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Tramite : 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y i
Evento : 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO
Actuacion : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Quinto (5), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del término de cinco (5) dias habiles

contados a partir del envio de la presente citacion, en horario de 8:00 am. a 4:30 p.m.

jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolucion de la
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nimero de radicacion citado en
el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencion se
notificard por edicto, el cual se fijara por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacién e Informacion.

-~ Para su comodidad el texto completo de la resoluciéon se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacién, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con el
numero de resolucién a través de la opcidén servicios en linea bases de datos - otros
servicios - consulta actos administrativos.

En caso de que se haya notificado, haga caso omiso de este aviso.

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
Al contestar favor indique el nimero de Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5880070
radicacion consignado en el sticker ] Call Center 5232695. Linea 01800-910165
' Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. Colombia
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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en los
articulos 4, numeral 24 del decreto 2153 de 1992 y 50 del Codigo Contencioso
~ Administrativo, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion 27603 del 31 de julio de 2008, la
Superintendencia de Industria y Comercio, negd privilegio de patente de invencién a
la creacion denominada: “SUSPENSION DE PARTICULAS MICRONIZADAS DE UN
COMPUESTO ANTIFUNGAL".

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 2 de septiembre de
2008. bajo el nimero 03 088515 00011 0000, el doctor Alvaro Correa Ordofiez, en su
calidad de apoderado de la sociedad Schering Corporation., interpuso recurso de
reposicidn contra la decisién contenida en la citada resolucion, con el objeto de que
se revoque la resolucién recurrida y, en su lugar se “conceda el privilegio de patente
de invencién para la totalidad de las reivindicaciones”.

TERCEROQ: Que el recurso a que hace referencia el ordinal anterior se fundamento,
de la siguiente manera:

Transcribe el recurrente el articulo 18 de la Decisién 486 y manifiesta “Contrario a [0
que plantea el Examinador, los documentos del arte previo US 5834472 (D1)
‘Composicion antifungal con biodisponibilidad aumentada’ y el EP 0499299 (D2)
‘Nanoparticulas de droga modificada de superficie modificada’ no afectan el nivel
inventivo de la presente solicitud por cuanto no es posible derivar fa presente
invencion a partir de las ensefanzas que alli contenidas. ..

“La presente invencion cumple con varios de los indicios para nivel inventivo
propuestos por el Manual. En particular: La mayor biodisponibilidad de la suspension
liquida que comprende posaconazol micronizado de la presente invencién, es
completamente inesperada.

“Tal y como se expuso durante el tramite el documento US 5,834,472 (DI) no
constituye arte previo que afecte el nivel inventivo de la solicitud bajo analisis por
cuanto alli se describen formulaciones no acuosas, secas, sblidas de posaconazol,
como capsulas, tabletas y polvos; solamente se revela un ejemplo de una
formulacion liquida. Esta formulacién liquida contiene posaconazol, un surfactante
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Sade CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
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no idnico (Pluronic F68) y agua exclusivamente. Sin embargo, D1 no provee ninguna
ensefianza con respecto al tamafio medio de la particula de pozaconazol en la
formulacion liquida revelada. Por el contrario, DI revela posaconazol micronizado de
varios tamafos de particulas, pero no describe el rango de tamano de particula
medio que se reclama en la presente invencion (tamafio de particula media de 1000
nm a 1800 nm) (US 5834472(D1) columna 3, lineas 60 a 67).

“Sin embargo, la solicitante presenta que en el rango de micro-tamano de particulas
reclamado, no es posible predecir el incremento en la biodisponibilidad, ni siquiera
tomando como referencia leyes de difusion de Fick...

“Contrario a lo que afirma ese Despacho, no es posible predecir que la dependencia
de la biodisponibilidad esta directamente relacionada por el tamafio de particula, por
cuanto a veces pequefios cambios en el tamafio de particula representan grandes
incrementos en la biodisponibilidad de un medicamento, lo cual no es posible

pronosticar...

‘Entonces, la biodisponibilidad medida en humanos no es afectada tan fuertemente
por el tamafo de particula como se pronosticaria basado en la ley de Fick. Por lo
tanto, la mayor biodisponibilidad de la suspension liquida que comprende
posaconazol micronizado de la presente invencion es completamente inesperada.

“La suspension liquida desarrollada en la presente invencion responde a la necesidad
de suministrar una composicién farmacéutica de posaconazol con mejor
biodisponibilidad y estabilidad.

“Como se demostrd en la especificacion de la invencién, se hicieron comparaciones
de biodisponibilidad entre un ejemplo de formulacién liquida de la presente invencion
(es decir una suspension oral) y un ejemplo de formulacién solida de D1 (es decir una
tableta) y se demostro que:

‘En promedio. la formulacion en suspension de la presente invencion resulté en un
incremento de 23% en Cmax y un incremento de 36% en AUC (tf) comparado con la
tableta de la anterior técnica'. (Enfasis fuera de texto). .

“Estos resultados son sorprendentes teniendo en cuenta que D1 ensena que las
formulaciones solidas presentan biodisponibilidad aumentada cuando se comparan
con las formulaciones liquidas alli reveladas...

“La presente invercidn provee numerosas ventajas; por ejemplo, como claramente se
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mostro en la presente solicitud, las formulaciones liquidas de la presente invencion
tienen una vida de almacenamiento mas larga, mejor homogeneidad y facilidad de
dispersién. Los sdlidos que se sedimentan no forman una pasta soélida dificil de
dispersar. De hecho no ocurre virtualmente ninguna sedimentacion de los sélidos en
la formulacién liquida por un periodo de al menos tres dias. Al no presentar
sedimentacién en los tiempos antes indicados, se asegura que un paciente tratado
con formulaciones liquidas recibiré una cantidad efectiva de posaconazol antifungal.

“Las ventajas de las formulaciones liquidas reivindicadas aqui ha llevado a que
tengan alta demanda comercial. De hecho, pruebas clinicas conducidas usando
formulaciones al (sic) incluidas en las presentes reivindicaciones han llevado a la
aprobacioén regulatoria por parte de la US Food and Drug Administration asi como la
European Commission para la suspension oral de posaconazol en el tratamiento de
infecciones fungales invasivas en adultos. La eficacia de la formulacion liquida
actualmente reivindicada ha sido también demostrada en muchas publicaciones.

“Con referencia a EP 0 499 299 (D2), se tiene que el mismo describe particulas de
medicamento (no posaconazol) con un tamafio de particula promedio de menos de
400 nm y métodos para su preparacion. Ninguna de las preparaciones de particulas
en este documento se refieren a posaconazol, tampoco a un tamafio de particula
media de cerca de 1000 nm a cerca de 1800 nm como esta reclamado en las
reivindicaciones actuales. En consecuencia, no es posible derivar la presente
invenciéon de lo que alli se revela porque estamos frente a tamaiios de particula
completamente diferentes y no hay sugerencia en D2 para usar un tamafio de
particula promedio mayor a 400 nm como los 1000 nm de la presente invencion.

“De esta manera, no es posible que el nivel inventivo de la presente solicitud se vea
afectado por las divulgaciones hechas en D2 en la medida de que este documento
muestra la superioridad de formulaciones secas y solidas sin tener en cuenta el
tamafo de particula, haciendo referencia a que una biodisponibilidad mejorada se
logra con particulas que son 2.5 veces mas pequefias que las particulas de la
presente invencion...

“Nuevamente reitero a ese Despacho que las patentes de Australia (2002257104)
(que tiene la divisional pendiente), India, (203528), Corea del Sur (10-0607742),
Nueva Zelanda (528363), Peru (4424), Singapur (99676) y Sudafrica (2003/7684)
equivalentes a la presente solicitud colombiana fueron otorgadas. A estas solicitudes
se les hizo una evaluacion de los requisitos de patentabilidad y se establecio que
cumplian con los mismos y por lo tanto, fueron otorgadas. Entonces, de manera
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espetuosa solicito que a la hora de evaluar el nivel inventivo de la presente solicitud,
se tengan en cuenta estas decisiones favorables anteriores.”

CUARTO: Que para atender lo sefialado en el articulo 59 del Cddigo Contencioso
Administrativo €s preciso resolver todas las cuestiones que hayan sido planteadas y
las que aparezcan con motivo del recurso, en los siguientes términos:

NORMA APLICABLE

El articuto 14 de la Decisidon 486 expedida por la Comision de la Comunidad Andina
establece que: “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”.

De otro lado el Articulo 16 preve que una invencidn 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 publico por
una descripcidn escrita u oral, utilizacion, comercializacién o cualquier otro medio
antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente 0, en su caso, de la
prioridad reconccida. :

Solo para el efecto de la determinacion de la novedad, también se considerara dentro
del estado de la técnica, el contenido de una solicitud de patente en tramite ante la
oficina nacional competente, cuya fecha de presentacion o de prioridad fuese anterior
a la fecha de presentacion o de prioridad de la solicitud de patente que se estuviese
examinando, siempre gue dicho contenido esté incluido en la solicitud de fecha
anterior cuando ella se publique o hubiese transcurrido el plazo previsto en el articulo
40,

Por su parte, el articulo 18 de la Decisidon 486 sefala: “Se considerara que una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada
en la materia tecnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se
hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica”

FRENTE AL CASO EN ESTUDIO

Examinadas nuevamente las actuaciones administrativas que cursan en este
expediente se encuentra que la solicitud se relaciona con una “SUSPENSION DE
PARTICULAS MICRONIZADAS DE UN COMPUESTO ANTIFUNGAL".
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Respecto a los argumentos del recurrente este Despacho se permite manifestar que
si bien D1 no revela el tamafo de particula de la composicion, si ensefia de manera
clara composiciores liquidas en forma de suspension que comprenden posaconazol,
un surfactante iénico y un azucar como diluyente. La unica diferencia que hay con
las composiciones de la presente solicitud es el tamafio de particula de la
suspension, y si combinamos lo anterior con D2 que expresa las ensefnanzas
convencionales de un técnico medio en formulacién, en donde se dice que la
biodisponibilidad de un principio activo es fuertemente influenciada por.su tasa de
disolucion y que la tasa de disolucién puede ser aumentada por una disminucion det
tamafio de particula, por lo tanto, dicho técnico se veria fuertemente motivado a
disminuir el tamafio de particula de las composiciones liquidas de posaconazol de D1
con el objeto de aumentar su biodisponibilidad, tal como ocurre con las
composiciones de la presente solicitud.

En conclusion, las ensefanzas de D1 combinadas con las D2 orientan de manera
evidente a llegar a las composiciones de la presente solicitud, con la expectativa de
que éstas tuvieran una biodisponibilidad aumentada.

Cabe recordar que D1 no solo ensefia composiciones soélidas de posaconazol,
también ensefia composiciones farmacéuticas orales que comprenden posaconazol
con un surfactante no ionico y un diluyente, en donde la composicién puede ser
formulada en forma liquida, desafortunadamente no se incluyeron ejemplos en donde
se compara la biodisponibilidad de las composiciones liquidas con lo conocido en el
estado de la técnica, lo cual seria el punto dptimo de comparacion para estudiar con
los resultados de la presente solicitud.

No obstante, vale la pena aclarar que los resultados de biodisponibilidad de la
suspension acuosa del ejemplo 3 de D1 son muy superiores a las capsulas de los
ejemplos comparativos, por lo tanto una persona versada en la materia se veria
motivada a aumentar la biodisponibilidad de dichas suspensiones usando un tamafo
de particula inferior con la expectativa de que la biodisponibilidad efectivamente fuera
aumentada (tal como lo ensefia D2), que es lo que ocurre con las composiciones de
la presente solicitud. Los resultados no son inesperados realmente a la luz de la
combinacion de las ensefianzas del estado de la técnica.

Lo significativo de D2 es la ensefianza clara y directa sobre la relacion entre el
tamafio de particula y la biodisponibilidad de la composicion, es decir, a menor
tamario de particula, mayor sera la biodisponibilidad de la composicion debido al
aumento del area de contacto de la misma.
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CERTIFICA

/  PRIMERO: QUE EL 02 DE SEPTIEMBRE DE 2008, BAJO EL NUMERO 03-

, 088515- -00011-0000, EL DOCTOR ALVARO CORREA ORDONEZ ACTUANDO

COMO APODERADO DE LA SOCIEDAD SCHERING EQWP;T,I

' PRESENTO RECURSO DE REPOSICION CONTRA LA RESOLL
DEL 31 DE JULIO DE 2008.

SEGUNDO: QUE LA RESOLUCION 15701 DEL 31 DE MARZO DE-\
LA CUAL SE RESUELVE UN RECURSO DE REPOSICION” CO\\’_\/
DECISION CONTENIDA EN LA RESOLUCION 27603 DEL 31 DE Jb.__
2008.

TERCERO: QUE EN CONSECUENCIA LAS RESOLUCIONES N° 27603 DEL 31
DE JULIO DE 2008 Y 15701 DEL 31 DE MARZO DE 2009 QUEDARON
DEBIDAMENTE EJECUTORIADAS EL 24 DE ABRIL DE 2009 '

SE EXPIDE EN BOGOTA D. C., A LOS VEINTICINCO (25) DIAS DEL MES DE
AGOSTO DE DOS MIL NUEVE (2009), A SOLICITUD DEL INTERESADO.

~

(orginel o Andres Borquea Sencher

"wmad
PEDRO ANDRES BOHORQUEZ SANCHEZ

Fernando B.

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2. 5, "
, Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 PBX: 3 82 08
Al contestar favor indique el numero de Fax: 350 52 20— 382 26 95. Linea 9800-910
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Ademas, D2 ensena muestras liquidas que contienen particulas micronizadas en
donde se evita la sedimentacion o aglomeracién de las mismas,; es decir, D2 ensefia
de manera clara que la disminucion del tamafo de particula aumenta la
biodisponibilidad de composiciones liquidas evitando la sedimentacion de las
particulas dentro de la composicion.

En conclusiéon, D2 ensefia de manera clara y directa a preparar composiciones
liquidas con tamaiio de particula reducido que aumentan la biodisponibilidad y evitan
la sedimentacion, que combinados con las ensefianzas de D1, llevarian a una
persona versada en la materia a fabricar las composiciones de la presente solicitud
de manera evidente.

Finalmente, es necesario para el presente caso traer a colacion el principio de la
territorialidad, asi como el principio de la autonomia que rige en materia de patentes,
mediante los cuales los derechos de propiedad industrial se circunscriben al ambito
geografico en el gue se concedieron, siendo auténomo cada pais de conceder un
privilegio de patente de invencion y su proteccion. Lo anterior, teniendo en cuenta su
propia legislacién y la interpretacién de los conceptos de cada uno de los requisitos
(que aunque son similares no son estrictamente iguales, variando asi mismo la
interpretacion conceptual de ellos de pais a pais) y de la materia excluida. Asi las
cosas, la concesién de un derecho de patente de invencidn en un pais no determina
el otorgamiento automatico en otro pais.

Por lo anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no
cumple con los requisitos establecidos en la Decision 486; en consecuencia, no se
halla mérito para revocar la decisién impugnada.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision contenida en la Resoluciéon 27603 del
31 de julio de 2008, por medio de la cual se negod una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente
resolucion al doctor Alvaro Correa Ordofiez, en su calidad de apoderado de la
sociedad Schering Corporation, o a quien haga sus veces, el contenido de la
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presente resolucion, entregandole copia de la misma, advirtiendole que contra ella no
procede recurso alguno por encontrarse agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C.. alos ¢ 1 MAR. 200

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y CO)\/IERCIQ

i
!

W’M%ﬂ *

GUSTAVO VALBUENA QUINQNES

]
1
i

Doctor

ALVARO CORREA ORDONEZ
Avenida Calle 82 N° 10-62 Piso 6
Bogota D. C.

202066

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2. 5. 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840

Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165

Web: www.sic.qov.co e-mail: info@sic,qov.co

Bogota D.C. - Colombia

. "\
i Industria y Comerci¢
Sl.JF’E.RH\JT‘E!\IDENCI/"\e

o



x

b

WA N

Av. 82 No. 10 - 62 Piso 6
Bogoté, Colombia

o . . NIT: 900.034.906-9
At ) ) Tel: +57 1 634 1500

Fax: +57 1 376 2211
QM/O www.bakernet.com

Honorables Consejeros
CONSEJO DE ESTADO

Sala de lo Contencioso Administrativo

Seccion Primera g
E. S. D.
Referencia: Accion de nulidad y restablecimiento del derecho confra lag Resoluciones

nam. 27603 del 31 de julio de 2008 y nim. 15701 del 31 de marzo de 2009,

proferidas por el Superintendente de Industria y Comercio,

Demandante: ~ Schering Corporation

1

Demandada:  La Nacién, representada por la Superintendencia de Industria y Comercio.

OLGA GEOR’.GE'II‘”I‘E‘ I. OTERO ROJAS, mayor de edad, de este domicilio, identificada

como aparece al pie de mi firma, actuando como apoderada de Schering Corpom(mn

| socncdad domiciliada en 2000 Galloping Hill Road, Kenilworth, New Jersey 07033-0530,

Estados Unidos dé Améri ica, como consta en el poder adjunto, atentamente manificsto que en

, e;elcwlo de la ACCION DE NUL IDAD Y RLSIABI E (,JM[I“N]O DEL DERECHO consagy ada en el

articulo 15 del Decreto 2304 de 1989, que eubno;_.,o el articulo 85 del Cédigo Contencioso
Administrativo, mediante el tramite del proceso ordinario de lo Contencioqo'/\clminisl'ml'ivo,
demando a la Nacién representada por el sefior Superintendente de ]nclnshm y Comercio,

para que por sentencia se declare:

. PETITUM

1. Que es nula la RGSOIUCIOH nun, 27(03 del- 31 de julio de 2008, proferida por cl

‘Supcnnlendenle de ]ndustna y Comercio, mediante la cual se nego la patente para la

4
mvencién correspondiente a: “Suspénsion de particulas micronizadas de wn compuestt

antifiungal”,

Baker & McKenzie Colombia S.A.



2. Que es nula la Resolucion nim. 1570] del 31 de marzo de 2009, proferida por el
Superintendente de Industria y Comercio, mediante la cual se noquc,lw el recurso de
reposicion interpuesto por Schering Corporation contra la Resolucion nim. 27603 del 31

de julio de 2008 y 1a confirma en todas sus partes;

3. Que como consecuencia de las anteriores declaraciones y a titulo de restablecimiento
del derecho, se ordene a la Superintendencia de Industria y Comercio conceder a nombre de
Schumg Conpomuon patente para la invencion denominada: “Suspension de particulas
/mcromzadns‘ de un compuesto antifungal”, para la totalidad de las reivindicaciones (1 a24)
contenidas en el capitulo reivindicatorio presentado el 9 de abril de 2008, dentro del

expediente de tramite nim. 03.088.515.

4, Que como consecuencia de las anteriores declaraciones, se ordene a la
Superintendencia de Industria y Comercio publicar en la Gaceta de la Propiedad Industrial la

sentencia que se dicte en este proceso; Y,

5. - Que se ordene a la Superintendencia de Industria y Comercio dictar la resolucion
mediante la cual se adopten las medidas necesarias para el c1.1mp.lin'1ienl'o del fallo, dentro du
los treinta (30) dias siguientes a su comumcamon de acuerdo con lo dispuesto en el articulo

176 del Cédigo Contencioso Administrativo.

i HECHOS

Los hechos que sirven de fundamento a esta accién son los siguientes:

1. El 17 de octubre de 2002, bajo Publicacion Internacional nim. WO 02/080678 /—\l;
se publicé la Solicitud Internacional de Patente niim. PCT/US02/1 0093, correspondiente a la
invencion titulada “Composicion antifungal con aumerlmdaAbioc:/isywm’bi//'dn(f", presentada
el 1° de abril de 2002 por la sociedad Schering 3 Corporation, en fase internacional, bajo el

Tratado de Coopef acidén en Materia de Patentes.

2. Dentro del término establecido en el articulo 22.1. del Tratado de Cooperacion en

Materia de Patentes, incorporado al ordenamiento colombiano mediante Ley 463 de 1998, el

g
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3 de octubre de 2003, por conducto de apoderado, la sociedad Schering Corporation inicid
ante la Divisién de Nuevas Creaciones de la Superintendencia de Industrin y Comercio la
fase nacional en Colombia de la soli@»:i_tucl de patente para la invencion titulada “Composicion
antifingal con aumentada biodisponibilidad ™, en cuyo capitulo reivindicatorio reclamaba 20
reivindicaciones,

A esta solicitud correspondié el expediente administrativo nim. 03.088.515, y se
reivindica prioridad con base en la solicitud de patente en los Estados Unidos de América

identificada con el numero US 60/281.139 de fecha 3 de Abril de 2001

3. El 22 de diciembre de 2003, en respuesta al examen de forma realizado por Ia
Superintendencia de Industria y C.omercio a la solicitud de palente mencionada en el
HECHO axﬂerior, Schering Corporation completd los requisitos formales exigidos, y entre
ellos, modificé el titulo de la invencidn a: “Suspension de particulas micronicadas de 1n

compuesto antifimgal”.

4, Posterior al cumplimiento de los requisitos formales, la solicitud de patente fue
publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial No. 553 de fecha 30 de junio de 2008, sin

que se hubieren formulado oposiciones contra la misma.

5. Mediante memorial de fecha 26 de Diciembre de 2005, Schering Corporation
solicito formalmente la realizacion del estudio de fondo sobre la patentabilidad de la

invencion y realizo el pago de la tasa oficial correspondiente.

6. El 25 de mayo de 2007, la Jefe de la Divisidn de Nuevas Creaciones de la
Superintendencia de Tndustria y Comercio Divisién notific a Schering Corporation el Oficio

No. 6402, que contenia el primer examen de patentabilidad mediante el cual:

- Se efecthan observaciones de claridad, se menciona que no es patentable la

retvindicacion 17, ya que la misma se dirige a un uso.

- Enrelacion con la novedad, se establece que el documento US 5834472 alectacia la’
novedad de la presente solicitud. Asi mismo se menciona que los documentos US 5834472 y

EP0499299 afectan el nivel inventivo de Ia invencién en estudio.
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7. El 24 de agosto de 2007, Schering Corporation solicitd prorroga del término para

responder el Oficio ntm.6402 mencionado en el HECHO 3. anterior y ofcmluo el pago tasa

~ oficial correspondiente.

8. El 10 de Octubre de 2007, Schering Corporation mediante apoderado radico
memorial de respuesta al examen de patentabilidad, Oficio ntm. 6402, con el cual presenia

un nuevo capitulo reivindicatorio, que contiene 1 a 29 reivindicaciones, y se responde a las

- objeciones realizadas por la Divisién, de la siguiente forma.

- Con el objeto de superar la ob;ecnon por falta de claridad, se climinaron los términos

aploxnmadamente” y “al menos uno” de las |elvmdlca010ne> se limito el rango de cantidad
antifungal eficaz de 10 a 100 mg/ml de compuesto activo. Asi mismo, se corrigio la formula

estructural I del compuesto (posaconazol).

- En lae lel\/mdlcauones mdcpendlentes se incluyd el rango de tamafio de las

particulas mxuomzadas

- Se presentaron mg,umcntos en favor de la novedad y del nivel inventivo de Ia
presente invenciéon con 1especto a las anterioridades citadas D1 (U% ,834.4 72) y, D2 (EP
0499299).

En resumen, la anterioridad D1 no puede afectar la novedad de la presente
mvencion, ya que dicho documento no provee ninguna ensefianza con respecto al tamafio

medio de la particula de posaconazol en la formulacién liquida revelada.

La anterioridad D1 no afecta el nivel inventivo de la presente invencion ya que las
formulaciones reclamadas en la solicitud en estudio presentan una biodisponibilidad

aumentada en comparacion con las formulaciones de D1,

La referencia D2 tampoco afecta el nivel inventivo de la presente mvencxén ya que
en dicho documcnto no se hace referencia-al posaconazol ni fampoco se menciona un tamafio

de particula media de cerca de 1000 nm a cerca de 1800 nm.

- Se informé a la Supennlendencm de Industria y Comercio que olras ohcmas en el
mundo han |ec0nomdo la novedad y el nivel inventivo de la presente invencion, énm ellas
Pert, pais que en malena de patentes se rige por la misma legislacion Colombiana &n materia

de. patentes, la Decision 486 de la Comunidad Andina.
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9. El 11 de enero dé 2008, la Jefe de la Division de Nuevas Creaciones de la
Superintendencia de Industria y Comercio Divisién notifico a Schering Corporation el Oficio
No. 341, que contenia el segundo examen de patentabilidad mediante el cual elevod
objeciones a los términos “portador liquido farmacéuticamente aceptable”, “cantidad

antifungal eficaz”, y Cdlﬂlddd eficaz”,

- Se indica que las reivindicaciones 18 y 19 se refieren a composiciones fotalmente

diferentes a las que e reivindica en el resto del capitulo reivindicatorio.

- Se afirma que las anterioridades citadas D] (US 5,834,472) y, D2 (EP 04997)9)
afectan el nivel inventivo de las reivindicaciones 1 a 29, ya que una persona versada en la
materia tomaria las composiciones de posacona/o] reveladas en US5834472 vy disminuiria el
tamano de particula del principio activo para aumentar su biodisponibilidad, tal como se

enseiia en EP 0499299; y llegar a las composiciones que se desean proteger.

10. En el Oficio No. 341, la Jefe de la Division de Nuevas Creaciones no abjetd la

novedad dela pnesenle invencion ni la aplicacién industrial de la invencion,

1. EI'9 de abril de 2008, Schering Corporation mediante apoderado radicd memorial de
respuesta al Oficio No. 341, con el cual presenta un nuevo capitulo reivindicatorio, que
contiene 1 a 24 reivindicaciones, y presentd en forma resumida los siguientes argumentos

que rebaten la objecion por falta de claridad y de nivel inventivo elevada por la Division:

- En el capitulo reivindicatorio presentado como respuesta al Oficio nim. 34} se
cambid la expresidn “portador liquido farmacéuticamente aceptable” por los portadores que
aparecen en la descripcidn. La cantidad antifungal eficaz, se cambié por un rango especifico
de 10 mg/ml a 'IOOmg/ml. Asi mismo, el término “cantidad eficaz” se cambis POr un rango
especifico clél espesante y surfactante. Las reivindicaciones 18 y 19 se eliminaron de Ia

solicitud.

- Se presentan argumentos a favor del nivel inventivo, en donde se establece que DI~

ale]'t al investigador de las preparaciones en forma liquida del posaconazol, ya que en dicho
documento presenta mejor biodisponibilidad las capsulas que la formulacion liquida. La
presente invencién demuestra claramente la superioridad en  biodisponibilidad en
comparacion con la formulacién solida de D1. Con relacién a D2 se afirma que dicho

documento no afecta el nivel inventivé de la solicitud en estudio ya que D2 describe una



variedad de particulas de. medicamento (pero no posaconazol) dicho documento tampoco
ensefia un tamafio de particula media de cerca de 1000 nm a cerca de. 1800 nm como estd

reclamado en la presente solicitud.

12. El Superintendente de Industria y Comercio, mediante Resolucién nim. 27603 del
31 de julio de 2008, decidio negar el privilegio de patente a la invencion objeto de la
solicitud 03.088.151, bajo el argumento de que las reivindicaciones 1 a 24 carecian de nivel

inventivo. Afirma el Superintendente en la mencionada Resolucion:

“...la creacidn que se pretende patentar no constituye "un salto cualitativo én lu
elaboracion de la regla técnica”, ya que esta invencidn resulta evidente (obvia)
del estado de la técnica.....una persona normalmente versada en la materia
tomaria las composiciones de posaconazol reveladas en US5834472 (D1)
disminuiria el tamafio de particula -del principio activo para aumentar sy
biodisponibilidad, i1al como se enseita en EP (499299 v legaria a las
composiciones que se desean proteger”

“....D1 sirevela de manera clara composiciones de posaconazol que comprende
posaconazol, un surfactante y un diluente... por lo tanto, una composicion liquida
que comprende posaconazol y un surfuctanie no iénico de D] difiere iinicamente
en el tamaiio de particula que se reivindica; ¥ si tenemos en cuenta las ensefianzas
de D2 que indican que las ensefianzas convencionales de un técnico medio en
Jormulacion, que es que la biodisponibilidad de un principio activo es fuertemente
influenciada por su tasa de disolucion Y que la tasa de disolucion puede ser
aumentada por una disminucién del tamaiio de particula, dicho iécnico se veria
Juertemente motivado a disminuir el tamafio de particula de las composiciones
liquidas de posaconazol de DI con el objeto de aumentar su biodisponibilidad. tal
como ocurre con las composiciones de la presenie solicitud"”

“....Finalmente , si bien el tamaiio de particula en D2 es menor al que se
reivindica, el principio de la reduccién de particula es el mismo, es decir, hay que
reducir el tamaiio de particula para aumentar la biodisponibilidad de una
composicion farmacéutica....” »

“(..) sobre las concesiones extranjeras a que se refiere el solicitante en su
respuesta y que solicita sean tenidas en cuenta al momento de evaluar el nivel
inventivo, este Despacho considera importante recordar que los derechos de
patente han estado tradicionalmente regidos por un estricto “criferio de
territorialidad”, es decir, las patentes se conceden para un pais en cuestion segin
su procedimiento nacional...(...)".

13. Mediante memorial radicado el 9 de Septiembre de 2008, ScheringCorpom(ion
interpuso recurso de reposicion contra la Resolucién nim. 27603 del 31 de julio de 2008,
ratificando los argumentos esgrimidos en defensa de la patentabilidad de la invencion.
Afirmé la sociedad solicitante lo siguiente en relacion con los motivos de ta decision inicial

de la Superintendencia:

“(...) contrario a lo que plantea el Examinador, los documentos del arte previo
US 3834472 (D1) “Composicion antifungal con biodisponibilidad aumentada " ¥
el EP 0499299 (D2) “Nanoparticulas de droga modificada de superficie
“modificada” no afectan el nivel inventivo de la presente solicitud por cuanto no ey
posible derivar la-presente invencién a partir de las ensefianzas alli contenidas.
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14.

Industria y Comercio resolvié el recurso de reposicion interpuesto por la socied

en el sentido de confirmar la decisién contenida la Resolucién nim. 27603 del 3

“(...) la mayor biodisponibilidad de la suspension liguida que comprende

posaconazol  micronizado de la presente invencién, es completamente
inesperada...Contrario a lo que afirma ese Despacho, no es posible predecir que
la dependencia de la biodisponibilidad estd directamente relacionade por el
tamafio de particula, por cuanio a veces pequefios cambios en el tamafio de
particula representan grandes incrementos en la biodisponibilidad de una
medicamento, lo cual no es posible Ppronosticar(...).

“(..) Como se demostré en lu descripcién de la invencion, se hicieron
comparaciones de biodisponibilidad entre un ejemplo de formulacion liquida de la
presente invencidn (es decir una suspension oral) y un ejemplo de formulacién
sélida de DI (es decir una tableta) v se demosiré que “En promedio la
Jormulacion en suspensicn de la presente invencidn resulié en un incremento del
23% en Cmax y un incremento del 36% en AUC (1) comparado con la tableia Je
la anterior técnica... (..)"

“(...) Con referencia a EP 0 499 299 (D2), se tiene que el mismo describe
particulas de medicamentos (no posaconazol) con wn iamaiio de particulas
promedio de menos de 400 nm y métodos para su preparacion. Ninguna e las
preparaciones de particulas en este documento se refieren a posaconazol,
tampoco a un tamaiio de particula media de cerca de 1000 nm o cerca de 1800
como estd reclamado en las reivindicaciones actuales. Fn consecuencia, no ey
posible derivar la presente invencién de lo que alli se revela porque estamos
Jrente a tamafios de particula completamente diferentes y no hay sugerencia en D2
parausar un tamafio de particula promedio mayor a 400 mn como los 1000 mn de
la presente invencicn (...)".

Mediante Resolucion nim. 15701 del 31 de marzo de 2009, el Superintendente de

2008, bajo los siguientes argumentos:

“Respecto a los argumentos del recurrente, este Despacho se permite manifestar
que si bien D1 no revela el tamaiio de particula de la composicion, si enseiia de
manera clara composiciones liquidas en Jorma de suspensién que comprenden
posaconazol, un surfactante ionico Y oun azicar como dilwyente. La winica
diferencia que hay con las composiciones de la presente soliciiud es el tamaiio de
particula de la suspension, y si combinamos lo anterior con D2 quie expresa las
enseiianzas convencionales de un técnico medio en Jormulacion, en donde se dice
que la biodisponibilidad de un principio activo es fiertemente influenciada PO S
tasa de disolucion y que la tasa de disolucion puede ser aumentada por una
disminucion del tamaiio de particula, por lo tanto, dicho iécnico se veria
Juertemente motivado a disminuir el tamaio de particula de las composiciones
liquidas de posaconazol de D1 con el objeto de anmentar su biodisponibilidad, tal
como ocurre con las composiciones de la presente solicitud”.

“(...) En conclusion, las ensefianzas de D] combinadas con las de D2 orientan de
manera evidente a llegar a las composiciones de la presente solicitud, con la
expectativa de que éstas tuvieran una biodisponibilidad aumentada.. (.)"

Ademds, D2 ensefia muestras liguidas que contienen particulas micronizadas en
donde se evita la sedimentacion o aglomeracion de las mismas; es decir, D2
ensefia de manera clara que la disminucion del tamaiio de particula aumenta la
biodisponibilidad de composiciones ligquidas evitando la sedimemacion de las
particulas dentro de la composicion... ()" '

ad solicitante

I'de julio de



“(...)  En conclusién, D2 ensefia de manera clara y direcia a preparar
composiciones liquidas con tamafio de particula reducido que aumenran la
biodisponibilidad y evitan la sedimentacion, que combinados con las ensefianzas
de DI, llevarian a una persona versada en la materia o Jabricar las
composiciones de la presente solicitud de manera evidente. (.)"

Con esta decision, se dio por agotado el procedimiento en la via gubernativa.

IS. La invencién objeto de la presente solicitud retne en cada una de sus

reivindicaciones, los requisitos previstos en la ley para que se otorgue el privilegio de

patente solicitado, en particular el de nivel inventivo.

16. La Administracion al negar la patente solicitada por mi representada viold la
normatividad que le impone tal obligacién y, en-consecuencia, desconocio el derecho que le

asiste a mi representada para obtener tal privilegio.

18 CAUSALES DE NULIDAD Y DISPOSICIONES_ LEGALES VIOLADAS

Mediante las Resoluciones acusadas la Superintendencia de Industria y Cdn’xercio violo, por
interpretacion etrénea, los articulos 14 y 18 de la Decision 486 de 1a Comision de la
Comunidad Andina (en adelanie Decisién 486), y por falta de aplicacién el articulo 61 de Ia
Constitucion Politica, normas vigentes al momento de presentacion de la solicitud de patente
y en el momento que la Superintendencia de Industria .y Comercio profirio los actos

acusados, y demds normas-concordantes y complementarias.

V. CONCEPTO DE LA VIOLACION

Mediante la expedicién de los actos administrativos acusados, la Superinlendencia viold de
manera directa normas constitucionales. y legales al negar el privilegio de patente a mi

representada.

Violacion por intérpretacién errénea de los articulos ﬁ4, y 18 de la Decisién 486 y

por falta de aplicacion del articulo 61 de la Gonstitucion Politica.

Establecen los articulos 14 y 18 de la Decisidn 486, fundamento de esfe cargo:




“ART. 14.—Los paises miembros olorgardn 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 aplicacién industrial »

“ART. 18.—Se considerard que una invencion tiene nivel inventivo, si para una
persona del oficio normalmente versada en la materia lécnica correspondienie, esa
invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del
estado de la fécnica.” :

En el presente caso, se viols por interpretacion errénea tales articulos de la normatividad

andina, como se expone a continuacion:

1 La Superintendencia de Industria y Comercio da un alcance errdneo con respecto al

concepto de nivel inventivo.

Establece la norma andina que una invencién cuenta con nivel inventivo, cuando
aquella no hubiese sido obvia, ni se hubiese derivado de forma evidente del estado de Ia
técnica. A fin de aclarar el sentido de la norma y del concepto que ofrece la misma, en
particular, para definir cuando algo debe ser considerado obyio 0 evidente, resulta necesario
tener en cuenta los pronunciamientos del Tribunal de Justicia de la Comunidvacl Andina, de

los cuales resaltamos las siguientes consideraciones:

“(..) El articulo 4 de la Decision 344, al referirse al nivel inventivo manifiesta, que
éste se considera que existe “'si para una persona del oficio normalmente versada en
la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubjese resultado obvia ni se
hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica. (.,.)

Segiin el tratadista Gomez Segade, el inventor debe acreditar los méritos que fe
fornen al invento susceptible de ser amparado poruna patente; en tal sentido, sélo si
la invencién fiuro de su investigacion ¥ desarrollo creativo constitiye “un salio
cualitativo en la elaboracién de la regla téenica”, actividad intelectual minima que
le permitird que su invencion no sea evidenie (no obvia) del estado de la técnica le
posibilitard alcanzar 1al propésiio. Es decir que con el requisito del nivel inventivo,
lo que se pretende es dotarle al examinador técnico de un elemento que le permita
concluir que a la_invencidn objeto de estudio nd se habria podido lepar a parti de
los_conocimientos téenicos_existentes en ese momento_dentro _del estado de la
tenica, con lo cual la_invencion se constituye_en_un_ “paso” nuis _alli de lo
existente. (...)

Ln consecuencia, el nivel inventivo se configura en consideracion de dos elemenios:
a) el estado de la técnica y, b) la persona experta en la técnica en cuestién. (..)

£l mismo autor antes mencionado ha dicho: “Se reconoce que hay_invento cuando
se_utilizan _medios ya_conocidos, pero combinados por primera vez en forma tal,
que de su combinacion deriva un resultado distinto del dado por cada uno de los
medios, o por otras combinaciones conocidas (..). Zambién existe la posibilidad de
que el resultado sea_conocido, pero se llegue a 8 a ravés de nuevos medios.
(Zuccherino Daniel. “Marcas y Patentes en el Gatr”. Ed, Abeledo Perrot. pdg.. 153,
1997. Pg. 150) (.. ’

" Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina. Sentencia 82-1P-2003. Patente: “COMPUESTOS
FARMACEUTICOS NOVEDOSOS DE 5-(2-IMIDAZOLINILAMINO) BENCIMI DAZOL, UTILES
EN EL TRATAMIENTO Y LA PREVENCION DE DESORDENES RESPIRATORIOS,
OCULARES E INTESTINALES”,



2. A su vez, la O.ﬁcina Buropea de Patentes ha definido unos criterios objetivos a parti

de los cuales podré dcteummalsc 51 existe o no nivel inventivo y que se agrupan en tres

fases:?
a- Determinar el estado de la técnica mas cercano.
b- Establecer el problema tecmco que busca resolverse
¢- - Considerar si la patente solicitada, partiendo del estado clu fa téenica mas
cercano y del problema técnico que busca resolverse, habrin sido obvia para
‘una persona versada en la materia técnica correspondiente,
3. Partiendo de los anteriores pardmetros y bajo la orientacion de los precedentes

Jurisprudenciales emitidos por el Tribunal, se demostrard en este proceso que la
Superintendencia de Industria y Comercio interpreta errdneamente el conceplo de nivel

mventlvo en los actos i\CllSﬂdOS e incurre en Im[)l ecisiones 1CC]HC(lS

3.1, La Supelmlendencm de Industria y Comercio por la mlup]uauon indebida del
articulo 18 de la Decisién 486, concluyo enoneamenle que las reivindicaciones 1 a 24 no

cumplen con el requisito de nivel inventivo debido a las revelaciones de los documentos D1
(US 5834472), y D2 (EP 0499299).

3.2, Tal como se mencion6 anteriormente, el nivel inventivo se configura en
consideracion de dos elementos: a) el estado de la técnica; y, b) la pereoha experta en la
técnica en cuestion, a partir de los cuales debe inter pretarse el camclel obvio o evidente de I:
invencion,

'

3.3, Elestado de Ia técnica.

La Superintendencia cité como el estado de la técnica mas cercano a los

documentos: D1 (US5834472), y D2 (EP 0499299)

El documento DI (US5834472) en general describe formaciones no acuosas, secas,

solidas de posaconazol, como capsulas, tabletas y polvos.

Cufas para el Examen en la Oficina Buropea de Patentes (Guidelines for Examination in the EPO):
http://www, cumncan-palent office.org/legal/eui_Jines/, Part C1V. 9 Art. 56.




El posaconazol es un fArmaco con actividad antifungal contra un amplio rango de

hongos, tales como Aspergillis, Candida, Cryptococcus, Fusarium elc.

El documento EP 0 499 299 (D2) revela particulas de medicamento con un tamafio

de particula promedio de menos de 400 nm y métodos para su preparacion.
3.4. Formulacion del problema técnico.
Con anterioridad a la invencion objeto de este proceso, existia la necesidad de contar

con una composicion farmacéutica oral del compuesto de formula I (posaconazol) con

biodisponibilidad aumentada y caracteristicas de estabilidad perfeccionadas:

0

Se entiende por biodisponibilidad la Lam]dad de un farmaco y su velocidad de

absorcion que Ilegn a un tejido especifico para ejercer su accion terapéutica.

De otro lado, se entiende por estabilidad, la capacidad o propiedad de un farmaco de
mantenerse durante el tiempo de almacenamiento y uso de sus caracteristicas fisicas,
quimicas, fisicoquimicas, microbioldgicas y bioldgicas dentro de las especificaciones- de

calidad establecidas.

La necesidad de encontrar una composicion farmacéutica oral .del compuesto de
formula T con biodisponibilidad aumentada y caracteristicas de estabilidad perfeccionadas
resultaba necesaria, entre otros, pof que el compuesto de formula I descrito se mostraba en el
“arte previo (D1) como altamente lipofilico, es decir, con afinidad hacia las grasas y aceltes.

Adicionalmente, tenfa una muy baja solubilidad en el agua.

Estas circunstancias hacian que las composiciones acuosas, es decir, las
formulaciones liquidas, del compuesto de formula I sugeridas en el arte previo, contaran con
una actividad antifungal y/o biodisponibilidad reducida, es decir, su absorcién es muy lenta o

incompleta y por lo tanto no se logra un efecto terapéutico adecuado.



3.5 Solucién al problema técnico,

Para solucionar el problema técnico, es decir, suplii- la necesidad existente en la
técnica, la presente invencion proporciona composiciones farmacéuticas en la forma de
suspension  lquida, adecvadas para administracion oral, que comprenden particulas

micronizadas de posaconazol, con la siguiente formula estructural quimica;

M

En esta invencion el compuesto micronizado de la formula (1) tiene un tamafio de
particula medio de 1000 nm a 1800 nm, un agente, un surfactante no idnico y un portador.
liquido il"armacéul’icamente aceptable, que proporciona significativas ventajas sobre el estado
previo, como se explica a continuécién:

- Los inventores de la.presente invencion lograron un résull:aclb inesperado, en cuanto
a que con el rango del tamafio de particula medio reclamado 1000 nm a 1800 nm del

compuesto micronizado de la formula I se logra una biodisponibilidad aumentada,

- - Bste resultado inesperado no es predecible ni se deriva de manera evidente del arte
previo. Mediante articulos cientificos presentados el 8 de Octubre de 2007 en la respuesta al
Oficio No0.6402 del primer examen de patentabilidad®, se muestra que la biodisponibilidad
medida (Area bajo la curva ~AUC- por su sigla en inglés area under the curve) de particulas
de micro-tamaiio usando los dos compuestos descritos en estos articulos no reflejan la
biodisponibilidad (es decir AUC) pronosticada por las leyes de Fick. Por el contrario, la

biodisponibilidad medida es menor que la pronosticada por las leyes de Fick.

P Antal et al, “Comparative bioavailability of ‘two medroxyprogestrone acetale suspensions,”

International Journal of Pharmaceutics, 54:33-39 (1989) y Timmins et al., “Development of a
glyburide-metformin fixed combination fablet with optimized glyburide particle size,” Drug
Development Research, 66:25-35 (2006). :



'

De estos alllculm se concluye que la blOdISpOnlbl]l(]nd medida en humanos no se
afecta tan fuulementc por el tamafio de particula, como se pronosticaria por las leyes

co.nocndas de difusién de Fick.

. Bs decir, el rango del tamafio medio de particula del compuesto micronizado del
posaconazol, planteado por los inventores de la presente invencidon, es un resultado
mesperado, que otorga la ventaja técnica de una biodisponibilidad mejorada en comparacién

a las composiciones acuosas del posaconazo! reveladas en el arte previo.

]{eélyec(:o de D1, dicho documento se enfoca principalmente a formulaciones sOlidas,
es decir, no tiene la misma finalidad de la presente invencion que se relaciona con
formulaciones liquidas (suspension 0.1'z1l) que con un rango especifico de tamano de particula
media 1000 nm a | 800 nm otorgz-{ una mayor biodisponibilidad, hecho que desconoce la
Superintendencia en los actos acusados. La Superintendencia errd por inferpretar como obvio
un hecho que no lo es en relacién con el andlisis entre la invencién y los documentos D1 y
D2.

La- Supennlcndencm a[‘una que las composiciones de I’l presente invencidn no
tienen altura inventiva ya que las enseflanzas de D1 combinadas con las de D2 orientan de
manera evidente a llegar a las compOQiciones de la presente solicitud, con la expectativa de
que éstas tuvierain una blOdlSpOﬂlblllddd aumentada. Menciona ademds, que D1 no solo
ensefia composiciones sélidas de posaconazol, también ensefia composiciones farmacéuticas
orales que c,omplendcn posaconazol con un smﬁctante no i6nico y un diluyente, en donde la

composicion puede ser formulada en f01 ma liquida.

- La Superintendencia también cita que o significativo de D2 es la ensefianza dma y
directa sobre la relacion entre el tamafio de particula y la biodisponibilidad de 1Ia
composicion, es decir, a menor tamaiio de particula, mayor seré la biodisponibilidad de la

composicion debido al aumento del drea de contacto de Ja misma.

Afirma la Superintendencia de Industria y Comercio que D2 ensefia de manera clara
y directa a preparar composiciones liquidas con tamafio de particula reducido que aumentan
la biodisponibilidad y evitan la sedimentacion, que combumdos con las ensefanzas de D1,
flevarian a una persona versada en la materia a fabricar las composiciones de 1a presente

solicitud de manera evidente.

La anterior afirmacién es incorrecta,



Como se mencioné anteriormente, D] se aleja de ensefiar formulaciones liquidas

pues su enfoque principal en formulaciones solidas. Er D1 solo existe un ejemplo

comparativo de formulacion liquida (pero en este no se revela el tamaiio de particula y.

carece de espesadores). De hecho, este ejemplo comparativo de formulacion lquida en DI

demuestra tener menos biodisponibilidad que las capsulas (formulaciones sélidas).

Por el contrario, la presente invencion se enfoca a suspensiones liquidas con un
rango especifico de tamafio de particula media que le otorga a dichas suspensiones mayor

biodisponibilidad.

La biodisponibilidad se define en la memoria descriptiva de la presente invencion

como el indice y el alcance que el ingrediente de droga activa o porcién terapéutica es
absorbida por la circulacion sistémica desde una forma de dosificacidn administrada,

comparada con un estandar o control.

El valor C,, se define en la memoria descriptiva de Ia presente invencion como la

concentracion maxima del compuesto antifungal medido en el suero de plasma,

Las composiciones de la presente invencidén proporcionan también de manera
inesperada una mayor biodisponibilidad tanto en formulaciones solidas como en la Unica

formulacion Tiquida mencioriada en D1,

En la presente solicitud, Ia biodis’bonibilidad se'compara entre la formulacion liquida
de la presente invencion (i.e. una suspension oral) y una formulacidn sélida de las prol'egi‘das
en DI (i.e una tableta) y se demuestra que en promedio, la formulacion en suspension de la
presente invencion resulta en un aumento de 23% en Cmax y un incremento de 36% en
AUC(tf) comparados con la tableta del arte previo. Estas comparaciones se muestran en |a

descripcion de la solicitud en las tablas 3 y 4.

Por su parte, EP 0499299 (D2) describe una variedad de particulas de medicamento
(pero no posaconazol) con un tamafio de parl'l'culaApromedio de menos de 400 nm y métodos
para su preparacion. Ninguna de las pfeparaciones de particulas en este documento se
refieren a posaconazol, tampoco a un tamafio de particula media de cerca de 1000 nm a cerea

de 1800 nm como se reclama en Ja presente solicitud.



La Superintendencia de Industria y Comercio cita a D2 como anterioridad ya que
dicho documento ensefia a preparar composiciones liquidas con tamafio de particula

reducido que aumentan la biodisponibilidad y evitan la sedimentacidn,

Es decir, la Superintendencia afirma que D2 demuestra que con tamafios de

particulas pequeiias se aumenta la biodisponibilidad.

Teniendo en cuenta lo anterior, se pucde concluir que la presente invencion se aleja
totalmente de las ensefianzas de D2, ya que’la presente invencion por el contrario enseiia la

importancia de las particulas de tamafio grandes, es decir de 1000 a 1800 nn.

En consecuencia, no puede restarsele de ninguna manera nivel inventivo a la
presente invencién, al combinar D] que es un documento que ensefia la superioridad de
formulaciones sélidas y secas, sin tener en cuenta el tamaiio de particula, con el documento
D2 que ensefia la biodisponibilidad aumentada de suspensiones que requicre de particulas

2.5 veces més pequefias que las enseifadas por la presente invencion.

Ademds, las suspensiones liquidas de la presente invencion proporcionan ventajas

técnicas con respecto a los compuestos de la técnica anterior, entre las que podemos citar:

- Perfeccionada homogeneidad de la suspension y facilidad de dispersabilidad de In

suspension,

- Los sélidos de la suspensién liquida de la presente invencidn no forman una tort

solida, es decir, se facilita la dispersabilidad.

- Por lo menos durante un periodo de tres dias no hay sedimentacion de los solidos en
la suspension liquida no reconstituida de esta invencion. Esta ventaja asegura que un
paciente que tiene una infeccién fungal que toma las suspensiones liquidas de la presente

invencién recibira una cantidad antifungal eficaz de posaconazol.

- Las suspensiones liquidas de la presente invencion poseen un periodo de vida il

mas largo.
En conclusién los documentos D1 ¥, D2 no revelan ni sugieren Ia suspension liquida

del compuesto micronizado de formula I con un rango de tamafio de particula media de 1000

nm a 1800 nm, con lo que se consigue formulaciones liquidas con una biodisponibilidad
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mejorada. Por lo tanto, la presente invencion si presenta un salto cualitativo en la regla

téenica.
4. La persona medianamente versada en la materia técnica.

Es claro que frente a la solicitud de patente que aqui se analiza, la persona experta en
fa técnica en cuestidn es un quimico o un quimico farmacéutico, normalmente versado en [a

materia técnica correspondiente, como bien se indica en el articulo 18 de la Decision 486.

Esta invencion no podria de ninguna manera derivarse de manera “obvia” del estado
de la técnica para un quimico o para un quimico farmacéutico comin. Como se indicéd
anteriormente, ya que las anterioridades citadas por la Superintendencia D1y D2 no revelan
ni sugieren las composiciones farmacéuticas en la forma de suspension liquida que
comprenden particulas micronizadas de posaconazol con un rango de tamaio de particula

media de 1000 nm a 1800 nm de la presente invencion.

Como se mendioné anteriormente la solicitud en estudio demuestra claramente tener
una biodisponibilidad mejorada en comparacion con las formulaciones solidas de D1y D2 se
aleja de las ensefianzas de Ia presente invencion. Para una persona normalmente versada en
la materia téenica correspondiente no podria resultar obvia la invencién desarroliada, ni ésta

podria haberse derivado de manera de evidente del estado de la técnica.

La biodisponibilidad aumentada de las composiciones farmacéuticas de |a presente

invencion comparada:con el estado de la técnica es claramente un ventaja técnica.

Estas ventaja técnica, le da un salto inventivo a la presente invencién y un aporte

extraordinario al estado de la técnica. Es claro entonces, que la Superintendencia de Industiia _

y .Comercio hizo una errénea interpretacion del articulo 18 de la Decision 486 de la

Comunidad Andina.
5. Finalmente, todas las anteriores consideraciones también implican una violacion del
articulo 61 de la Constitucion Politica:

“Articulo 61. El Estado protegerd la propiedad intelectual por el tiempo y medianie las
Jormalidades que establezca la ley.”

Bajo esta obligacién constitucional del Estado, han sido estructurados los sistemas
de proteccion de la propiedad intelectual, dentro de los cuales se encuentra el sistema de

patentes, hoy en dia materia objeto de regulacion supranacional por medio de la Decisién
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486 de la Comunidad Andina. Comd se demostié en este proceso, la interpretacion errénea
de los articulos 14 y 18 de dicha normativa, implica que la Superintendencia de Industria y
Comercio haya faltado a su obligacion constitucional de proteger la propicdad intelectual de

mi representada.
0. Reconocimiento de la patentabilidad de la invencioy en oftros paiscs
Afirma la entidad demandada en la Resolucion No. 27603 del 31 de julio de 2008:

“Sobre las concesiones extranjeras a que se refiere el solicilante en su respuesta y
que solicita sean tenidas en cuenta al momento de evalua el nivel inventivo, este
Despacho considera importante recordar qgue los derechos de patente han estado
tradicionalinente regidos por un estricto “criterio de tervitorialidad”, es decir, las
patenies se conceden para un pais en cuestion segiln su - procedimiento
nacional....(...) Este principio, consecuencia del principio de territorialidad de las
patentes, es [dgico, dada la variedad de las legislaciones ¥ prdciicas
administrativas nacionales. Y, aunque la armonizacion de los derechos de
patentes viene sintiéndose, los sistemas aiin son independientes de un pais a otro.

De lo anterior, el hecho de una concesién extranjera sobre la materia aqui
solicitada, no constine en nuestro pais ningiin antecedente favorable para
efectos del dstudio del nivel inventivo del objeto reclamado”

Si bien es cierto que cada Oficina de Patentes en el mundo es independiente de Ias
decisiones que se tomen en otros paises, no puede desconocerse el hecho de que varios
paises hayan reconocido el nivel inventivo y hayan otorgado patentes cquivalentes a la
presente solicitud colombiana, entre ellos se encuentra Australia (2002257104), India,
(203528), Corea del Sur (10-0607742), Nueva Zelanda (528363), Singapur (99676), Meéxico,
Chile, Canads, Japén, Europa, Sudafrica (2003/7684), y Pera (4424). '

Bajo un analisis objetivo de estos antecedentes, cabe llamar la atencidn de la
Honorable Sala sobre la uniformidad de los criterios técnicos con los cuales se puede
concluir o no que la invencién cuenta con nivel inventivo, y por ende, los reconocimientos
de patentabilidad en estas Jurisdicciones constituyen evidencia técnica, sobre cémo la

invencién en comento si aporta un salto cuglitativo frente al estado de la técnica.

V. PRUEBAS

)
ia

:
1. DOCUMENTALES
1.1 Copia simple de la cardtula de la patente Peruana (4424) y sus reivindicaciones
otorgadas.



2. OFICIOS

2.1. Solicito al Hongrable Despaého librar oficio dirigido a la Secretaria General de la
Superintendencia de Industria y Comercio, a fin de que remita con destino al prescnte
proceso copia auténtica de la integridad de los documentos que reposan en el expediente
administrativo nam, 03.088.515, en el que se tramito la fase nacional de la solicitud de

patente materia del presente proceso.

2.2, Solicito que por intermedio de la Direccion de Asuntos Consulares del Ministerio de
Relaciones Exteriores, se libre oficio al sefior Consul de Colombia en Lima, Rep(lblicn del
Per(, para que a costa de‘mi representada obtenga del Instituto Nacional de Defensa de |a
Competencia y de la Proteccion de la Propiedad Intelectual — INDECOPI (Oficina de
Patentes de la Republica del Pert), certificacion o copia auténtica donde conste la vigencia,
titularidad, desctipcion y reivindicacio‘nes de la patente nim. 4424, concedida a favor de
Schering Corporation, para la invencion titulada “Composicidn antifungal con aumentad

biodisponibilidac”,

3. DICTAMEN PERICIAL’

’

Solicito se designe un berito en quimica farmacéutica, especializado en tecnologia
farmacéutica y/o farmacocinética, con el propésito de que rinda concepto técnico sobre las
~ diferencias técnicas entre Ia invencion cuya solicitud de patente se tramité en el expediente
administrativo 03.088.515 ante la S'u,p_erint‘endencia de Industria y Comercio, y los
documentos D1 y D2 citados por la'misma Superintendencia en los actos acusados, con el
proposito de demostrar que la invencion constituye un salto cualitativo en la regla téenica
citada por la Superintendencia de Industria y Comercio como fundanwnfo de los actos
acusados, y por tanto, demostrar el nivel inventivo de la invencién. Para el e.f’ecl'o,v me
reservo el derecho de presentar el cuestionario correspondiente al momento de la apertura

del periodo probatorio.en el presente proceso.
VI. COMPETENCIA
En-virtud del numeral 7. del articulo 128 del Cédigo Contencioso Administrativo y el

articulo 567 del Codigo de Comercio, el Consejo de Estado es competente para conocer en

Onica instancia de este asunto.




VII.  PETICION ESPECIAL

Solicito que previo a la admisién de la presente demanda y a mi costa se libre oficio a la

“Secretaria General de la Superintendencia de Industria y Comercio, con el fin de que expida
y allegue al presente pi'ocesq cerlificacion donde conste notificacion y ejecutoria de las
Resoluciones ntim. 27603 del 31 de julio de 2008 y nim. 15701 del 31 de maizo de 2009,
proferidas por el Superintendente de Industria y Comercio dentro del expedicnie

administrativo niim. 03.088.515.

Viil.  ANEXOS

Presento con esta demanda los siguientes anexos:

1. Copia auténtica del poder otorgado por Schering (“01p01a110n a favor del Dr. Alvaro
Correa Ordofiez y de la sustltumon de poder otorgada por el mismo a mi favor, que me
faculla para presentar y tramitar la presente demanda, y en el cual se acredita munlmcnle la

existencia y representacion de mi poderdante..

2. Copia auténtica de la Resolucién nim. 27603 del 31 de julio de 2008, proferida por
el Superintendente de Industria y Comercio. -
3. Copia auténtica de fa Resolucion nim. 15701 del 31 de marzo de 2009, proferida por

el Supcrml'endente de Industria y Comercio.

4. Los documentos presentados como prueba en el Capitulo V. PRUEBAS de esta
demanda.
5. Copia de la demanda y sus anexos para el sefior Procurador Delegado y la

Superintendencia de Industria y Comercio.

6. Copia de la demanda (sin anexos) para el archivo de la Secretaria de esa

Corporacién.



- Y

s

Y

IX.  NOTIFICAGIONES

1. Mi representada y yo recibiremos notificaciones en la secretaria del Despacho y en

mi oficina situada en la Avenida 82 No. 10-62, Piso 6°, de esta ciudad.

2. El sefior Superintendente de Industria y Comercio puede ser notificada en el Edificio

Bochica, Carrera 13 No. 27-00, Piso 10, de esta ciudad.

De los Honorables Consejeros,

OLGA GEORGETTE F. OTERO RO]A
C.C. nim. 51°925.615 de Bogota
T.P. ndim. 98.908

BOGDMS-#197938-v1.DOC
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
CONSEJO DE ESTADO

SOLICITUD 03 88515 o
En respuesta a la peticion del solicitante, se conceptia lo siguiente:

1. Documentos estudiados:

Se tuvo en cuenta la solicitud de Accion de Nulidéd por parte del solicitante, el capitulo
descriptivo de los folios 151-171 y el capitulo reivindicatorio presentado en los folios 325-
330

2. Objeto de la invencion

o Titulo de la solicitud: “Suspe'ns"lgn de particulas micronizadas de un compuesto
antifungal”. -

Segun las reivindicaciones 1-24 se refiere a una suspension liquida que comprende
posaconazol micronizado, un agente espesante, un surfactante no iénico y un portador
liquido farmacéuticamente aceptable.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de contar con una
composicion farmacéutica oral de posaconazol que tenga una buena biodisponibilidad
y estabilidad. ‘

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona las
suspensiones de la presente solicitud que presenta ventajas sobre el arte previo.

Clasificacién Internacional de ﬁatehtes A 61 | K.'31/496

3. Respuesta a los argumentos del solicita':‘r_\_tle,f ’3\_ g

3.1. El sefior solicitante afirma lo. siguiente: .+ L.os. inventores...lograron un resultado
inesperado, en cuanto a que con el rango del tamafio de particula medio reclamado...se
logra una biodisponibilidad aumentada. Este resultado no es predecible...mediante
articulos cientificos...se muestra que la biodisponibilidad medida...de particulas de micro
tamafio usando los dos compuestos en estos ‘articulos no reflejan la
biodisponibilidad...pronosticada por las leyes de Fick. Por el contrario...es menor....”

En respuesta a los argumentos del solicitante, se le insiste que los articulos mencionados
por el solicitante explica excepciones a las leyes de Fick y que se relacionan con
compuestos estructuralmente muy diferentes al posaconazol y que por lo tanto no se
puede aplicar al caso en estudio que se relaciona con composiciones de posaconazol que
presentan un tamario reducido de particula que presentan un aumento en la
biodisponibilidad. En conclusién, no se puede decir.que las excepciones presentadas para
compuestos activos muy diferentes al posaconazol son aplicables a éste y sean utiles
como indicios de un resultado inesperado, como Io pretende presentar el solicitante.
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3.2>El solicitante afirma que “. D1 .sé enfoca prmmpalmente a formulaciones sélidas, es
decir, no tiene la misma flnalldad de la presente invencién que se relaciona
con...suspension oral que con un rango especifico de tamario de particula...otorga una
mayor biodisponibilidad, hecho que desconoce la Superintendencia... la formulacién en
suspensién de la presente invencion resultd en un incremento de 23% en Cmax y un
incremento de 36% en AUC comparado con la tableta del arte previo”

Respecto a lo anterior, hay que recordar que D1 no solo ensefia composiciones sélidas de
posaconazol, D1 ensefia composiciones farmacéuticas orales que comprenden
posaconazol con un surfactante no iénico y un diluyente, en donde la composicion puede

ser formulada en forma liquida, no obstante vale la pena aclarar que los resultados de
biodisponibilidad de la suspensiéon acuosa del. ejemplo 3 de D1 son muy superiores a las
capsulas de los ejemplos comparatlvos por lo tanto una persona versada en la materia se
veria motivada a fabricar una suspensmn de posaconazol y aumentar la biodisponibilidad
de dichas suspensiones usando un tamario de particula inferior con la expectativa de que
la biodisponibilidad efectivamente fuera aumentada (tal como lo ensefia D2), que es lo que
ocurre con las composiciones de la presente solicitud. En conclusién el resultado
inesperado realmente no lo es a la luz de Ia comblnamon de las ensefianzas del estado de
la técnica. ~

3.3. El solicitante Reitera que “...EP 0499299 (D2) desscribe una variedad de particulas de
medicamento pero no posaconazol .tampoco a un tamario de particula media de cerca de
1000 a cerca de 1800 nm...D2 ensefa la blodlsponlblhdad aumentada de suspensiones
que requiere de particulas 2.5 veces mas pequefias que las ensefadas por la presente
invencion. Ademas las suspensiones...proporcionan ventajas técnicas...perfeccionada
homogeneidad...no forman torta...no hay sedimentacion...”

Se le aclara al solicitante que lo importante de D2 es la ensefianza clara y directa sobre la
relacion directa entre el tamafio de particulay la biodisponibilidad de la composicion, es
decir, a menor tamafio de particula, mayor sera |a biodisponibilidad de la composicion
debido al aumento del area de contacto de la partlcula ademas D2 ensefia composiciones
liquidas que contienen partlculas mlcronlzadas en donde se evita la sedimentacién o
aglomeracion de las mismas; es decir, D2 ensefia de manera clara que la disminucion del
tamafio de particula aumenta la bIOdISponIb||ldad de composmones liquidas evitando la
sedimentacion de las particulas dentro de la composumon En conclusién D2 ensefia de
manera clara y directa a preparar composmlones IIqU|das con tamaro de particula
reducido que aumentan la blodlsponlblhdad y. ewtan la sedimentacion, que combinados
con las ensefianzas de D1, llevarian atina persona versada en |la materia a fabricar las
composiciones de la presente sollc:ltud de manera evidente.

3.4. El solicitante contintia argumentando que ..D1 y.D2 no revelan ni sugieren las
composiciones farmacéuticas en la forma de suspensmn liquida que comprenden
particulas micronizadas de posaconazol...con...biodisponibilidad aumentada...comparada
con el estado de la técnica es...una ventaja tecnlca .le da un salto inventivo a la presente
invencién..

En respuesta a los argumentos del solicitante, se le aclara que si bien D1 no revela el
tamafrio de particula de la composicion, si ensena de manera clara composiciones liquidas
enformade suspensuon que comprenden posaconazol un surfactante ibnico y un azucar
como diluyente, la Unica d|ferenC|a que hay con Ias composnmones de la presente solicitud
es el tamario de particula de'la’ suspensmn y si combinamos lo anterior con D2 que
expresa las ensenanzas convenC/ona/es de un tecn/co med/o en formu/aczon endonde se

tamafio de partlcu|a por lo tanto, dicho tecnlco se erla fuer’temente motivado a disminuir
el tamarfio de particula de las composmones Ilq‘u ,as de- posaconazol de D1 con el objeto
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de sumentar su biodisponibilidad, tal como ocurre con las composiciones de la presente
solicitud. En cuanto al resultado que reclama el solicitante, tanto en D1 (ver ejemplo 3)
como en la presente solicitud se observa que la biodisponibilidad de las suspensiones
liquidas es mejorada si se compara con-las capsulas sélidas del compuesto, es decir, D1
también anticipaba una mejora en la biodisponibilidad de una suspension liquida de
posaconazol en comparacion con las capsulas conocidas en el arte y el solicitante no
presenta estudios en donde se compare la biodisponibilidad de las composiciones

reivindicadas con aquellas reveladas en D1, en conclusién no hay un resultado:

sorprendente que permita reconocerle nlvel |nvent|vo a las composiciones de la presente
solicitud.

VN
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3.5. Finalmente, el solicitante afirma que “...varios paises hayan reconocido el nivel
inventivo y hayan otorgado patentes...Australia...India...Mexico...corea del sur...Nueva

Zelanda...Singapur...Canada.. Europa.,:;___.

Haciendo la busqueda pertlnente se encontro que de Ios paises mencionados por el
solicitante, gnicamente se ha concedido patente en Australia, por el contrario en la Oficina
Europea, la solicitud fue negada y se encuentra en fase de apelacion. En conclusion, no
es cierto que se hayan concedido patentes en todos los paises que asegura el solicitante.

CONCEPTO TECNICO | EXAMINADOR TECNICO
NUmero 2425 Jefe de la Direccion de Codigo 202024
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