Parr, 0036 a 0040 y Reivindicacion 20 a 21).

7.3. Novedad

Segun lo dispuesto en el articulo 16 de la Decision 486. “Una invencion se
considerara nueva cuando no esta comprendida en el estado de la técnica. El
estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al pablico por
una descripcion escrita u oral, utilizacion, comercializacién o cualquier otro medio
antes de la fecha de presentacion de fa solicitud de patente o, en su caso, de la
prioridad reconocida”.

En el presente caso, la composicion farmacéutica reclamada en la solicitud no es
nueva, teniendo en cuenta que la reivindicacién 1 esta referida a: “Composicion
farmacéutica caracterizada porque comprende clorhidrato de naloxona y
clorhidrato de oxicodona, para tratar la retencién urinaria, donde dicha
composicién comprende clorhidrato de naloxona y clorhidrato de oxicodona como
los Unicos agentes farmacéuticamente activos en una proporcion de 1.2 en peso y
en el que dicha composicion es formulada para la aplicacién oral” (Pag. 12 del
Radicadoc No 11-013465-0007-0000).

La siguiente tabla presenta la comparacién entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las
reveladas en el documento D1 que representa el estado de la técnica:

. Tabla 1
Caracteristica esencial D1
Composicion farmaceutica Forma de dosificacién {(Resumen)

Clorhidrato de naloxona y clorhidrato de | Clorhidrato de naloxona y clorhidrato de
oxicodona como Unicos ingredientes oxicodona como Onicos ingredientes

(Pag. 19, Tabla No 7 y Pag. 38,
Reivindicaciones 1,7 v 8).

Relacién clorhidrato de naloxana y clorhidrato | Relacién clorhidrato de naloxona y clorhidrato
de oxicodona 1:2 de oxicodona 1:2

{Pag. 18, Tabla 6 y Pag. 38, Reivindicacion 10} |

Formulacién aplicacién oral " Formulacién aplicacién oral
(PAg. 18, Parr, 0179, Pag. 39, Reivindicacién
20y Pag. 39, Reivindicacin 20)
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De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la composicion
farmacéutica de la reivindicacidon 1 habian sido divulgadas previamente en el
documento D1, por lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.

Por su parte, las reivindicaciones dependientes 2 a 14 no mencionan alguna
caracteristica que haga nueva a la composicién de la reivindicacion 1, por lo tanto,
tampoco cumplen con lo establecido en el mencionado articulo 16 de la Decision
486.

La solicitante argumenta que el documento D1 es silencioso con respecto a la
aplicacién de la composicién en el tratamiento de la retencion urinaria y que no
guarda relacién con lo reclamado (Pag.3, radicado No 11-013465-0007-0000).
Este Despacho luego de revisar las ensefianzas del documento D1 se permite
sefialar que las composiciones que contienen clorhidrato de naloxona y
oxicondona en una proporcion 1.2, administradas por via oral, se encuentran
divulgadas en dicho documento y estas ensefianzas coinciden con el objeto de la
presente sclicitud.

Por otra parte, la indicacién de la composicion, segin se divulga en el documento
D1 consiste en el tratamiento del dolor severo producido por el cancer, el
reumatismo y la artritis (P4g. 1, parr. 0001). Por su parte, la solicitud hace
referencia al tratamiento de la retencién urinaria, en ambos casos es claro que la
composicién presenta las mismas caracteristicas estructurales por lo que la
conclusion no puede ser diferente a reiterar la falta de novedad de la materia
reclamada y por otra parte aclarar que la destinacion o fin terapéutico no s un
elemento estructural que defina la composicion y que la aplicacion terapeutica
dependera de la intencidn terapéutica gque corresponde mas al metodo de
tratamiento, objeto que la Decisién 486 exceptia de patentabilidad, por lo cual se
reitera que la aplicacion terapéutica no es una caracteristica esencial de la
composicion.

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

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
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“COMPOSICIONES DEL CLORHIDRATO DE NALOXONA Y CLORHIDRATO DE
OXICODONA PARA EL TRATAMIENTO DE LA RETENCION URINARIA™.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la
sociedad Euro-Celtique S.A, entregandole copia de la misma y advirtiéndole que
contra ella 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 17 Oct 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

e —

%

PABLO FELIPE ROBLED TILLO

Doctora .
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
cavelier@cavelier.com

Elabaré: German Antonio Clavijo Cohen ™
Revisd: Consuelo Leguizamon Leguizamon v
Revisd; Jesus Fernel Garcia Garcia ¥

Aprob6; Jose Luis LondoNo Fernandez ™
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