_ Industria y Comercio
'; SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO |

| :
| RESOLUCIONN® M3 275 4
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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
articulo 4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, v

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 19 de junio
de 2002, bajo el numero 020527586, entrd a fase nacional la solicitud de patente de
invencion titulada: "FORMULACION DE ACCION RAPIDA’, que corresponde a la
solicitud internacional PCT/CA01/00951 del 21 de junio de 2001

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe
llenar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordend publicar el extracto sin
que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontré que la invencion
no cumple con los requisitos establecidos. En consecuencia, con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se requirié al petlmonano para que se pronunciara sobre las objeciones
efectuadas a la solicitud. :

CUARTO: Que el solicitante atendié oportunamente a los requerimientos formulados
presentando aclaraciones. Finalmente mediante escrito radicado el 29 de marzo de
2007, alleg6 un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual se ajusta a las prescrlpcaones
establecidas en el articulo 34 de la mencionada Decision 486.

QUINTO: Que segln lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 486 expedida porla
Comisién de la Comunidad Andina se otorgaran patentes “... para las, invenciones,
sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologla S|empre
que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aphcamén industrial.”

SEXTO Que las nuevas reivindicaciones 1 a 24, contenidas en los folios 227 a 231
del expedlente en estudio, no cumplen con el requisito de nivel mventlvo Lo anterior,
de acuerdo con las siguientes consideraciones: ;

1. Objeto de la invencion

El objeto de la solicitud consiste en una formulacién de accién rapida de Piridoxina
HCl y Doxilamina succinato con recubrimiento entérico que comprende un agente
desintegrante.

Al medirios en 1.000 ml de taémpén de fosfato a pH 6,8 y 37° C en un aparato de
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disolucidn tipo 2 a 100 rpm, la formulacién proporciona los sugulentes perfiles de
disolucion: '

a) Por lo menos aproximadamente el 40% del total de la piridoxina HCI y del
succinato de doxilamina se disuelven después de 30 minutos de medicidn;
b) Por lo menos aproximadamente el 70% del total de la piridoxina HCI y del
succinato de doxilamina se disuelven después de 60 minutos de medicidn;
c) Por lo menos aproximadamente el 80% del total de fa piridoxina HCI y del
succinato de doxilamina se disuelven después de 90 minutos de medicion;
d) Por lo menos aproximadamente el S0% del total de la piridoxina HCI y del
succinato de doxilamina se disuelven después de 120 minutos de medicién.

El problema planteado en la sclicitud es la necesidad de enmascarar el sabor y olor
de una composicion de liberacion rapida para el tratamiento de la nausea y el vomito.

2. Sobre las reivindicaciones

El articulo 30 de la Decision 486 sefiala que “las reivindicaciones definiran la materia
que se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y estar
enteramente sustentadas por la descripcién. Las reivindicaciones podran ser
independientes o dependientes. Una reivindicacion sera independiente cuando defina
la materia que se desea proteger sin referencia a otra reivindicacion anterior. Una
reivindicacién sera dependiente cuando defina la materia que se desea proteger
refiriéndose a una reivindicacion anterior. Una reivindicacién que se refiera a dos 0 mas
reivindicaciones anteriores se considerara una reivindicacion dependiente muiltiple.”

En el presente caso, se reitera que el resultado a alcanzar descrito en la
reivindicacién 1, no es una caracteristica técnica de la invencién. En este caso
particular, la formulacwf:n no queda definida por las velocidades de disolucion, puesto
que la reivindicacion incluye la formulaciéon propuesta y todas la demas (presentes o
futuras) que logren esas velotidades de disolucién, aunque fueran inventadas con
otro tipo de componentes o con el mismo tipo de componentes pero en diferente
cantidad y en diferente dISpOSICIOﬂ

La reivindicacion debe definir claramente la formuiacion por medio de sus
caracteristicas esenciales, es decir, por la mencién de los componentes concretos
gue la conforman, que la dlstlnguen de formulaciones conacidas y por lo tanto la
hacen nueva.

3. Determinacion del estadoi de la técnica

La fecha para determinar el éstado de la técnica es el 21 de junio de 2001, que
corresponde a la fecha de prioridad invocada respecto de la solicitud CA 2350195.
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L.a fecha de prioridad fue tenlda en cuenta para el estudio de patentabllsdad segun
obra a folio 235 del expedlente en estudio.

Consultadas las fuentes de :nformamén con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos anteriores a la fecha de prioridad y relacmnados con la
materia de solicitud en estudio: :

' . Fecha de
No. Documento : Titulo publicacién
Use of Antinauseant Agent for Terminally f11 de julio de
D1 CA 2139836 | 111 Humans. 1996
D2 ; : :
(Antes Libro (#) Remington Farmacia. © 1985
D3) :

4. Nivel inventivo

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486, “se considerara que una
invencién tiene nivel inventivo, st para una persona del oficio normalmente versada
en la materia técnica correspondiente, esa invencién no hubiese resultado obvianise
hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica.”

El estado de la técnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma
Decision, comprende “todo lo que haya sido accesible al pablico, por una descripcion
escrita u oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha
de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.”

A su vez, sobre este requisito el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina
recientemente ha dicho:

*Con el requisito del nivel inventivo, lo que se pretende es dotar al examinador técnico
de un elemento que le permita afirmar o no si a la invencion objeto de estudio no se
habrla podido llegar a partir de fos conocimientos técnicos que existian en ese
momento dentro del estado de la técnica {...). En este punto conviene advertir que uno
es el examen que realiza el técnico medio respecto de la novedad y otro el que se
efectua con respecto al nivel inventivo; si bien en uno y otro se utifiza como parametro
de referencia el ‘estado de la técnica’, en el primero, se coteja la invencién con las
‘anterioridades’ existentes dentro de aquel!a cada uno (sic) por separado, mientras que
en el segundo (nivel inventivo) se exige que el técnico medio que realiza ef examen
debe partir del conocimiento general que ¢l tiene sobre el estado de la técnica’ y realizar
el cotejo comparativo con su apreciacién de conjunto, determinado si con tales

* GENNARO, Alfonso R. "Remington Farmacia”. 19 ava. ed. Editorial Médica Panamericana pag 2476,
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- conocimientos técnicos exnstentes ha podido o no producirse tal invencion. o

De acuerdo con lo sefalado, al comparar las anterioridades encon_tradas en el
estado de la técnica con lo prétendido para proteccion, se tiene que el:antecedente
mas cercano que afecta la solicitud es el documento D1, que divulga la mezcla de
Piridoxina HCI + Doxilamina Succinato (folio 106, lineas 6 a 13) y sirve para el
tratamiento de la nausea. La solicitud se diferencia de D1 en -que incluye
recubrimiento entérico y desintegrante. ‘

El efecto técnico obtenido por la inclusion de recubrimiento entérico y c{esintegrante
en la mezcla conocida en D1, es que disminuye el tiempo de disolucic’)n.

De esta manera, el problema técnico ObjetIVO que se deduce de Ios resultados
presentados en la solicitud en estudio es: “como disminuir el tiempo de d|so|u016n de
la mezcla D1.”

Asi las cosas, al comparar las mezclas de los ejemplos 1y 2 con el estado de la
técnica, se tiene que:

- SOLICITUD SOLICITUD ESTADO DE LA

COMPOSICION EJEMPLO 1 EJEMPLO 2 _ TECNICA
Mezcla :
Piridoxina.HC| + Doxilamina.succinato -7 -7 : 77
Trisilicaio de Mg : , 18 20 20
Celulosa microcristalina 62 44 ; 44
Fosfato de Ca -~ 17 X --
Estearato de Mg 2.8 2.7 : 2.7
Didxido de Si colloidal : 0.7 , 0.7 0.7
Croscarmelosa : 2.5 - : -
Lactosa , -~ - ' 17
Tiempo de disolucién 45 min 120 min P 240 min

Cuando las mezclas de los ejemplos 1y 2 se observan en conjunto con el estado de
la técnica (folios 14, 18, 21 y 31, figura 1), se aprecia que al agregar desintegrante
croscarmelosa al 2.5% en la. mezcla conocida de D1 se disminuye el tiempo de
disolucién. Siendo éste un efecto esperado por un experto medio en la materia que
conoce por D2 (antes D3), que la croscarmelosa es un “superdesintegrante” que
facilita la ruptura o desintegracion del comprimido y requiere bajas cantidades (2 -
4%) para ser completamente efectivo. Por esto se esperaba que una composicion
que incluyera desintegrante croscarmelosa al 2.5%, tuviera un tiempo de disolucién
menor. :

1 Proceso 192 IP 2005.
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En consecuencia, la reivindicacidn 1 se considera obvia porque el experto medio en
la materia, enfrentado al problema técnico y conociendo el estado de la técnica,
combinaria lo divulgado en D1y D2, y llegaria a la formulacidn de accion rapida de
Piridoxina HCl y Doxilamina Succinato con recubrimiento entérico que comprende un
agente desintegrante.

Por su parte, las reivindicaciones 2 a 24 no mencionan elementos nuevos ni
inventivos adicionales a los de la reivindicacién 1, y por ello, carecen de nivel
inventivo.

Por lo expuesto, teniendo en cuenta el problema técnico de la presente solicitud y lo
encontrado en las anterioridades D1y D2, es posible concluir que un experto medio
en la materia hubiera llegado de manera obv:a a lo reivindicado por el sol[cnante olo
que es igual, que el invento no tiene nivel inventivo.

5. Respuesta a los argumentos del solicitante

En escrito radicado el 29 de marzo de 2007, el solicitante argumenta que “la
caracteristica principal de la presente solicitud es la de lograr una accién mas rapida
que las formulaciones conocidas (...)" (folio 224, lineas 7 a 9). ‘

Sin embargo, el hecho de “lograr una accion mas rapida que las formulaciones
conocidas” seria el efecto técnico buscado, que si fuese inesperado contribuiria a
considerar inventiva la formulacién reivindicada. Asi, que esta circunstancia no es en
si misma una caracteristica técnica de la invencion, porque las dichas caracteristicas
en una formulacién son los componentes concretos que la conforman.

Por otro lado, para el solicitante no es claro el por qué este Despacho c‘onsidera que
la definicion de la invencién por medio de los perfiles de disolucién protegeria,
ademas de la invencién reivindicada, cualquier alternativa presente ‘o futura que
llegare a ese resultado, pues considera que “dichos perfiles obedecen a una
combinacion de ingredientes especificos y no se dan inherentemente en todas las
formulaciones conocidas o por conocer” (folio 224, lineas 16 a 18).

No obstante esta consideracion, es preciso anotar que las reivindicaciones definen
claramente la formulacién por sus caracteristicas esenciales, es decir, por la mencién
de los componentes concretos que la conforman, componentes que la distinguen de
formulaciones conocidas (la hacen nueva) y que contribuyen a lograr las velocidades
de disolucion deseadas (la hacen inventiva). De manera que no son patentables los
perfiles de disolucién, por no ser en si mismos caracteristicas técnicas esenciales y
porque podrian lograrse con otras formulaciones, caracterizadas por contener [os
mismos u otros componentes, pero en diferente cantidad y en diferente disposicion.
Se aclara ademas, que si dichos perfiles obedecen a una combinacion de
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ingredientes especificos y no se dan inherentemente en todas las formulaciones
conocidas o por conocer, lo que seria patentable, en caso de que los perflles fueran
inesperados, setia la combinacién de ingredientes éspecificos.

Por ultimo, el solicitante sostiene que el estado de la técnica no da a conocer
formulaciones con “las cantidades especificas de la presente solicitud” {folic 225,
lineas 11 y 12) y no motiva al experto medio en la materia a “emplear las cantidades
reivindicadas para lograr una mayor tasa de disolucidén” (folio 225, lineas 20 y 21).

Al respecto, precisamente, porque el estado de la tecnica no da a conocer
formulaciones con “las cantidades especificas de la presente solicitud”, no es posible
objetar el requisito de novedad. Sin embargo, el nivel inventivo si, porque D1 junto
con D2 si motivan al experto medic en la materia a emplear las cantidades
reivindicadas para lograr una mayor tasa de disolucién, porque D1 da a conocer la
mezcla de Piridoxina HC! + Doxilamina Succinato y D2 divulga que la croscarmelosa
es un superdesintegrante que facilita la ruptura o desintegracion del comprimido y
que requiere bajas cantidades (2 - 4%) para ser completamente efectivo. Entonces, el
hecho de inciuir desintegrante croscarmelosa al 2.5% de D2 en la mezcla de D1 para
disminuir el tiempo de disolucion, era evidente para el experto medio én la materia.

Por fos motivos expuestos, con fundamento en io dispuesto en el articulo 18 de la
Decision 486, se denegara la patente, toda vez que a pesar de la respuesta del
interesado a Ia notificacion de fondo, no cumple con el requisito de nivel inventivo.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invencién a la creacion
denominada: “FORMULACION DE ACCION RAPIDA”.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente al doctor Juan Pablo Cadena
Sarmiento, en su calidad de apoderado de la sociedad Duchesnay Inc., o a quien
haga sus veces, el contenido de la presente resolucion, entregandole copia de la

6 Sede Centro: Carrera 13 No, 27-00 Pisos 2, 5,7 y 10
Sede CAN; Tr, 40A No, 38-50 Conmuiador: 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165
Web: www.sic.qov.co e-mail; info@sic.qgov.co
Bogota D.C. - Colombia




L]

-5

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIONNe 183275 4
" Por la cual se niega una patente de invencidn

Rad. N° PCT/02 — 62756

. misma, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicién ante el

Superintendente de Industria y Comercio al momento de notificarse o dentro de los 5
dias habiles siguientes. :

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., alos 29 A, 2008

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

G VALBUENA QUINONES
Doctor
JUAN PABLO CADENA SARMIENTO
Carrera 7 N° 71 = 21, Torre B, Oficina 402
Bogota D.C.
202068
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