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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
En ejercicio de sus facultades legales, especialmente de las conferidas en el
numeral 34 del articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion N° 09570 de 23 de febrero de 2011, la
Superintendencia de industria y Comercio concedio la patente de invencién a la
creacion denominada ‘COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE
COMPRENDEN ORLISTAT COMO UN INHIBIDOR DE LIPASA Y UN
MONOESTER DE ACIDO GRASO DE SACAROSA", al estimar que cumplid con
los requisitos previstos en el articulo 14 de la Decisién 486 de la Comision de la
Comunidad Andina.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 15 de marzo de
2011, con el nimero 03-106075-00021-0000, encontrandose dentro del término
establecido para el efecto, el doctor José Luis Reyes Villamizar, en su calidad de
apoderado de Tecnoquimicas S.A., sociedad opositora dentro del expediente de la
referencia, interpuso recurso de reposicion contra la citada resolucion, con
fundamento en los argumentos que a continuacién se sintetizan:

El recurrente indica que no se han considerado adecuadamente los argumentos
presentados en el escrito de oposicion, los cuales son esenciales y demuestran,
por lo menos, la carencia del nivel inventivo de la solicitud presentada. lgualmente
menciona que la resolucién recurrida posee problemas de falta de claridad por
cuanto: “(...) en ef parrafo tercero la WO 00/09122 describe que en la composicion
se hace uso de un éster de é&cido graso y no mezclas de estos, en el quinto
parrafo se dice que la composicion de la solicitud en tramite comprende
monoéster de sacarosa de acido graso y no poliésteres, lo que nos lleva a decir,
que, ademas de quererse generar confusion y evidenciarse las incongruencias, el
mismo solicitante reconoceria que la anterioridad solicitada es relevante o afecta
la presente solicitud ya que en ambos casos se estaria haciendo énfasis en
composiciones que comprenden Orlistat y un éster de 4&cido graso, mds
especificamente un éster de sacarosa de acido graso y no mezclas de estos; asi
mismo, es importante resaltar que, ya sea el uno o el ofro tensoactivo, se esta
procurando la misma respuesta dentro de la formulacién, la disminucién en la
pérdida de grasa anal”.-Negrillas y subrayas del original-.

De otra parte, afirma que la modificacidn realizada por la solicitante al capitulo
reivindicatorio presentada el dia 23 de noviembre de 2009 corresponde a una
forma de evadir de manera supefficial los argumentos expuestos por el
examinador técnico y por la sociedad opositora, ya que si bien se superd la
objecion en cuanto a la reivindicacion relativa a un uso y un método de
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tratamiento, las demas reivindicaciones no pueden ser patentables toda vez que
poseen las mismas caracteristicas técnicas descritas con anterioridad en el estado
de la técnica.

Asimismo, el recurrente observa que los argumentos efectuados por el
examinador ‘“desacreditan” el nivel inventivo de la invencién, pues las
anterioridades que expuso constituyen una guia para la persona medianamente
versada en la materia técnica para resolver el problema planteado en la solicitud
estudiada. Tal situacion puede corroborarse mediante las solicitudes
PCT/W02001/19378, PCT/WO000/09122 y el documento denominado “FAT
REPLACER"” donde se mencionan “composiciones farmacéuticas que contienen
un inhibidor de lipasa, uno (0 més) aditivos, espesantes y emulsificantes
hidrofilicos y/o coloidales de grado alimenticio y excipientes en donde se pueden
utilizar poliésteres de sacarosa tales como Ryoto Sugar Esters (nombre comercial
para ésteres de dcidos grasos de sacarosa), por ejemplo, Ryoto Sugar Esters
S-170, que contiene poliésteres de acido estearico de sacarosa (pag. 3, lineas
32,33; pag. 4, lineas 1 a 4); una compaosicién farmacéutica que comprende al
menos un inhibidor de lipasa y al menos un éster acido graso _de polioles,
caracterizado en que el éster de acido graso tiene un punto de fusién cercanoc a la
temperatura del cuerpo y los polioles son seleccionados del grupo que consiste de
glicerol, azucares, derivados_de azucar y mezcla de los mismos; y evidencia de
que este tipo de esteres de acidos grasos de sacarosa pertenecen al estado de la
técnica y resulta de un amplio uso en la industria”. — Negrillas y subrayas del
original-.

Del mismo modo, el apoderado de la sociedad opositora argumenta que lo que
busca la solicitante es diferenciar un monoéster de sacarosa de los poliésteres de
sacarosa que menciona la anterioridad WQ/2001/19378 y, aunque, si bien no
existe una correspondencia con los compuestos tensoactivos de fa solicitud
estudiada, para una persona medianamente versada en la formulacién de
productos farmacéuticos, la utilidad de un monoéster de sacarosa y/o un poliéster
de sacarosa como tensoactivo seria extrapolable y la decisién de usar uno u otro
se resolveria mediante ensayos rutinarios de formulacién y preformulacion propios
de una formulacién farmacéutica. Ademdas, el monoéster y el poliéster pertenecen
al grupo de tensoactivos de acidos grasos de sacarosa, demostrando que
pertenecen a la misma familia y tienen propiedades fisicoquimicas y de
comportamiento similares dentro de la formulacion.

En ese mismo sentido, el recurrente afirma que otra evidencia de la falta de nivel
inventivo de la solicitud presentada es que la sociedad solicitante ha presentado
varias solicitudes donde se plantea el mismo problema técnico a resolver y donde
la solucién es emplear la asociacién de orlistat con un agente tensoactivo en
proporciones definidas. Asimismo, anota que las solicitudes internacionales WO
00/13667, WO 00/09123 y WO 99/34787 (FIs. 336 y 337) son evidencia de la
versatilidad del uso de diferentes tensoactivos asociados al orlistat o a inhibidores
de lipasa.
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De otra parte, el apoderado de la sociedad opositora argumenta que “en reflacion
con la improcedencia de patentabilidad del articulo 20 literal d) de la Decisién 486,
las reivindicaciones 10 a 16 y 19 del capitulo reivindicatorio modificado, es
importante sefialar que éstas persisten en incurrir en tal excepcién, en tanto la
caracterizacion de una dosificacién no es un producto ni un proceso, sino la
forma en la que un producto se utiliza terapéuticamente. En el mismo sentido, y
dado que el solicitante enfatiza en que el problema técnico a resolver es la
disminucion de efectos secundarios y la dependencia de la efectividad con la
clase de alimentos ingeridos por el paciente, es importante resaltar que la
caracterizacion de dichos efectos tampoco pertenece a la categoria de productos
y/0 procesos”.

Por ultimo, el recurrente menciona que en la solicitud estudiada no se revela con
claridad cual es la metodologia utilizada y tampoco se observa si la forma de
investigacion aplicada es conducente. Por consiguiente, la reduccidn de los
efectos secundarios expuestos en la solicitud Unicamente podria tener efectos a
nivel terapéutico, y no podrian considerarse efectos asociados a un producto y/o
proceso.

TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a
resolver el recurso de reposicion interpuesto en l0s siguientes términos.

Sea lo primero sefalar que al efectuarse un nuevo examen a los componentes de
las formulaciones y de los resultados de su actividad, tanto de la solicitud
presentada como de los documentos del estado de la técnica, se encontré que los
documentos WO 00/09122 y WO 01/19378 sugieren la solucion al problema
planteado por la solicitud estudiada, como luego se vera.

En relacidbn con los argumentos del recurrente, esta Oficina observa que la
reivindicacion 1 de la solicitud estudiada (FI. 226) ensefia una composicién la cual
contiene un éster de acido graso de sacarosa y no esta referida a mezclas de
ésteres como erroneamente se mencioné en escritos anteriores. Asimismo, el
documento D1 divuiga la combinacién de orlistat con aditivos de alimentos tales
como emulsificantes poco digestibles (FI. 137, pag. 1, lineas 4 y 6} como el
poliéster de sacarosa (FI. 139, pag. 4, lineas 1 a 4). Por consiguiente, aunque la
anterioridad D1 no define si la composicidn contiene unc 0 mas ésteres, si sugiere
una composicion que comprende orlistat y un éster de acido graso de sacarosa y
dicha composicion esta siendo objeto de la solicitud presentada.

Ahora bien, es cierto que la reivindicacién del nuevo capitulo reivindicatorio
contiene un monoéster de sacarosa de acido graso y que las composiciones de
los documentos citados como antecedentes por la sociedad opositora contienen
poliésteres de sacarosa de acido graso, pero precisamente dichos componentes
son los que hacen lia diferencia entre la composicion reivindicada y las
composiciones del estado de la técnica.

D2 por su parte revela la inclusion de un éster de acido graso de sacarosa (Fl.
207, pag. 3, lineas 20,22 y 25) en la composicion que contiene un inhibidor de
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lipasa para lograr gue la composicion sea mas eficaz que xenical® y sea capaz de
minimizar o suprimir completamente la perdida de aceite en heces (FI. 206, pag. 2,
lineas 11 y 12 y Fl. 215, pag. 12, primer parrafo). Igualmente, aunque dicha
anterioridad no discrimina entre tipos de ésteres (mono, di, tri), indica al técnico
medianamente versado en la materia que el incluir un éster de acido graso
minimiza o suprime completamente la pérdida de aceite en heces, causada por la
administracion de Xenical ®.

Expuesto lo anterior, a continuacién se presenta una tabla donde se realiza la

comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales de la solicitud estudiada
y las reveladas en los documentos D1 y D2:

Caracteristicas esenciales

Caracteristicas técnicas | D1 [27]

esenciales de objpte ahora

meivindicado

Orlistat Orlistat Orlistat

{Rei 1) {Ej. 3 pég 11} {Reiv 19}

Monoésteres de sacarosa: Mano, di tri y poli ésteres Esteres de sacarosa
de sacamsa
{pég. 3, inees 32 -33vpeg. | {pag.3. linee 20, 22 y 25)
4, liness 1—4;

Sacarosa laurato
Sacarosa mirisiato
Sacarosa paimitato

Sacarosa estearato Sacarosamone, di, triy poli

estearatos
"Ryote E170"®
{Ej. 3. pag. 11}

Sacarosa araguidonato

Eecto técnico: Efecto técnico: Hecto técnico:

- laeficaciaes mayor que |- capardeminimitaro - 13 potenciay la eficacia
la de Xenical suprimir completamente es mucho mayor que la
capaz de minimizar & la pérdida de aceite en de Xenical
suprimir heces - capaz deminimizar &
completamente la suprimir completamente
pérdida de aceite en la pérdida de aceite en
heces heces

- mayoractividad sobre
la grasa proveniente de pag 2, lineas 11 y 12 206)
ticleos {pag. 1, liness 26 - 30) ¥ pig 12, primer perrafo

En el cuadro precedente, se puede apreciar que el documento D1 (WO 00/09122) ensefia
que cuando se administra un inhibidor de lipasa tal como orlistat en combinacidn con
aditivos de alimentos, tales como emulsificantes poco digestibles (Fl. 137, pag. 1, lineas 4 y
6) p. €j. el éster de sacarosa “Ryoto sugar éster S170 ®" (FI. 139, pag. 3, lineas 32y 33 y
Fl. 140, pag. 4, lineas 1 a 4), que es una mezcla de mono, di, tri y poli ésteres de estearato
de sacarosa (ver hitp://www.mfc.co.jp/english/s170.htm), para tratamiento de obesidad e
hiperlipidemia (Fl. 138, pag. 2, linea 7), se reduce 6 previene la pérdida de aceite en heces
(Fl. 137, pag. 1, lineas 26 a 30).
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De igual forma, el documento D2 (WO 2001/19387) divulga la inclusién de un éster de 4cido
graso de sacarosa (Fl. 243, pag.3, lineas 20, 22 y 25) en la composicién que contiene un
inhibidor de lipasa, para lograr que la composicién sea mas eficaz que Xenical® y sea
capaz de minimizar ¢ suprimir completamente la pérdida de aceite en heces (FL. 242, péag.
2, lineas 11y 12 y Fl. pag. 12). lgualmente, la anterioridad mencionada no discrimina entre
tipos de ésteres (mono, di, tri 6 poli), sino que tan sdlo indica a la persona medianamente
versada en la materia técnica que el incluir un éster de &cido graso de sacarosa mejora la
eficacia y potencia del inhibidor de lipasa y minimiza 6 suprime completamente la pérdida de
aceite en heces, causada por la administraciéon de Xenical®.

De acuerdo con lo mencionado anteriormente, la diferencia entre la reivindicacion 1 de la
solicitud y la composicion divulgada en el documento D2 consiste en que en la primera se
mencionan monoésteres especificos de sacarosa. lgualmente este Despacho ohserva que
la solicitud estudiada presenta los efectos logrados por el hecho de incluir “Ryoto sugar
ester S1670®" (ver hitp:/imwww.mfc.co lish/p1670.htm) que es una mezcla de mono, di
tri y poli ésteres de esterato de sacarosa, en la composicién de Xenical® el cual contiene
orlistat, pero no contiene ningdn tipo de éster, por lo cual Xenical® no es el punto méas
adecuado para comparar la composicién estudiada, que contiene éster. Por el contrario, la
composicién sobre la cual se desearia que tuviese més eficacia, y con la cual se tendria
que haber comparado, seria la mas cercana a la composicion estudiada, que es la que
contiene éster, es decir, la composicién divulgada en el documento D2, donde no se
discrimina entre tipos de ésteres (mono, di, tri & poli). Ademas, ya se conocia que las
composiciones de la anterioridad D2, que contenfan sélo la mitad o una cuarta parte del
inhibidor de lipasa de la composicion conocida, son mucho mas eficaces y potentes que las
de la formulacion convencional (Xenical). Por consiguiente, la persona medianamente
versada en la materia técnica esperaria que una composicion que contiene orlistat y ésteres
de sacarosa tuviera una potencia y eficacia mucho mayor que la de Xenical y que también
fuera capaz de minimizar o suprimir completamente la pérdida de aceite en heces.

Ahora bien, dado que era de esperarse gque las composiciones estudiadas que contienen
orlistat + éster tuviesen mayor eficacia que 1a composicién convencional que solo contiene
orlistat (Xenical®), se observa que el aporte de la investigacion presentada en esta solicitud
consiste en explicar la razén de tal mayor eficacia. En efecto, como se presenta en la
pagina 21 de la descripcion de la presente solicitud, la mayor eficacia se debe a su mayor
actividad sobre la grasa proveniente de lacteos (llamada “grasa no accesible"), concluyendo
que debido a la presencia del éster es posible reducir la dosis de orlistat y, en
consecuencia, sus efectos secundarios, que es la misma conclusidon gue se habia dado a
conocer previamente en los documentos del estado de la técnica.

Como resultado de fo expuesto, la persona medianamente versada en la materia técnica,
enfrentada a |la necesidad de modificar la composicion del documento D2, para obtener una
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composicion alternativa, y conociendo que la anterioridad D1 contiene el éster de sacarosa
“Ryoto sugar ester S170 ®” (mezcla de mono, di, tri y poli ésteres de estearato de sacarosa)
esta en capacidad de formular una composicidn por ensayo-error, que contenga un inhibidor
de lipasa y un éster de sacarosa como “Ryoto sugar éster S1670 ®", que también es una
mezcla de mono, di, tri y poli ésteres de esterato de sacarosa con la certeza de que la
eficacia seria mayor que la de Xenical® y gque seria capaz de minimizar ¢ suprimir
completamente la pérdida de aceite en heces con lo cual lograria una composicién como la
propuesta en la reivindicacion 1 de la solicitud estudiada. Por lo tanto, se considera que tal
composicion es obvia y carece de nivel inventivo.

De otra parte, a diferencia de las anterioridades D1 y D2, el documento denominado “Fat
Replacers”, citado por el recurrente, no sugiere a la persona medianamente versada en la
materia técnica, una composicion que comprenda orlistat y un éster de acido graso de
sacarosa para tratamiento de obesidad e hiperlipidemia, que reduzca o prevenga la pérdida
de aceite en heces, que es uno de los efectos colaterales mas indeseados de las
composiciones del estado de la técnica que contienen un inhibidor de lipasa.
Adicionalmente, frente a otros documentos citados por el recurrente, este Despacho aclara
que no todas las composiciones de orlistat anulan el nivel inventivo de la solicitud de la
referencia y es necesario examinar en cada caso si lo que da a conocer cada una de ellas
trata sobre el mismo concepto, es decir si se trata sobre el reemplazo del éster de sacarosa
por otro éster de sacarosa equivalente, en la composicion conocida que contiene orlistat +
éster de sacarosa.

En consecuencia, se puede concluir que la materia reclamada en la presente solicitud, no
cumple con el requisito de nivel inventivo dispuesto en el articulo 18 de la Decisién 486 de
2000, expedida por la Comision de la Comunidad Andina.

Ahora bien, el articulo 69 del Codigo Contencioso Administrativo dispone lo siguiente:

"ARTICULO 69. CAUSALES DE REVOCACION. Los actos administrativos
deberan ser revocados por los mismos funcionarios que los hayan expedido o
por sus inmediatos superiores, de oficio o a solicitud de parte, en cualquiera de
los siguientes casos:

1. Cuando sea manifiesta su oposicion a la Constitucion Politica 0 a la ley.

2. Cuando no estén conformes con el interés pablico o social, o atenten
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contra él.

3. Cuando con ellos se cause agravio injustificado a una persona”.

En el presente caso se advierte que el acto administrativo objeto del presente recurso se
encuentra inmerso en las causales del articulo precedente, toda vez que la decision tomada
mediante |la Resolucién 09570 de 23 de febrero de 2001 es manifiestamente contraria a lo
establecido en la Decision 486 de 2000, por lo que debe revocarse buscando ajustar a
derecho el tramite adelantado.

Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de
Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: REVOCAR fa Resolucién N° 09570 de 23 de febrero de
2011, por medio de la cual se concedio una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Declarar fundada la oposicién presentada por el doctor
José Luis Reyes Villamizar, quien actia en calidad de apoderado de la sociedad
TECNOQUIMICAS S.A., de acuerdo con las razones expuestas en la parte
considerativa de la presente Resolucion.

ARTICULO TERCERO: Denegar la patente de invencién a la creacion titulada
“COMPOSICION FARMACEUTICA QUE COMPRENDE UN INHIBIDOR DE
LIPASA Y UN ESTER DE ACIDO GRASO DE SACAROSA".

ARTICULO CUARTO: Notificar personalmente el contenido de la presente
resolucién a la doctora Alicia Lloreda Ricaurte, en su calidad de apoderada de F.
Hoffmann — La Roche AG., y al doctor José Luis Reyes Villamizar, en su calidad
de apoderado de Tecnoguimicas S.A., sociedad opositora, 0 a quienes hagan sus
veces, entregandoles copia de la misma y advirtiéndoles que contra ella procede
el recurso de reposicion, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual
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podra ser interpuesto en el momento de la notificacién o dentro de los 5 dias

habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., alos 17 Abr 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO.

Doctora
ALICIA LLOREDA RICAURTE
Calle 72 No. 5 - 83 — Piso 5.

Bogota D.C.

Doctor
JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR
Carrera 17 No. 88 - 23. Oficina 205.

Bogota D.C.

Elaboré: Mario Andres Carvajalino *

Revisd: Jesus Fernel Garcia Garcia ©
Revisé: Jose Luis Salazar Lopez ™
Aprob6: Jose Luis LandoRo Fernandez ™
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