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Tramite : 11 PATENTEIY
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Actuacién: 432 COMUNICACTQOADM

Destinatario : CARLOS REINALDO OLARTE GARCIA Folios 1

Serior (a) (es)

CARLOS REINALDO OLARTE GARCIA
DIAGONAL 34 NO. 5-28
BOGOTAD.C.

Referencia RESOLUCION : 17698

Fecha : ‘ 30/03/2011

Expediente : 4-38162

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

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Tercero (3), 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 a.m. a 4:30
p.m. jornada continua, con el fin de notificarle personaimente 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
notificara por edicto, el cual se fijara por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacion e Informacion.

Para su comodidad el texto completo de la resolucion se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacion, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con el
numero de resolucion a través de la opcion tramites y servicios - de caracter general
transversal - consulta actos administrativos y providencias.

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

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAYY COMERCIO

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 3, 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
radicacién consignado en el sticker Call Center 6513240 . Linea 018000-910165
Web: www sic.gov.co e-mail: inffo@sic.gov.co
Bogota D.C. Colombia
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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, especialmente de las conferidas en el numeral 54
del articulo 3° del Decreto 1687 de 2010, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion N° 48741 del 15 de septiembre de 2010, la
Superintendencia de Industria y Comercio denegé la solicitud de patente de invencién a
la creacidon denominada ‘FORMULACIONES DE JARABE DE RIBAVIRINA", con
fundamento en los articulos 14 y 18 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, al estimar que,la misma no cumple con el requisito de nivel inventivo, por
tratarse de una formulacion que fue sugerida por el arte previo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 14 de octubre de 2010,
con el N° 04 038162 00011-0000, encontrandose dentro del término establecido para el
efecto, el doctor Carlos R. Olarte, en su calidad de apoderado de la sociedad
SCHERING CORPORATION, interpuso recurso de reposicion contra la citada
Resolucion, con fundamento en los argumentos que a continuacion se sintetizan:

La recurrente afirma que las ensefanzas de los documentos US 4, 211, 711 (en
adelante D1 y WO 99/62516 (en adelante D2) no conducen al técnico de nivel medio
versado en la materia a lo reivindicado en la solicitud denegada. Asi mismo, presenta
los elementos principales del jarabe revelado en D1 y concluye que D1 no hace
mencion alguna sobre el pH de la formulacién no sobre la incidencia de dicho parametro

en la estabilidad de la formulacion.

Asi mismo, menciona que:

‘D1 no motivarfa a una persona medianamente versada en la materia a regular el
pH con el fin de lograr mayor estabilidad. De hecho, si, como lo afirma la SIC,
una persona medianamente versada en la materia tuviera controlar (sic) el pH al
cual la ribavirina es mas estable, entonces la formulacién de D1 necesariamente
incluiria un sistema buffer. Es mas, alo largo de D1 no se encuentra referencia
0 comentario alguno sobre la estabilidad de las formulaciones desarrolladas y la
manera de controlar este parametro. Vale la pena subrayar que D1 no menciona
la importancia del pH de tal formulacion. En el mejor de los casos, D1 motivaria a
una persona medianamente versada en formulaciones a usar un agente
quelante, como el EDTA alli utilizado, con la esperanza de lograr una formulacioén
estable”.

De la misma manera, argumenta que

“D2 revela formulaciones que contienen loratadina (0 un antihistamini@i

!
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quimicamente relagionado) y en algunos de sus ejemplos emplea un buffer de
4cido citrico/citrato: de sodio, Sin embargo, D2 es claro en ensefar que la
estabilizacién de las formulaciones de jarabe, frente a la degradacion, se da por
la_adicion _de pequefias cantidades de &cido_aminopolicarboxilico (pagina 5,
lineas 1-3). Nada en D2 ensefia que el uso de un buffer de acido citrico/citrato de
sodio, que mantiene el pH en un nivel acido menor que 7, proporciona efectos de
estabilidad mejorada; de hecho, D2 claramente establece que Jas formulaciones
alli descritas tienden a presentar problemas de estabilidad en su almacenamiento
(pégina 2, lineas 13-18), a incluir &cido citrico que proporciona un pH écido (2-4),
lo que evidentemente desmotivaria a la persona medianamente versada en la
materia a mantener pHs menores de 7 al formular formulaciones farmacéuticas,
que en particular contengan loratadina. Asi, la estrategia de estabilizacion de una
formulacién empleando buffer de pH acido, no es ensefiada por D2, como lo
afirma la SIC” (subrayado original).

Agrega la solicitante que:

“D2 no ensefia o sugiere el pH optimo para lograr una mayor estabilidad de
ribavirina o compuestos estructuralmente relacionados. D2 se centra en el
desarrollo de formulaciones liquidas de loratadina, cuya estructura y propiedades
no de ninquna manera (sic) similares o_comparables a las de la ribavirina. Asi,
una persona medianamente versada en la materia con la tarea de desarrollar
formulaciones estables de ribavirina, no emplearia como punto de partida, una
formulacién ‘que tiene por objetivo estabilizar una molécula con propiedades
fisicoquimicas diferentes.

De hecho, una persona con conocimiento de D1, no encontrarfa motivacion
alguna para modificar las formulaciones alli reveladas, aplicando las ensefianzas
de un documento no relacionado como D2’

Por otra parte, la recurrente afirma que:

HA.

D1 o D2 no se dirigen al problema de proporcionar formulaciones liquidas
estables al almacenamignto que comprenden ribavirina, el cual es un principio
activo que se hidroliza facilmente;

nada en D1 ensefia o sugiere que formulaciones liquidas que contienen ribavirina
en un estrecho rango de pH_entre 4.8 -5,3 serian més estables;

la composicion de jarabe revelada en D1 no enfrenta ni ensefia la necesidad de
controlar el pH;

a partir de D1, no existe motivacidén alguna para emplear especificamente un
buffer de dihidrato de citrato sddico y acide citrico anhidro, con el fin de mejorar la
estabilidad de la formulacion;

tanto D1 como D2 sugieren el empleo de EDTA, no existe ensefianza alguna que
conduzca a la exclusion de dicho ingrediente;

las formulaciones de D2 estan dirigidas a estabilizar, mediante el uso de EDTA,
%ﬁ:ﬁ
*-».___‘ B

un compuesto con propiedades fisicoquimicas y requerimientos farmacoténicoss
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diferentes a los de Ia ribavirina,
G. D2 ensefia que el empleo de un acido poliaminocarboxilico para la estabilidad de
las formulaciones ¢s esencial (pagina 5, lineas 1~ 3);
H. D2 ensefia que no es apropiado emplear pHs écidos en las formulaciones de
. jarabes allf reivindicadas (péagina 2, lineas 13-18), lo que desestimula el empleo
de un buffer acidico como el buffer de citratos; _
. no existe ninguna motivacion en D1 a combinar sus ensefianzas con D2.

(...)

Subrayo que nada en el arte previo citado por La SIC ensefia como formular
composiciones que especificamente provean una_estabilidad bajo condiciones de
temperatura_extrama, §_veces menor que_en formulaciones_convencionales, y
que ademas presenten una vida en anaquel superior a 2 anos.

(...

En el presente caso, queda demostrado que nada en D1 _y/o D2 ensefia gue el
uso de un buffer de acido citrico/citrato de sodio, que mantiene el pH en un rango
especifico de 4,8 a 5 3 proporciona efectos de_estabilidad mejorada” (negrita y
subrayado original).

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

Respecto a que las anterioridades citadas no conducen al técnico de nivel medio
versado en la materia a las formulaciones que se reivindican, este Despacho considera
que evidentemente D1 no motiva a una persona versada en la materia a regular el pH
de las formulaciones de ribavirina con el fin de lograr una mayor estabilidad. De igual
manera, en D1 no se encuentra ninguna referencia sobre la estabilidad de las
formulaciones ni la manera de controlar este parametro.

Con relacion al argumento de la recurrente respecto a que nada en D2 ensefia el uso

de un buffer de acido citrico/citrato de sodio, esta Oficina determina que, tal y como lo

menciona la solicitante, la estabilidad de las formulaciones divulgadas en D2 frente a la

degradacién del principio activo (loratadina) se da por la adicién de cantidades de acido

aminopolicarboxilico (pag. 5, lineas 1 a 3) y en ningun aparte de D2 se ensefia o

menciona que el uso de un buffer de acido citrico/citrato de sodio a pH inferior a 7
- proporciona efectos de estabilidad mejorada.

De igual forma, esta Oficina encuentra que D2 no ensefia o sugiere el pH 6ptimo para
lograr una mayor estabilidad de ribavirina o compuestos estructuraimente relacionados.
Asi mismo, este Despacho considera que las ensefianzas de D2 no son relevantes para
el andlisis del nivel inventivo de la presente invencion, ya que D2 ensefia el desarrOIN
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de formulaciones de loratadina, un antihistaminico cuya estructura y propiedades no
son de ninguna manera similares 0 comparables a las de la ribavirina.

De igual manera, las anterioridades citadas no mencionan ni ensefian la manera de
formular composiciones de ribavirina con un sistema buffer que mantenga un estrecho
rango de pH entre 4,8 y 5,3 para brindar asi una estabilidad mejorada bajo condiciones
de temperatura y humedad extrema. Por tal razdn, esta Oficina considera que las
formulaciones de jarabe de ribavirina objeto de la presente invencién no se derivan de
manera evidente de las ensefanzas de D1 y/o D2 y, por lo tanto, cumplen con el
requisito de altura inventiva.

De igual forma, el pliego reivindicatorio cumple con los demas requisitos de
patentabilidad establecidos en la Decisién 486.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: REVOCAR la decisién contenida en la Resolucion N° 48741 del
15 de septiembre de 2010, por medio de la cual se deneg6 la solicitud de patente de
invencion a la creacion denominada “FORMULACIONES DE JARABE DE

RIBAVIRINA”.

ARTICULO SEGUNDO: Otorgar patente de invencion a la solicitud que entro en fase
nacional en virfud del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), para la

creacion titulada:
“FORMULACIONES DE JARABE DE RIBAVIRINA”
Clasificacion IPC: AGIK31/7052
Reivindicaciones: 1 a 17 folios: 88 y 89
Titular: SCHERING CORPORATION
Domicilio: Kenilworth, Nueva Jersey, Estados Unidos.
Inventores: Susan K. Heimbecher y Joel Sequeira.

Prioridad: 60/334,751 Fecha: 31 de octubre de 2001 Pais: US. ”5“‘ .
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Solicitud Internacional N°: PCT/UUS02/34898 Fecha: 31 de octubre de 2002.

Vigencia desde: 31 de octubre de 2002 Hasta: 31 de octubre de 2022,

ARTICULO TERCERO: E! titular tendra los derechos y las obligaciones establecidos en
la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina y demas disposiciones legales
vigentes sobre propiedad industrial, precisando que para mantener vigente la patente
se debera cancelar la tasa anual de mantenimiento conforme lo dispone el articulo 80
de la referida norma comunitaria.

ARTICULO CUARTO: Entregar al fitular copia auténtica de esta Resolucion y el
certificado de patente, previas las anotaciones en los libros de registro.

ARTICULO QUINTO: Notificar personalmente el contenido de la presente Resolucion al
doctor Carlos R. Olarte, en su calidad de apoderado de la sociedad SCHERING
CORPORATION, o a quien haga sus veces, entregandole copia de la misma y
advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno, por lo ¢ual queda agotada
via gubernativa. ‘ | ) L

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE B ¥
Dada en Bogota, D. C.,alos . s 593

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

)U\ va

JOSE MIGUEL DE LA|CALLE RESTREPO

Doctor

CARLOS R. OLARTE
Diagonal 34 No. 5- 28
Bogota D.C. {

2}2095
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