Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION No: 19071
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/05-043503-A

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

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 5 de mayo de
2005, con el nimero 05-043503-A-00000-0000, por la doctora Luz Clemencia de Paez,
en su calidad de apoderada de Takeda Pharmaceuticals Company Limited, entrd a fase
nacional la solicitud de patente de invencion titulada "PREPARACION FARMACEUTICA
SOLIDA MOLDEADA POR COMPRESION", que corresponde a la solicitud
internacional PCT/JP2003/012781 del 6 de octubre de 2003.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma, ¢on fundamento en el articulo 39 de la
Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, en concordancia con el Tratado
de Cooperacion en materia de Patentes (PCT), el Reglamento y la Circular Unica de la
Superintendencia de Industria y Comercio, se ordend publicar el extracto,
presentandose oposicién por parte de las sociedades Procaps S.A. y Tecnoquimicas
S.A.

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontré que la invencion no
es patentable. En consecuencia, con fundamento en lo dispuesto en el articulo 45 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se requirid a la solicitante
mediante Oficio No. 17374, notificado el 4 de noviembre de 2011, para que se
pronunciara sobre las objeciones efectuadas a la solicitud en cuanto a la carencia de
novedad, de acuerdo a las exigencias del articulo 16 de la Decisién 486 mencionada.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito N° 05-043503-A-00003-0000, radicado el
8 de marzo de 2012, atendié oportunamente los requerimientos formulados, presentd
aclaraciones y allegd un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual se ajusta a las
prescripciones establecidas en el articulo 34 de la mencionada Decision 486 y con base
en el cual se adoptara la presente decision.

QUINTO: Que segun lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 486 expedida por la
Comision de la Comunidad Andina se 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",

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 12, contenidas en los folios 158 y 159, carecen de
novedad. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Oposiciones presentadas

Las oposiciones presentadas por las sociedades Procaps S.A y Tecnoquimicas se
fundamentan en que la presente solicitud carece de Nivel Inventivo basandose en los
documentos WO 0135941 (D1) y EP 1329217 (D2), ya que D1 se refiere a
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preparaciones sdélidas que contienen un derivado de tiazolidindiona y clorhidrato de
metformina, donde dichos activos se encuentran dispersos dentro de su propio portador
farmacéuticamente aceptable; de otra parte, D2 se refiere a preparaciones solidas que
contienen pioglitazona que tienen una dureza entre 15-200N, concluyendo que la
combinacion de dichos documentos orientaria a un técnico a definir la preparacién
reivindicada.

La solicitante presenta un nuevo capitulo reivindicatorio y responde que las
composiciones reivindicadas se distinguen de los documentos D1 y D2 en que hay una
sola fase donde los activos se dispersan en su medio y en la relacién de tamafio de
particula de los principios activos, lo mismo asegura de los otros documentos
adjuntados por Tecnoquimicas, concluyendo que las oposiciones no tienen fundamento.

Teniendo en cuenta lo anterior, en las oposiciones se demuestra que el documento D1
ensefia composiciones que contienen metformina y pioglitazona, asi como la
anterioridad D2 demuestra que las composiciones gque contienen pioglitazona deben
tener ciertas caracteristicas farmacéuticas.

En cuanto a la respuesta del solicitante, éste falla en demostrar gue las composiciones
reivindicadas no se ven afectadas por las ensefianzas de los documentos citados por
las oposiciones, ya que no demuestra el efecto sorprendente de las composiciones que
desea proteger.

En conclusidn, las oposiciones presentadas son fundadas en cuanto a los documentos
citados, y éstos se tendran en cuenta para el andlisis de la patentabilidad de la presente
solicitud.

6.2. Objeto de la invencioén

El objeto de la invencién se refiere a una composicion que comprende pioglitazona y
metformina, donde estdn uniformemente dispersas, la cual presenta propiedades
farmacéuticas mejoradas.

6.3. Determinacién del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 7 de octubre de 2002, que
corresponde a la fecha de la prioridad invocada respecto de la solicitud No. JP 2002-
294045,

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontrd el siguiente
documento, anterior a la fecha de la prioridad invocada y relacionado con la materia de
la solicitud en estudio:

Fecha de
N° Documento Titulo Publicacién
D1 WO 0135941 “Composicién novedosa y uso” 25.05.01
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D1 ensefla composiciones que comprenden metformina y una tiazolidingna (pagina 2,
lineas 1-5), donde se incluye la pioglitazona {pagina 4, linea 24) en donde la metformina
se dispersa en su portador, la pioglitazona de dispersa en su portador y se mezclan las
dos mezclas anteriores, aclarando que el portador para cada activo es diferente para
cada caso {pagina 6, lineas 20-40)

6.4. Novedad

Segun lo dispuesto en el articulo 16 de la misma Decisién 486 "Una invencion se
considerara nueva cuando no esta comprendida en el estado de la técnica”.

El estado de la técnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma Decision,
comprende “todo lo que haya sido accesible al publico, por una descripcién escrita u
oral, utilizacién, comercializacién o cualguier otro medio antes de la fecha de
presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de fa prioridad reconocida”.

En el presente caso, la forma farmacéutica reclamada en la reivindicacion 1 de la
presente solicitud no es nueva.

De acuerdo con lo anterior, en el siguiente cuadro comparativo se muestran las
caracteristicas técnicas esenciales de la invencion y aquellas reveladas en el estado de
la técnica, es decir, D1:

Caracteristicas esenciales de la invencién actual D1
Composicién solida Composicion sdlida
Pioglitazona, 0.01 y 15% Picglitazona, 500 mg (0.76%)
Metformina, 5 y 98% Metformina, 4 mg (95.23%)

Aditivo, seleccionado de almidén, azdcar, alcohol de azdcar, | Celulosa microcristalina, 4-7%
fosfato de calcio anhidro, celulosa micracristalina, carbonato
de calcio y silicato de calcio

Tal como se observa, las caracteristicas esenciales de las formas farmacéuticas de la
reivindicacidn 1 habian sido divulgadas previamente en el documento D1, el cual en su
ejemplo 17 da a conocer una forma farmacéutica solida que contiene 0.76 partes en
peso de pioglitazona, 95.23 partes en peso de metformina y celulosa microcristalina
como aditivo {pagina 14)

En consecuencia, 1a reivindicacion 1 no es nueva, segun lo divulgado en el documento
D1, asi como sus dependientes 2 a 7.

De igual manera, el procedimiento revelado en la reivindicacién 8 no es nuevo, teniendo
en cuenta que esta referido a: (1) granular el clorhidrato de pioglitazona, el clorhidrato de
metformina y el aditivo; (Il) secar los granulos obtenidos; (lil) mezclar los granulos con
aditivos y (IV) moldear por compresion.
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De acuerdo a lo anterior, en el siguiente cuadro comparativo se muestran las
caracteristicas técnicas esenciales de la invencion y aquellas reveladas en el estado de
la técnica, es decir, D1:

Caracteristicas esenciales del proceso reivindicado D
Granular activos con liquido con aglutinanie Granular metfarmina y pioglitazona con
PVP acuoso
Secar granulos Secar granulos
Mezclar granules con aditivos adicionales Mezclar con celulosa microcristalina
Moldear por compresién Moldeo por compresidn directa

Tal como se observa, las caracteristicas esenciales del procedimiento de la
reivindicacion 8 habfan sido divulgadas previamente en el documento D1, el cual en su
ejemplo 17 da a conocer un procedimiento que comprende los pasos de granular los
activos con PVP, secar el granulado, mezclar el granulado seco con auxiliares como
celulosa microcristalina para finalmente moldear tabietas por compresién directa.

En consecuencia, la reivindicacién 8 no es nueva, segin lo divulgado en el documento
D1, asi como sus dependientes 9 a 12.

Respecto al argumento de la solicitante en donde afirma que las composiciones son
nuevas gracias a las modificaciones presentadas con su respuesta, vale la pena
aclarar que las composiciones reivindicadas reclaman una mezcla de componentes 1,
2 y 3 caracterizadas porque el ingrediente 1 es 0.01-15% de pioglitazona, el ingrediente
2 es 5-98% de metformina y el ingrediente 3 es un aditivo, que son las caracteristicas
esenciales de las composiciones reivindicadas, las cuales al ser comparadas con el
ejemplo 17 de D1 permiten establecer que ya habian sido reveladas en su totalidad,
afectando la novedad de la solicitud. De igual forma ocurre con el método reivindicado,
el cual se caracteriza por granular los activos con un aglutinante seguido del secado y
mezcla de los granulos con excipientes para finalmente formar la tableta por
compresion, pasos que al ser comparados con el ejemplo 17 de D1 resultan ser
iguales, ya que dicho ejemplo revela la granulacién de los actives (metformina y
pioglitazona) con un aglutinante acuoso, para luego ser secados y posteriormente ser
mezclados con celulosa microcristalina y, finalmente formar una tableta por compresién
directa.

En conclusidn, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirthan
de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentadas, el Superintendente
de Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
“PREPARACION FARMACEUTICA SOLIDA MOLDEADA POR COMPRESION".
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ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente resolucion
a la doctora Luz Clemencia de Péaez, en su calidad de apoderada de la sociedad
Takeda Pharmaceuticals Company Limited, a la doctora Eliana Isaura Moreno
Bohérquez, en su calidad de apoderada de la sociedad Procaps S.A. y al doctor José
Luis Reyes Villamizar en su calidad de apoderado de la sociedad Techoquimicas S.A.,
0 a quienes hagan sus veces, entregandoles copia de la misma y advirtiéndoles que
contra ella procede el recurso de reposicién, ante el Superintendente de Industria y
Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento de la notificacién o dentro de los
5 dias héabiles siguientes a elia.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 29 Mar 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

| /
JOSE MIGUEL lD)%cm_ E RESTREPO

Doctora

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
Carrera4 No, 72 - 35
Bogota D.C.

Doctora

ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ
Carrera 13 No. 119 — 95, oficina 104

Bogotd D.C.

Doctor

JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR
Camrera 17 No. 88 — 23, oficina 205
Bogota D.C.

Elabord: Andres Gil Helffhrittz

Revist: Gioria Jacqueling Alfonso Rozo ¥
Revisd: Jesus Fernel Garcia Garcia *
Revisd: Jose Luis Salazar Lopez ™
Aprobd: Jose Luis LondoRo Fernandez ¥
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