i
S
1oz AVISO DE NOTIFicacion 1ndustria y Comercio
CORREO CERTIFICADO SUPERINTENDENCIA
Radicacién: 4-77244- -13-0 Fecha: 2011-03-14 08:00:50
Tramite ; 11 PATENTEIYII
Evento : 379 FASENACIONALN

Actuacién: 432 COMUNICACTOADM
Destinatario : CARLOS REYNALDO OLARTE GARCIA Folios 1

Seiior (a) (es)

CARLOS REYNALDO OLARTE GARCIA
DIAGONAL 34 No. 5-28

BOGOTAD.C.

Referencia RESOLUCION : 12749

Fecha : 11/03/2011

Expediente : 4-77244

Tramite : 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y II
Evento : 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO Il
Actuacion : 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 citacién, en horario de 8:00 a.m. a 4:30
p.m. jomada 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 mencién se
notificara por edicto, el cual se fijara por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacién e Informacién.

Para su comodidad el texto completo de la resolucién 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 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 INDUSTRIA Y COMERCIO

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 3, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
Al contestar favor indique el nimero de Seds 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-mall: info@sic.gov.co
Bogota D.C. Colombia
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Por la cual se resuelve un recurso de repos:c:on

Rad. PCT/04-077244

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 Resoluciéon N° 21074 del 23 de abril de 2010, la
Superintendencia de Industria y Comercio denegé la solicitud de patente de
invencién a la creacién denominada “FORMA DE DOSIFICACION ORAL QUE
PROPORCIONA LIBERACION CONTROLADA", con fundamento en los articulos
14 y 18 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, al estimar que
la misma no cumplié con el requisito de nivel inventivo, por tratarse de una forma

de dosificacion oral sugerida por el arte previo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 25 de mayo de
2010, con el nimero 04 077244 00011 - 0000, el doctor Carlos Olarte, en su
calidad de apoderado de la sociedad Glaxo Group Limited, interpuso recurso de
reposicién contra la citada Resolucién, con fundamento en los argumentos que a

continuacion se sintetizan:

El recurrente sostiene que ‘las caracteristicas estructurales y funcionales de cada
uno de los desarrollos divulgados en D1, D2, D3 y D4, no proporcionan
ensefianzas especificas que hubiesen motivado a la persona medianamente
versada en la materia a desarrollar una formulacién de liberacién controlada que
comprenda exactamente los mismos elementos estructurales de las formulaciones
reivindicadas asi como tampoco, hubiese permitido prever su forma de accién”.

Asimismo, afirma que la persona medianamente versada en la materia reconoceria

que el arte previo ensefa sistemas osméticos en los que el ingreso del agua a

través de la cubierta permeable obliga a que la formulacién del nucleo salga a
través del orificio en la cubierta. Y agrega, que “la_presente invencién no
presenta tal efecto osmético y se basa en la erosién inicial del nicleo a través
de la apertura en_la_cubierta_entérica_en el estémago, y la difusién de la
totalidad del contenido del ndcleo en el intestino delgado cuando la pelicula
se desintegra a ambientes de pH mds elevados”.

Por otra parte, el apoderado argumenta que para afectar el nivel inventivo de la
solicitud a partir del estado de la técnica este Despacho deberia presentar pruebas
que demuestren que es posible desarrollar una forma farmacéutica para la
liberacién de un principio activo que se basara principalmente en compensar la alta
solubilidad del farmaco en el estomago y su baja solubilidad en el intestino delgado,
mediante el empleo de un recubrimiento insoluble, que contiene una abertura por la
que ingresa fluido que va erosionando el nicleo de la tableta gradualmente a pH
bajo y por el que también es liberado el farmaco disuelto. ¢z
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El recurrente considera que en el presente caso las anterioridades ‘D1, D2, D3 y
D4 independientemente o en combinacién, no ensefian como solucionar el
problema de proporcionar una nueva forma de liberacién controlada que permita
compensar la alta solubilidad de un farmaco en el estémago con la baja solubilidad
de éste en el intestino, con el objeto de obtener una liberacién uniforme del

farmaco”.

Ademas, sostiene que el nivel inventivo de la presente solicitud “se entenderia
mejor si la SIC enfoca primero su atencién en la comprensién del problema
superado y la solucién suministrada en ese momento por el solicitante, y no incurrir
en el error de comprender el problema después de que este ya ha sido resuelfo.
Tal como lo ensefia el Manual Andino de Patentes, la aproximacién problema-
solucién permite realizar un reconocimiento objetivo del cumplimiento o

incumplimiento del requisito de nivel inventivo”.

El apoderado hace énfasis en.que “la SIC insiste en su posicién de mantener su
afirmacién en cuanto a que las anteriores caracteristicas son una derivacion del
estado del arte, solicito respetuosamente se enumeren de manera expresa y
taxativa los hechos incluidos en el arte previo que conducirian a una persona
versada en el arte a obtener especificamente la formulacién con las caracteristicas
estructurales y funcionales de la presente invencion”.

Finalmente, el recurrente sefiala que muchos paises han concedido patente a
solicitudes equivalentes a esta, entre ellos Perd, que como Colombia se rige por el
mismo marco normativo que esta Entidad, asimismo afirma que los conceptos de
requisitos de patentabilidad, como la novedad y el nivel inventivo, son
absolutamente equivalentes y evaluados bajo los mismos parametros a nivel

mundial.

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

En relacion con el argumento segun el cual ‘las caracteristicas estructurales y
funcionales de cada uno de los desarrollos divulgados en D1, D2, D3 y D4, no
proporcionan ensefianzas especificas que hubiesen motivado a la persona
medianamente versada en la materia a desarrollar una formulacién de liberacion
controlada que comprenda exactamente los mismos elementos estructurales de
las formulaciones reivindicadas”, este Despacho aclara que, contrario a lo afirmado
por el recurrente, las caracteristicas estructurales y funcionales de lo divulgado en
las anterioridades D1, D2, D3 y D4 si proporcionan ensefianzas especificas que
motivarian a la persona medianamente versada en la materia a desarrollar una
formulacion de liberacion controlada que comprenda exactamente los mismos
elementos estructurales de las formulaciones reivindicadas, puesto que con la
solicitud se desea proteger una forma de dosificacion oral que comprende: 7
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- Un nicleo de 5-[4-[2-(N-metil-N-(2-piridil)amino)etoxi]bencil]tiazolidin-2,4-
diona o una sal o solvato farmacéuticamente del mismo, y

- Un recubrimiento en torno a dicho nicleo que comprende una o mas
aberturas que se extienden a través de dicho recubrimiento pero que no
penetran en dicho nucleo y que comunican el medio exterior con dicho
nucleo, caracterizada porque la liberacion del nicleo ocurre a través de
dicha(s) abertura(s) por la erosién de dicho ntcleo en un pH ) 4,5.

Por su parte las anterioridades ensenan:

D1 (WO 98/33489), tabletas comprimidas de liberacién controlada que
comprenden: .

- Un nucleo que contiene: (a) un farmaco (puede ser un hipoglicemiante) y (b)
un compuesto osmético soluble en agua y

- Una membrana de recubrimiento que cubre el nucleo y contiene: (a) un
polimero insoluble en agua y (b) un polimero dependiente de pH (inferior a
3.0 y preferiblemente por encima de 5.5) (Fls. 138, lineas 19 y 23; Fl. 139,
lineas 20 y 21; Fl. 140, lineas 2, 3y 32 a 35; Fl. 141, lineas 7 a 10, 15 a 26,
32 a 37 y Fl. 143, lineas 12 a 15)
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D2 (US 5,543,155), composiciones de difusiéon osmética de liberaciéon controlada la
cual comprende:

- Un nucleo que contiene: (a) un farmaco, (b) un polimero hidrofilico (HPMC) y
(c) un diluente (lactosa)y

- Una membrana de recubrimiento que cubre el nicleo y contiene: (a) un
polimero de metacrilato, soluble en agua y el cual contiene una pluralidad de
aperturas (Fls. 147, columna 1, lineas 1 a 15; F1.148, columna 4, lineas 1 a
3,14 a23y31ab57).

D3 (US 4,096,238), métodos para la administracion entérica de farmacos tales
as
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como sistemas osméticos orales que comprenden:

- Un dispositivo osmético para la liberacion de un principio activo y que se
compone de una pared que rodea el nicleo con un pasaje de liberacion del
principio activo; la pared es erosionada después de que el principio activo es
liberado. Ademas, el farmaco debe ser liberado a pH entre 6.0 y 9.0 (Fis. 151 a
154, columna 13, lineas 17 a 20 y 29 a 38; Fl. 155, columna 16, lineas 10 a 14,
17,18 y 24; Fl. 156, columna 17, lineas 36 a 38, 44 a 45 y 63 a 66; Fl. 158,
columna 30, lineas 28 a 32 y 34 a 40; Fl. 159, columna 31, lineas 19 y 20).

D4 (WO 98/57631), revela tiazolidinonas como inhibidores de PPARy y ensefia que
existen diferentes sistemas de administracion para dichos farmacos, incluyendo
sistemas de liberacién controlada las cuales usan copolimeros de polioxietileno-
polioxipropileno (Fl. 164, lineas 11 a 14y 21 a 24).

Por lo anterior y teniendo en cuenta el problema técnico que pretende solucionar la
presente solicitud, el cual es la liberacion sustancialmente completa del principio
activo a través de una forma de dosificaciébn oral que proporciona la liberacion
controlada de un agente farmacéutico en mas de un medio de pH (Fls.27 y 43), es
claro para la persona medianamente versada en la materia que a la luz de las

ensefianzas de las anterioridades D1, D2, D3 y D4 hubiera sugerido emplear
cubiertas para tabletas, que se caracterizaran especificamente porque se |
erosionan en condiciones predeterminadas de pH tal como se evidencia en las

ensefianzas de los documentos D1 y D3, en donde la membrana de recubrimiento,

que cubre el ndcleo en la anterioridad D1, contiene (a) un polimero insoluble en

agua y (b) un polimero dependiente de pH (inferior a 3.0 y preferiblemente por

encima de 5.5) y en D2 contiene una pared que rodea el ndcleo con un pasaje de

liberacién del principio activo, la cual es erosionada después de que el principio

activo es liberado. Ademas, el farmaco debe ser liberado a pH entre 6.0 y 9.0 y asi

obtener la composicion reivindicada.

Adicionalmente, la anterioridad D2 ensefia una membrana de recubrimiento que
cubre el nucleo y contiene: (a) un polimero de metacrilato, soluble en agua, el cual
contiene una pluralidad de aperturas y el documento D4 indica que las
tiazolidinonas (como la de la presente solicitud) existen en diferentes sistemas de
administracién, incluyendo sistemas de liberacién controlada las cuales usan
copolimeros de polioxietileno-polioxipropileno (Fl. 164, lineas 11-14 y 21-24). O
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Por lo anterior, se confirma que la entrega del principio activo mediante el uso de
coberturas erosionables ya habia sido divulgada en el estado del arte, ya que la
liberacion sustancialmente completa del principio activo a través de una forma de
dosificacién oral que proporciona la liberacion controlada de un agente
farmacéutico en mas de un medio de pH ya se conocia (D1 y D3).

Ahora bien, respecto a que la persona medianamente versada en la materia
reconoceria que el arte previo ensefa sistemas osméticos en los que el ingreso del
agua a través de la cubierta permeable obliga a que la formulacién del nucleo salga
a través del orificio en la cubierta, esta Oficina indica que efectivamente el arte
previo ensefia sistemas osmoéticos y es sabido por la persona medianamente
versada en la materia, que los sistemas de liberacion controlada (osméticos)
utilizan aberturas en la cubierta para la liberacién del farmaco, ademas estas
cubiertas pueden ser solubles o erosionables, al igual que el nucleo donde va el
farmaco, como lo ensefan los documentos D1 (membrana que contiene un
polimero dependiente de pH (inferior a 3.0 y preferiblemente por encima de 5.5) (FI.
141, lineas 2 y 15) para liberar el principio activo), D2 (membrana de metacrilato
que contiene un polimero y pluralidad de aperturas por donde se libera el principio
activo, no dependiendo del pH (Fl. 148, lineas 55-58)) y D3 (erosién de una pared
que rodea el nacleo que contiene el principio activo para ser liberado de acuerdo al
pH (entre 6.0 y 9.0) (FI. 158, lineas 28-32)), por lo tanto, se evidencia que la
erosién del recubrimiento reclamado puede depender o no del pH ) 4,5. (FI. 33,

lineas 21-24)

De otro lado, la persona medianamente versada en la materia con base en las
ensefanzas descritas en las anterioridades D1, D2 y D4 o D1, D3 y D4 emplearia
cubiertas para tabletas, que se caractericen porque su cubierta se erosiona en
condiciones predeterminadas de pH, tal como el pH del estémago, obteniendo asi
la forma de dosificacién oral reivindicada, logrando la liberacién sustancialmente
completa del principio activo.

Respecto a que esta Oficina, para afectar el nivel inventivo de la solicitud, deberia
presentar pruebas que demuestren que es posible desarrollar una forma
farmacéutica para la liberacién de un principio activo, esta Entidad manifiesta que,
tal como se evidencia en el cuaderno administrativo, el analisis de patentabilidad se
realiz6 al capitulo reivindicatorio (FI.135) en donde se reivindica una forma de
dosificacion oral que comprende:

- Un nacleo de 5-[4-[2-(N-metil-N-(2-piridil)amino)etoxi]bencilltiazolidin-2,4-
dionay;

- Un recubrimiento en torno a dicho nilicleo que comprende una o mas
aberturas que se extienden a través de dicho recubrimiento pero que no
penetran en dicho nucleo y que comunican el medio exterior con dicho
nucleo, caracterizada porque la liberacion del nucleo ocurre a través de
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dicha(s) abertura(s) por la erosién de dicho nucleo en un pH ) 4,5.

Y con base en los documentos del estado del arte, se encontraron ensefianzas de
tabletas comprimidas de liberacion controlada, que comprenden los elementos

técnicos esenciales aqui reclamados:

Un ntcleo que contenia un principio activo (D1, D2 y D3).
Un recubrimiento en torno a dicho nticleo (D1, D2y D3).
Aberturas que se encuentran dentro del recubrimiento (D1, D2 y D3).

Erosion dependiente del pH ) 4,5 (D1 y D3).

De acuerdo con lo anterior, se examiné el nivel inventivo considerando el efecto
técnico conseguido con la presente solicitud, el cual consistié en la liberacion del
90% del compuesto activo al cabo de 8 horas en un medio de pH 1.5 y en otro de
pH 1.8 (Fl. 43, lineas 1 a 11). Tal efecto no es inesperado, teniendo en cuenta que
el documento D2 daba a conocer que la liberacion de compuesto activo es del 95%
no dependiente del pH (FI. 149, columna 15, linea 25).

Por otra parte, la solicitante en el capitulo descriptivo indica “aunque esta invencion
ofrece que la erosién del recubrimiento es dependiente del pH, el nicleo puede
liberar la base débil farmacéuticamente activa o una sal o solvato de la misma
farmacéuticamente aceptable por erosamiento de una manera no dependiente de
pH” (Fl. 33, lineas 21-24) por lo tanto era obvio y de esperarse el efecto técnico
logrado, el cual era la liberacién del principio activo después de 8 horas (90%) (Fl.

43, lineas 1-11).

De lo anterior, se concluye que si es posible desarrollar una forma farmacéutica
para la liberacién de un principio activo que se base principalmente en: (a) alta
solubilidad del farmaco en el estbmago y su (b) baja solubilidad en el intestino
delgado (D4 lo sugiere, ya que revela tiazolidinonas y ensefia que existen
diferentes sistemas de administracién para dichos farmacos, incluyendo sistemas
de liberacibn controlada las cuales usan copolimeros de polioxietileno-
polioxipropileno (Fl. 164, lineas 11-14 y 21-24)), mediante un recubrimiento
insoluble, que contiene una abertura por la que ingresa fluido que va erosionando
el nacleo de la tableta gradualmente a pH bajo y por el que también es liberado el
farmaco disuelto como lo ensefiado en D1, D3 y sugerido en D2.

Respecto a que en el presente caso las anterioridades D1, D2, D3 y D4,
independientemente o en combinacioén, no ensefian como solucionar el problema
de proporcionar una nueva forma de liberacion controlada que permita compensar
la alta solubilidad de un farmaco en el estémago, esta Entidad reitera que, en
combinacion, los documentos D1, D2 y D4 o D1, D3 y D4 si ensefian como
solucionant el problema de proporcionar una nueva forma de liberacion controlada
que permita compensar la alta solubilidad de un farmaco en el estomago con la
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baja solubilidad de éste en el intestino, con el objeto de obtener una liberacion
uniforme del farmaco, puesto que el principio activo de la solicitud denegada es un
derivado de la tiazolidonona, el cual ensefia la anterioridad D4 (F1.162, resumen) y
el recubrimiento del ntcleo es pH dependiente como lo ensefia el documento D1
(Fls. 138, lineas 19 a 23; Fl. 139, lineas 20, 21; Fl. 140, lineas 2, 3, 32, 35; Fl. 141,
lineas 7-10, 15 a 26, 32 a 37 y FI. 143, lineas 12 a 15) y D3 (Fls. 151; F1.154,
columna 13, lineas 17 a 20, 29 a 38; FI. 155, columna 16, lineas 10 a 14, 17,18y
24: Fl. 156, columna 17, lineas 36 a 38, 44, 45 y 63 a 66; Fl. 158, columna 30,
lineas 28 a 32, 34 a 40 y Fl. 159, columna 31, lineas 19,20).

En relacién con lo afirmado por el apoderado sobre el problema-solucion planteado
en el Manual Andino de Patentes, este Despacho aclara que justamente, porque el
examen de nivel inventivo se realizd con base en el problema-solucion de que trata
el mencionado Manual se encontré que los documentos mas cercanos a la
invencion son D1, D2 y D4 o D1, D3 y D4, los cuales indican la solucién al

problema de la presente solicitud.

Por otra parte, en relacién con lo manifestado por el recurrente sobre las
caracteristicas estructurales y funcionales de la presente invencién este Despacho
manifiesta que, tal como se ha indicado en la presente Resolucién, los documentos
encontrados en el arte previo demuestran que la persona medianamente versada
en la materia si podria obtener especificamente la formulacion con las

caracteristicas estructurales y funcionales aqui reclamadas.

En cuanto a que muchos paises han concedido patente a solicitudes equivalentes
a esta, este Despacho aclara que en el analisis de patentabilidad se encontraron
Iog documentos D1, D2, D3 y D4, los cuales, en la combinacién antes referenciada,
evidenciaron la falta de nivel inventivo del objeto estudiado, tal como se demostré
durante la actuacion administrativa. Asimismo, sobre el examen de patentabilidad
realizgdo por distintas oficinas extranjeras, es importante manifestar que en esta
m_atena rige el principio de la independencia de las patentes, respecto a lo cual el
Trlbunal. de Justicia de la Comunidad Andina ha sostenido: “el sistema de
oforgamiento de patentes que se adopt6é en la Comunidad Andina se encuentra
soportado en la actividad auténoma e independiente de las Oficinas Competentes
en cada Pals Miembro. Dicha actividad, que aunque de manera general se
encuentra regulada por la normativa comunitaria, deja a salvo la mencionada
independencia...” (Proceso 51-1P-2008).

F.ma.xlmente, si bien es cierto que los requisitos de patentabilidad pueden ser
similares qe un pais a otro, también lo es que la normatividad que regula la materia
puede variar entre ellos. Se reitera, cada Oficina es auténoma para decidir sobre la
patentat_)llldad de una creacidn, teniendo en cuenta el examen de patentabilidad por
ella realizado, sin olvidar la normatividad vigente aplicable al caso. 7=y
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