Industria y Comercio
SUPERINTENDEMNMCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

REsoLUCION NO:78689
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/11-160573

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 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado ante esta Superintendencia el 23 de noviembre
de 2011 con el N° 11-160573-00000-0000, por la(s) sociedad(es) ICEUTICA PTY LTD, entro
a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada “METODO PARA MEJORAR EL
PERFIL DE DISOLUCION DE UN MATERIAL BIOLOGICAMENTE ACTIVO”, que
corresponde a la solicitud internacional PCT/AU2010/000465 del 23 de abril de 2010.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 647 del 29 de junio de 2012, habiéndose presentado oposicion por parte de la(s)
sociedad(es) Procaps S.A., la(s) cual(es) una vez fue(ron) estudiada(s) por el Despacho,
desvirtud la patentabilidad del objeto en estudio como se analizara mas adelante.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 11958, notificado por
fijacion en lista el 16 de julio de 2013 se requirié a la solicitante en los términos del articulo 45
de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, para que presentara respuesta a
las observaciones de caracter técnico, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de
los requisitos establecidos por esta Decision, para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 11-160573-00008-0000 del 22
de noviembre de 2013, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presento
nueva(s) reivindicacion(es) 1 a 8 que reemplaza(n) las originalmente presentadas, atendiendo
de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se aceptd el nuevo
capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones contenidas
en el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comisiéon de la Comunidad Andina “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.”

SEXTO: Que la(s) reivindicacion(es) 1 a 8, no cumple(n) con el requisito de novedad. Lo
anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Oposicién presentada
Argumentaciones de la sociedad opositora Procaps S.A.

Dice el oponente que el documento D1 W02008000042 afecta la patentabilidad del objeto de
la presente solicitud; el documento D1 se refiere a un método para producir una composicion
gue comprende nano-particulas de un compuesto biolégicamente activo. EI documento D1
describe el método de fabricacion de una formulacion farmacéutica, que comprende el moler
una mezcla de particulas de un agente farmacéutico con particulas de una matriz portadora.
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El agente farmacéutico puede ser diclofenaco; la matriz de soporte es la misma que la matriz
de molienda como se describe también en el capitulo reivindicatorio de dicho documento D1
y el proceso de molienda puede llevarse a cabo en un molino del tipo "ball mill". Finalmente
el mismo documento D1 revela que las particulas pueden comprender ademas otros
excipientes tales como tensioactivos y polimeros y que el proceso de molienda puede ser
llevado a cabo simultAineamente. Por lo anterior, la opositora afirma que el objeto de la
presente solicitud carece de novedad.

Respuesta del solicitante

No hay respuesta por parte de la solicitante.

Respuesta del examinador técnico

Se revisaron los argumentos de la firma opositora, se analiz6 el documento D1 WO
2008000042 citado y se comparé frente al capitulo reivindicatorio modificado de la presente
solicitud y se observé que son métodos iguales.

De acuerdo con lo expuesto, frente al nuevo capitulo reivindicatorio aportado, los argumentos
presentados por la sociedad opositora prosperan como elementos que permitan desvirtuar la
patentabilidad de la solicitud que aqui se analiza.

6.2. Objeto de la invencién

El problema técnico consiste en proveer un método para mejorar el perfil de disolucién de
distintos farmacos. Para resolver este problema técnico se presenta un método para mejorar
el perfil de disolucion de farmacos.

6.3. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 24 de abril de 2009, que corresponde
a la fecha de presentacion de la solicitud de la cual se invoca prioridad.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontré (encontraron) el
(los) siguiente(s) documento(s) que anticipa(n) el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de publicacién

“Methods for the preparation of
D1 W02008/000042 biologically active compounds in 3/Enero/2008
nanoparticulate form”
“Processes for making particle-based
D2 W02007/070851 pharmaceutical formulations for 21/Junio/2007
pulmonary or nasal administration”

El documento D1! ensefia métodos para la preparacion de compuestos bioldégicamente
activos en nanoparticulas (Resumen).

1 URL: http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=WO&NR=2008000042A1&KC=A1&FT=D&ND=8&date=20080103&DB=_&locale=en_EP
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El documento D22 divulga composiciones que comprenden particulas, tales como
microparticulas y métodos para hacer las composiciones para administracién pulmonar o
nasal (Resumen; Pag. 1, lineas 5 a 8).

6.4. Novedad.

Segun lo dispuesto en el articulo 16 de la Decision 486: “Una invencion 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
descripcion escrita u oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro medio antes de la
fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida”.

En el presente caso, el método reclamado en la solicitud no es nuevo, teniendo en cuenta
gue la reivindicacion 1 esta referida a: “Un método para mejorar la disolucion de un material
biolégicamente activo, caracterizado porque comprende las etapas de: moler en seco un
material biolégicamente activo sdlido, un agente facilitador y una matriz de trituracion...” (Ver
pagina 6 del radicado N° 11-160573-00008-0000).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales de la
solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en el(los)
documento(s) D1 y D2 que representa(n) el estado de la técnica:

Tabla 1
Caracteristicas esenciales D1 D2
Un método Un método Un método
Molienda en seco del material Molienda en seco del farmaco (Reiv. Mpllen'da’en seco del farmacg
L . o . (Reiv. 1; Pag. 21, linea 21 a Pag.
biol6gicamente activo 1)= Diclofenaco (Reiv. 10, 26 y 28) .
22 linea 33)
Y una matriz de trituracion: comprende Y una matriz de trituracion (Reiv. 27, | Y una matriz de trituracion (Pag. 3
una pluralidad de cuerpos de molienda 29) lineas 11-32)
Un agente facilitador: cloruro de
- benzalconio, compuestos de Agentes facilitadores: Pags. 24 a
Un agente facilitador . ]
amonio, de azufre, de fosforo, etc 26
(Pag. 34)

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del método de la
reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en el(los) documento(s) D1 y D2, por lo
tanto, la materia reivindicada no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacién 1 no es nueva, segun lo divulgado en los documentos D1

y D2.

Por su parte, las reivindicaciones dependientes 2 a 8 no mencionan alguna caracteristica que
haga el método de la reivindicaciéon 1, por lo tanto, tampoco cumplen con lo establecido en el

2 URL: http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=WO&NR=2007070851A2&KC=A2&FT=D&ND=3&date=20070621&DB=worldwide.espacenet.com&locale=en_EP
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mencionado articulo 16 de la Decision 486.

En referencia al argumento de la solicitante, segun el cual no tiene ningin sentido aclarar
cudl es el material biolégicamente activo que comprende el método que se esta reclamando,
si bien es cierto se trata de un método para producir una composicion, es importante
especificar cual es el material bioldgicamente activo asi como los tiempos empleados, la
matriz de trituracion, los cuerpos de molienda, condiciones de mezclado, velocidades,
aparatos empleados, de tal manera que se observara con toda claridad que el método
reclamado era distinto de lo conocido en el estado de la técnica. No obstante, la solicitante
hizo caso omiso a la recomendacién y el método reclamado tal como esté reivindicado, no es
nuevo a la luz de los documentos D1 y D2 citados en la evaluacion de patentabilidad.

Se reitera nuevamente que los factores de medida del perfil de disolucién, asi como el
tamafio de particula no son caracteristicas técnicas esenciales de un método de molienda
sino que son resultados a alcanzar.

Por lo tanto, las afirmaciones relacionadas por la solicitante en cuanto a que los documentos
D1 y D2 no afectan la novedad del objeto reivindicado, no son ciertas puesto que dichos
documentos si contienen los mismos elementos técnicos del método reclamado en la
presente solicitud.

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

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Declarar fundada la oposicién presentada por la(s) sociedad(es)
Procaps S.A., de acuerdo con las razones expuestas en la parte considerativa de la presente
Resolucion.
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ARTICULO SEGUNDO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada “METODO
PARA MEJORAR EL PERFIL DE DISOLUCION DE UN MATERIAL BIOLOGICAMENTE

ACTIVO”.

ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la(s) sociedad(es)
ICEUTICA PTY LTD. y a las sociedad(es) opositora(s) Procaps S.A., entregandoles copia de
la misma y advirtiéndoles que contra ella procede el recurso de reposicion, ante el
Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento de la
notificacion o dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 17 Dic 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl__ﬁLCJ
Doctor(a)

SYLVANA MARIA LOPEZ DIiAZ
notificaciones@clarkemodet.com.co

Doctor(a)
ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ

negocios@optimum-co.com
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