Industria y Comercio
SUPERINTENDEMNMCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

RESOLUCION N0:31533
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad. PCT/11-063891

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. 56781 del 27 de septiembre de 2013, la
Superintendencia de Industria y Comercio denegd patente de invencién a la creacion
denominada “COMPOSICIONES FARMACEUTICAS LIQUIDAS DEL ACIDO 1-(4-((8-
BROMO-2-(2-ISOBUTIRAMIDOTIAZOL-4-IL)-7-METOXIQUINOLIN-4-I1L)OXI)-1-(3-
(((CICLOHEXILOXI)CARBONIL)AMINO)-4,4-DIMETILPENT-1-EN-2-IL)PIRROLIDIN-3-
CARBOXAMIDO)-2-VINILCICLOPROPANO CARBOXILICO LIBRES DE LIPIDOS”, con
fundamento en el articulo 18 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, al estimar que la invencion en estudio no cumplié con el requisito de nivel
inventivo.

SEGUNDO: Que mediante escrito del 12 de noviembre de 2013 radicado con el No. 11-
063891-00011-0000, encontrdndose dentro del término establecido para el efecto, la
sociedad Boehringer Ingelheim International GmbH interpuso recurso de reposicidon
contra la citada Resolucion, con fundamento en los argumentos que a continuacion se
sintetizan:

En primer lugar la recurrente allega un nuevo capitulo reivindicatorio constituido por 16
reivindicaciones y sefiala sobre este que no hay ampliacion de materia.

En relacién con el examen de patentabilidad la recurrente afirma que la totalidad de los
argumentos de la resolucion recurrida son el resultado de analisis retrospectivo
(hindsight o a posteriori) del arte previo.

En relacién con el documento D1 la recurrente manifiesta que este hace referencia a un
compuesto util para el tratamiento de la Hepatitis C de férmula (1),
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gue el ejemplo 1055 (compuesto de interés) es uno de los 258 ejemplos revelados por
el antecedente y que "tal como lo reconoce la SIC, D1 no presenta resultados de
biodisponibilidad alguno” por lo que concluye que no existe ninguna motivacion para su
seleccion del ejemplo 1055 como compuesto base de las composiciones reclamadas.

Adicional a ello en relaciébn con el antecedente afirma que “D1 no hace ninguna
Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 3,4,5,6 y 10 PBX: 5870000

Call center: (571) 6513240 Linea gratuita nacional: 018000-910165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co Bogota D.C. Colombia



Industria y Comercio
SUPERINTENDEMNMCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

RESOLUCION N0:31533
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad. PCT/11-063891

referencia explicita a la ausencia o presencia de aminas en las composiciones
farmacéuticas y las dificultades que este grupo representa para la formulacion en
composiciones farmacéuticas del compuesto de interés en la presente invencion” ni
tampoco “sugiere que las composiciones farmacéuticas liquidas contengan
precisamente una cantidad menor o igual 4.6% en peso del Compuesto (1) o una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo, de 10% a 30% en peso de un tensioactivo, de
60% a 90% en peso de un solvente farmacéuticamente aceptable, y una relacion en
peso de surfactante al compuesto (I) o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo
es mayor o igual a 2.7” por lo que concluye que el documento no proporciona
informacion suficiente para desarrollar la materia reclamada.

Con respecto al documento D2 manifiesta que son evidentes las diferencias
estructurales entre los principios activos, ademas que las composiciones divulgadas en
el antecedente estdn basadas en lipidos y son sdlidas, lo que considera contrario con
las caracteristicas de la solicitud por lo que concluye que aunque en general los
excipientes coinciden, el documento no provee enseflanzas para el desarrollo de las
composiciones y orienta en algunos aspectos de manera contraria a la persona del
oficio.

Por otra parte manifiesta que el documento D2 no revela que las composiciones
farmacéuticas liquidas deban estar libres de lipidos, que formen una dispersion clara
con un tamafio de particula promedio de menos de 1um después de la dilucion en fluido
gastrico simulado ni deban contener precisamente cantidades del compuesto,
tensoactivo y solvente, por lo que concluye una vez mas que el antecedente no
proporciona informacién suficiente para desarrollar la materia reclamada.

Por dltimo afirma que “la biodisponibilidad de los compuestos presentes en las
formulaciones reclamadas se mejora gracias a una reduccion en el tamafio de particula
obtenido después de la dilucion de la forma farmacéutica” después de la administracion
del farmaco, y esto es contrario a lo conocido en el arte previo.

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

Esta Oficina aclara, en primera instancia, en relacion con los efectos técnicos atribuidos
a la materia reclamada y en especial a la afirmacion de la recurrente segun la cual “la
biodisponibilidad de los compuestos presentes en las formulaciones reclamadas se
mejora gracias a una reduccion en el tamafio de particula obtenido”, que tal y como se
manifesto en el examen de patentabilidad de la solicitud no existe ninguna prueba, dato
0 evidencia que permita concluir que las composiciones obtenidas presentan una mayor
biodisponibilidad o estabilidad que aquellas divulgadas en el documento D1, es decir,
no existe un efecto técnico probado en la solicitud en relaciéon a la biodisponibilidad o
estabilidad de las composiciones, por lo que los argumentos de la recurrente sobre el
particular carecen de validez. Se aclara a la recurrente que es conocido en el campo
técnico que una microemulsion (como la materia reclamada) presenta una mayor
biodisponibilidad que una emulsién elaborada a partir de los mismos excipientes y
activos debido a la mayor proporcidbn del agente tensoactivo presente en la
microemulsion, lo que conlleva a formulaciones con un tamafio de gota menor, que

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 3,4,5,6 y 10 PBX: 5870000
Call center: (571) 6513240 Linea gratuita nacional: 018000-910165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co Bogota D.C. Colombia



Industria y Comercio
SUPERINTENDEMNMCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

RESOLUCION N0:31533
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad. PCT/11-063891

presentan mayor solubilidad acuosa que las emulsiones elaboradas con los mismos
componentes.

En relacion con el argumento de la recurrente segun el cual el documento D1 no hace
referencia especifica a la presencia de una amina y que su inclusién es contraria a las
ensefianzas de la solicitud, esta Oficina aclara que aunque la recurrente en su capitulo
descriptivo indic6 que las composiciones “estan también preferiblemente
sustancialmente libres de aminas” (pag. 66, lineas 3 a 9) de acuerdo con la tabla IX del
mismo capitulo descriptivo la incorporacion de una amina (Tris) en las formulaciones
F383 y F382 no tiene un efecto técnico sobre la materia reclamada, es decir que su
inclusién no es contraria a las ensefianzas de la solicitud.

Por otra parte con respecto a los argumentos presentados frente al documento D2
segun los cuales el sistema divulgado en este es basado en lipidos y en algunos casos
el producto es un solido, este Despacho aclara que el documento D2 revela que los
compuesto inhibidores de la proteasa de HCV son lip6filos, presentan una baja
solubilidad acuosa y son de caracter zwitteridnico (pag. 5, lineas 1 a 10), por lo que
indica que los sistemas generales para mejorar la solubilizacion aplicados a estos
compuestos no han sido efectivos, sin embargo revela el uso de sistemas co-
disolventes para mejorar la solubilizacion y con ello la biodisponibilidad de un agente
zwitterionico como el principio activo de las formulaciones reclamadas, es decir, que el
sistema basado en lipidos es tan solo una de las dos alternativas presentadas por el
documento D2.

Adicionalmente, era conocido en el arte previo que un menor tamafio de gota en una
emulsion conduce a una disminucion en la capacidad de la emulsion de reflejar la luz,
hasta el punto de que una emulsion que presente un tamafio de gota en el rango
nanomeétrico, es decir, una microemulsién, no refleja la luz y en consecuencia es
translicida™®, tal y como se describe en la solicitud donde el incremento de la
proporcion del agente tensioactivo entre 1 al 8.1% en formulaciones que presentan una
cantidad de activo equiparable conlleva a que la emulsién pase de turbia a clara, lo
anterior independientemente de las proporciones de los restantes excipientes de la
formulacién (pag. 62, tabla 2) y esta caracteristica es solo dependiente de la proporcién
del activo y tensoactivo como se evidencia de la comparacién de los ejemplos F180 y
F363, puesto que composiciones con igual proporcién del agente tensioactivo, en
donde se presenta un incremento de la proporcion del activo se produce un
enturbiamiento o apariencia lechosa en la formulacién, producto del incremento del
tamafio de gota, es decir pasa de ser una microemulsion a una emulsion.

Por lo anterior, contrario a lo manifestado por la recurrente, no es posible atribuir un
efecto técnico sorprendente al reemplazo de un agente tensioactivo y la seleccion de un
solvente en las formulaciones divulgadas en el documento D1 dado que el aporte
técnico del documento D2 es proveer la motivacion a la persona del oficio tanto para la
utilizacion de un sistema co-disolvente basado en propilenglicol como para sustituir un

" Alok K. Kulshreshtha, Onkar N. Singh y G. Michael Wall Pharmaceutical Suspensions Pag. 28 Tabla 1.3 Diferencias entre
microemulsiones y emulsiones.2010

2 Drugs and the Pharmaceutical Sciences, Microencapsulation. Pag. 350. Tabla 1. Resumen de la principales diferencias entre
microemulsiones, nanoemulsiones y emulsiones. 2006
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tensoactivo por otro alternativo y de manera preferente el succinato de polietilenglicol
de la vitamina E por su capacidad de producir formulaciones autoemulsificantes como
mecanismos para mejorar la solubilidad de un agente zwitteribnico como el principio
activo de la materia reclamada.

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 decision
impugnada.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision contenida en la Resolucién 56781 del 27
de septiembre de 2013, por medio de la cual se denegd una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la sociedad

Boehringer Ingelheim International GmbH, advirtiéndole que contra ella no procede
recurso alguno por encontrarse agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 14 May 2014

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TII__HLO
Doctor(a)

CARLOS REINALDO OLARTE GARCIA, office@olartemoure.com

Elaboré: Lenin Roberto Guerrero
Revis6: Sandra Carolina Crespo
Revis0: Jesus Fernel Garcia Garcia
Reviso: Jose Luis Salazar Lopez
Aprobd: Jose Luis LondoNo Fernandez
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