Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NO: 66181
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/11-069892

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de ias conferidas en el numeral 26 del
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011,y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 07 de junio de
2011, con el N° 11-069892-00000-0000, por la{s) sociedad(es) Merial Limited, entré a fase
nacional la solicitud de patente de invencion titulada "FORMULACIONES QUE
COMPRENDEN CEFTIOFUR Y CETOPROFENO O CEFTIOFUR Y ALCOHOL
BENCILICO", que corresponde a la solicitud internacional PCT/US2009/064978 del 18 de
noviembre de 2009,

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de ia Propiedad
Industrial N° 639 del 29 de febrero de 2012, sin que se hubieran presentado oposiciones por
parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 4644, notificado por
fijacion en lista el 12 de marzo de 2013, se requirié a la solicitante en los términos del articulo
45 de la Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina para que 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 |a patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 11-069892-00006-0000 del
13 de junio de 2013, respondid oportunamente el requerimiento formulado y presento
nueva(s) reivindicacion{es) 1 a 15 que remplaza(n) las originaimente presentadas,
atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se aceptd
el nuevo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera gue se ajusta a las prescripciones
contenidas en el articulo 34 de la Decisién 486.

QUINTO Que de acuerdo con la modificacién presentada por la sociedad solicitante, y
teniendo en cuenta €l objeto de la solicitud, se modifica el titulo de la invencién el cual
quedara de la siguiente manera: “FORMULACIONES QUE COMPRENDEN CEFTIOFUR Y
KETOPROFENO O CEFTIOFUR Y ALCOHOL BENCILICO".

SEXTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 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 la tecnologia,
siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial.”

SEPTIMO: Que las reivindicaciones 1 a 15, no cumplen con el requisito de nivel inventivo.
Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:
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7.1. Objeto de la invencién

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de tratamientos efectivos
de la enfermedad respiratoria bovina en el ganado vacuno. Para resolver este problema
técnico la solicitud en estudio proporciona formulaciones que comprenden ceftiofur en
combinacién con alcohol bencilico 0 una combinacién de ceftiofur y ketoprofeno que son
atiles para el tratamiento o prevencion de trastornos respiratorios de la especie bovina.

7.2. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 19 de noviembre de 2008, 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 encontrd (encontraron) el
(los) siguiente(s) documento(s) que anticipa(n) e! objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de publicacion

“Crystalline Cephalosporin 20/Febrerof1999
D1 US 4,902,683 Hidrohalide Salts”
D2 US 2004/0022815 “Novel Pharmaceutical 05/Febrero/2004
Composition of Ceftiofur
D3 US 5,736,151 “Antibiotic Qil Suspensions” 07/Abril/1998

El documento D1' divulga sales clorhidrato de antibidticos cefalosporinicos vy
composiciones de las mismas, asi como composiciones de ceftiofur y alcohol bencilico
(Col. 1, Lineas 11 — 16).

El documento D2? divulga suspensiones oleosas de clorhidrato de ceftiofur que tiene
propiedades mejoradas como la resuspendibilidad y la estabilidad quimica (Pag. 1, Parr.
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E! documento D3®divulga suspensiones oleosas de clorhidrato de ceftiofur con estabilidad
fisica mejorada como por ejemplo la resuspendibilidad (Col. 1, lineas 8 — 11}.

7.3. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decisidn 486: “Se considerara que una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la
materia técnica correspondiente, esa invencién no hubiese resultado obvia ni se hubiese
derivado de manera evidente del estado de la técnica”.

En el presente caso, la formulacién reclamada en la solicitud no tienen nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “Una formulacion inyectable
veterinariamente o farmacéuticamente, caracterizada porque comprende: (a) ceftiofur de
1% a 10% p/v...” (Pag. 76 del radicado N° 11-069892-00006-0000).

La siguiente tabla 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) D1y D2 que representa(n) el estado de la técnica cercano:

Tabla1

Caracteristicas esenciales D2 D1

Una formutacion que

Formulacién que comprende:
comprende

Formulacién que comprende:

5% ptv ceftiofur (Pag. 3, Ej. 1- | 0,1 a 10 % piv ceftiofur (Col.
4) 12, Ej. 12y 13)

1 a 10% p/v ceftiofur

0,925% p/v alcoho! bencilico

0,5 a 5 % p/v alcohol bencilico | No se menciona (Col. 12, Ej. 12 y 13)

0.5% p/v propilenglicol (P4g. 3, | No se menciona
E.1y2)

Un agente humectante el cual | Lecitina (Pag. 3, Ej. 1 - 4)
es monooleato de sorbitan, )
fosfatidilcofina hidrogenada | Monooleato de sobitan (Pag. | NO s& menciona

(Phospholipon 90H), o ambos | 3. Ei- 1-4)

0,01% a 5,0 % propilenglicol
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Caracteristicas esenciales p2 D1

Un vehiculo de aceite
biocompatible, en donde el
aceite es aceite de semilla de | Aceite de semillas de algoddn | Aceite de semilla de algod6n
algodén refinado de esteres de | (Pag. 3, Ej. 1- 4) (Col. 12, Ej. 12 y 13)

acidos grasos Propilenglicol {P&g. 3, Ej. 1 - 4)
caprilicos/capricas y
propilenglical (Miglyol 840)

El documento D2 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion definida en la
reivindicacion 1 porque divulga una formulacién en forma de suspensién con
resuspendibilidad y estabilidad quimica mejoradas (Pag. 1, Parr. 1), que comprende
ceftiofur, lecitina, monooleato de sorbitan, propilenglicol y aceite de semilla de algodon
(Pag. 3, Ej. 1 - 4).

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 1 y la formulacién del
documento D2 es el alcohol bencilico.

El efecto que logra el incluir el alcohol bencilico es la obtencién de una suspension que
puede ser resuspendida facilmente.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: como obtener una formulacion de ceftiofur que se resuspenda facilmente
alternativa.

Sin embargo, ia utilizacidén de alcohol bencilico en formulaciones de ceftiofur en forma de
suspension, ya esta divulgada en el documento D1 (Col. 12, Ej. 12 y 13).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria el
alcohol bencilico de la formulacién del documento D1 en la composicion del documento D2
para llegar asi al objeto de la reivindicacién 1 de la solicitud. Por lo cual se considera
abvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 a 12 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

El método reclamado en la solicitud no tienen nivel inventivo, teniendo en cuenta que la
reivindicacion 13 se refiere a: “Un método de preparacion de la formulacién de la
reivindicacién 1 ¢ 2 caracterizada porque comprende los siguientes pasos: (a) calentar un
vehiculo de aceite biocompatible, en donde el aceite es aceite de semilla de algodon
refinado de esteres de acidos grasos...” (Pag. 77 del radicado N° 11-069892-00006-0000).

La siguiente tabla presenta la comparacién entre las caracteristicas técnicas esenciales de
la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 13, y las reveladas en el (los)
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documento(s) D1 y D2 que representa(n) el estado de la técnica cercano:

Tabla 2

Caracteristicas D2 D1
esenciales
Un método de preparacién
fque comprende:
Calentar entre 95 y 100°C
un vehiculo de aceite

biocompatible, en donde el . ° , . .
aceite s aceite de semilla Calentar por encima de 100°C | Disolver en aceite de semilia de

: - el aceite de semilla de algodén (Co!l. 12, Ej. 12 y 13)
de algodén refinado de : g VA S A VR
esteres de 4cidos grasos | 2199060 (Pég. 4, Ej. 1y 2)

caprilicos/cépricos
propilenglicol (Miglyol 340)
Agregar por lo menos un
agente humectante, el cual | Agregar la lecitina con

es mongoleato de sorbitan, | agitacién continua y luege

Formulacién que comprende: | Formulacion que comprende:

fosfatidilcolina hidrogenada | adicionar el monooleato de No se menciona

(Phospholipon 90H), o sorbitan con agitacion (Pag. 4,

ambos, y agitar hasta gue Ej.1ly2)

esté clara

Agregar ceftiofur de 1% a Agregar 5% de ceftiofur (Pag. | Agregar ceftiofur (Col. 12, Ej. 12
10% piv y agitar hastaque | 4, Ej. 1y 2) y 13)

se disuelva completamente
Agregar alcohol bencilico

Agregar el 0,5% de Agregar alcohol bencilico (Col.
de 0,5% a 5% plv ; . .
propi]e:glicolod% 0?’61% 4 | propilengiicol (Pag. 4, Ej. 1y | 12, Ej. 12y 13)
5% piv 2)

El documento D2 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion definida en ta
reivindicacion 13 porque divulga un método de preparacion de una formulacién que
comprende Calentar por encima de 100°C el aceite de semilla de algoddn, agregar la
lecitina con agitacién continua, luego adicionar el monooleato de sorbitan con agitacion,
agregar 0,5% de propilenglicol y agregar 5% de ceftiofur (Pag. 4, Ej. 1y 2).

La diferencia entre {a invencién, definida en la reivindicacién 1 y el método de preparacion
de la formulacién del documento D2 es la adicion de alcohol bencilico y que el
propilenglicol se adiciona antes de adicionar el ceftiofur,

No se evidencia ningln efecto técnico inesperado en el proceso de preparacion de la
formulacién por la adicion de alcohol bencilico y el hecho de adicionar el propilenglicol
antes de agregar el ceftiofur.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: cdmo realizar un método de preparacion de una formulacion de ceftiofur
alternativo al divulgado en el documento D2.
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Sin embargo, la adicion de alcohol bencilico en la preparacién de formulaciones de
ceftiofur en forma de suspension, ya esta divulgada en el documento D1 (Col. 12, Ej. 12y
13). !

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria el la
adicién del alcohol bencilico en el proceso de preparacién de la formulacién del
documento D1 en el proceso revelado en el documento D2 para llegar asi al objeto de la
reivindicacién 13 de la solicitud. Por lo cual la materia reclamada se considera obvia.

Puesto gue la reivindicacion dependiente 14 no menciona caracteristicas inventivas
adicionales tampoco se puede considerar inventiva.

En el presente caso, la formulacion reclamada en la solicitud no tienen nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacibn 15 se refiere a: “Una formulacion
veterinariamente o farmacéuticamente aceptable, caracterizada porque comprende:
ceftiofur, el ceftiofur esta presente en una cantidad de 5% p/v...” (Pag. 78 del radicado Ne°
11-069892-00006-0000).

La siguiente tabla presenta la comparacién entre las caracteristicas técnicas esenciales de
la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 15, y las reveladas en el (los)
documento(s) D1 y D2 que representa(n} el estado de la técnica cercano:

Tahla 3

Caracteristicas esenciales D3 D2

Formulacion que

Una formulacidn que Una formulacion que

comprende: comprende: comprende:
. 5% piv ceftiofur (Col. 9, Lineas , ,
5% plv ceftiofur 550——p62) ' ( Ceftiofur (Pag. 3, Ej. 1 - 4)

15% p/v ketoprofeno

Analgésicos (Col. 6, Linea 5)

No se menciona

0,05% ptv fosfatidilcolina

90H)

hidrogenada (Phospholipon

0,05% p/v Phosphclipon (Coal. 9,
Lineas 55 — 62)

Lecitina (Pag. 3, Ej. 1 - 4)

1% p/iv alcohol bencilico o
0,5% pfv clorobutanol

Alcohol bencllico o clorobutanol
(Col. 7, Lineas 25 y 26}

No se mencionha

0,15% piv monooleato de
sorbitan

0,15% pfv monoleato de
sorbitan {Col. 9, Lineas 55 — 62)

Monooleato de sobitan
(Pag. 3,Ej.1-4)

0,25% p/v prapilenglicol

No se menciona

Propilenglicol {(Pag. 3, Ej. 1
- 4)

80% propilenglicol (Miglyol)

No se menciona

No se menciona
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El documento D3 se considera el estado de la técnica mas cercano a la formulacién de la
reivindicacion 21 porque da a conocer una composicion que comprende clorhidrato de
Ceftiofur (Col. 9, Lineas 55 - 62), alcohol bencilico o clorobutanol (Col, 7, Lineas 25 y 26),
Phospholipon, monooleate de sorbitdn (Col. 9, Lineas 55 — 62) y puede comprender
analgésicos (Col. 6, Linea 5).

El documento D3 también ensefia que el ceftiofur se encuentra en la composicidn en
cantidad de 50 mg en 1 mL que corresponde a 5% p/v, el phospholipon 90 H en 0,5 mg en
1 mL que corresponde a 0,05% p/v y el monooleato de sorbitan en 1,50 mg en 1 mL que
corresponde a 0,15% (Col. 9, Lineas 55 - 62).

La formulacién de la reivindicacion 21 difiere de la formulacién del documento D3 en el
ketoprofeno y el propilenglicol.

El efecto logrado por el hecho de incluir el ketoprofeno y el propilenglicol es la obtencién
de una formulacion efectiva para el tratamiento de la enfermedad respiratoria bovina.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo a resolver consiste en como modificar la
formulacion de ceftiofur conocida en el documento D3 para obtener una formulacion para
el tratamiento de la enfermedad respiratoria bovina alternativa.

Sin embargo, el documento D3 ya sugeria la inclusién de analgésicos en la formulacion de
ceftiofur (Col. 6, Linea 5) y no se observa ningtn efecto técnico inesperado por la
seleccion de ketoprofeno; por otra parte el documento D2 ya daba a conocer
composiciones de ceftiofur con propilenglicol (Pag. 3, Ej. 1 - 4). Adicionalmente, la
combinacion de ceftiofur con ketoprofeno en el tratamiento de la enfermedad respiratoria
bovina ya es conocida en el campo técnico®.

Es de aclarar, que la determinacion del porcentaje de los ingredientes en una compaosicion
que se encuentra sugerida en el estado de la técnica hace parte del quehacer rutinario de
la persona normalmente versada en la materia.

De manera que la persona normalmente versada en la materia obtendria una formulacion
de combinacién de ceftiofur y un analgésico como se da a conocer en el documento D3
utilizando un analgésico usado en el tratamiento de la enfermedad respiratoria bovina
como el ketoprofeno, y el propilenglicol como se divulga en el documento D2 llegando asi
a la formulacion de la reivindicacién 15. Por lo cual se considera obvia.

En referencia al argumento de la solicitante, segin el cual no hay ninguna ensefianza en
los documentos D1, D2 y D3 gue sugiera que el alcohol bencilico se podria utilizar como
agente floculante o mejorador de la capacidad de resuspension, se aclara que el

4 LOCKWOOD P. ET AL, “Clinical Efficacy of Flunixin, Carprofen and Ketopofen as Adjuncts to the
Antibacterial Treatment of Bovine Respiratory Disease”, The Veterinary Record, Vol. 152, 29 de Marzo
de 2003, P&gs. 392 — 394.
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documento D1 revela composiciones especificas que comprenden alcohol bencilico, e
identificar que este excipiente actila como floculante o mejorador de la capacidad de
resuspension no cambia el hecho de que su usc en formulaciones de ceftiofur esta
sugerido.

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: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada:
“FORMULACIONES QUE COMPRENDEN CEFTIOFUR Y KETOPROFENO O CEFTIOFUR
Y ALCOHOL BENCILICO".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la(s) sociedad(es)
Merial Limited, entregandole(s) copia de la misma y advirtiéndole(s) que contra ella procede
el recurso de reposicion, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser
interpuesto en el momento de la notificacién o dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes
a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 18 Nov 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED -ASTILLO

Doctor(a)
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
cavelier@cavelier.com

Elabord: Jeny Paola Villate Becerra ¥

Revisé: Consuely Leguizamon Leguizamon ¥
Revisd: Jose Luis Salazar Lopez

Aprobd: Jose Luis LondoNo Fernandez
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