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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 en esta Superintendencia el 29 de diciembre de
2011, con el N° 11-180686-00000-0000, por la(s) sociedad(es) Sanofi, entr6 a fase nacional la
solicitud de patente de invencion titulada “COMPOSICIONES DE DOSIS FIJA
FARMACEUTICAS SOLIDAS QUE COMPRENDEN IRBESARTAN Y AMLODIPINA, SU
PREPARACION Y SU APLICACION TERAPEUTICA”, que corresponde a la solicitud
internacional PCT/IB2009/007027 del 17 de septiembre de 2009.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 648 del 16 de julio de 2012, habiéndose presentado oposicion por parte de la(s)
sociedad(es) Synthesis S.A.S., Tecnhoquimicas S.A. y Laboratorio Franco Colombiano, Lafrancol
S.A. la (s) cual(es) una vez fue(ron) estudiada(s) por el Despacho, se encontr6 que las
presentadas por las sociedades Synthesis S.A.S. y Tecnoquimicas S.A. desvirtian la
patentabilidad del objeto de la presente invencion en estudio, como se analizara mas adelante.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 19057, notificado por fijacion
en lista el 15 de octubre de 2013, se requirié a la solicitante en los términos del articulo 45 de la
Decision 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° 11-180686-00014-0000 del 10
de enero de 2014, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presentd nueva(s)
reivindicacion(es) 1 a 16 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 Decisidn 486, como se analizara mas adelante. Asimismo, modifica el titulo de la
invencion quedara de la siguiente manera: “COMPOSICIONES FARMACEUTICAS SOLIDAS
QUE COMPRENDEN IRBESARTAN Y BESILATO DE AMLODIPINA Y EXCIPIENTES
FARMACEUTICAMENTE ACEPTABLES, EN DONDE EL IRBESARTAN ESTA SEPARADO
FISICAMENTE DEL BESILATO DE AMLODIPINA”.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 486 expedida por la
Comision 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 las reivindicaciones 1 a 16, no cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo
anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:
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6.1. Argumentaciones de Synthesis S.A.S.

La sociedad Synthesis S.A.S menciona que la presente solicitud pretende obtener beneficio
patentario para una composicion farmaceéutica de dosis fija que contiene Irbesartan, besilato de
Amlodipino y excipientes farmacéuticamente aceptables. La sociedad opositora menciona que
la presente solicitud carece de Novedad con respecto al documento internacional
W02008044862. Este documento se refiere a composiciones farmacéuticas que contiene un
derivado de dihidropiridina calcio antagonista como Amlodipino y un agente ARB (antagonista
de receptores de Angiotensina Il) como Losartdn. Las composiciones divulgadas en este
documento son de liberacion controlada y se emplean para el tratamiento de la enfermedad
cardiovascular y mejora la actividad terapéutica con respecto a la administracion de los
principios activos por separado. Especificamente se menciona en la pagina 23, lineas 14 a 17y
en la pagina 27, tabla 5, ejemplo 23 una composicién farmacéutica que contiene Irbesartan y
besilato de Amlodipino con excipientes farmacéuticamente aceptables, donde el Irbesartan y el
Amlodipino estan fisicamente separados dentro de dicha composicion.

Argumentos de Techoquimicas S.A

La sociedad Tecnoquimicas S.A. menciona que la presente solicitud pretende obtener beneficio
de patente para una composicion farmacéutica de dosis fija que contiene Irbesartan, besilato
de Amlodipino y excipientes farmacéuticamente aceptables. Como primera medida, la sociedad
opositora menciona que las reivindicaciones de la presente solicitud no cumplen con el
requisito de concision y de soporte en el memorial descriptivo, porque de acuerdo a la
reivindicacion 1, al mencionar que se reclaman composiciones que contienen Irbesartan y
Amlodipino separados fisicamente, la falta de concisién consiste en que no se mencionan las
proporciones de los principios activos ni que excipientes son los preferidos ni se menciona el
como se separan los principios activos, asi como tampoco se sustentan los rangos de dosis
reales de los principios activos de la invencion.

La sociedad Tecnoquimicas S.A menciona que la presente solicitud también carece de
Novedad de acuerdo a lo divulgado previamente en el documento WO2008044862. Este
documento menciona composiciones farmacéuticas para el tratamiento de enfermedades
cardiovasculares basadas en la cronoterapia. Esta combinacién contiene una dihidropiridina
calcio antagonista (Amlodipino) y un antagonista de receptor de Angiotensina Il (ej. Losartan)
de acuerdo a lo mencionado en la pagina 9, lineas 22 a 45. En la pagina 11, lineas 5 a 10 se
menciona que los compuestos que pueden integrar la composicion son Irbesartan y besilato de
Amlodipino, de tal manera que los principios activos se encuentran separados, de acuerdo a lo
descrito en la pagina 11, lineas 35 a 45. También se menciona la composicion objeto de la
presente invencién en las paginas 21, lineas 22 a 25, tabla 4 y en la pagina 22. Ademas, la
sociedad opositora menciona que la presente solicitud carece de Nivel Inventivo de acuerdo a
lo divulgado en el mismo documento W0O2008044862, porque frente al problema técnico
presentado en la presente invencidbn que consiste en “La no existencia de una forma
farmacéutica solida estable que contiene Irbesartan y besilato de Amlodipino”, este documento
menciona la solucion a este problema en la pagina 7, lineas 15 a 25 donde se divulga “Una
composicién que contiene Telmisartdn y Amlodipino, donde los principios activos estan
contenidos en una tableta bicapa para mejorar la estabilidad de los mismos, pero que se
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liberen rapidamente”, ademas, en la presente solicitud no se menciona la estabilidad de la
composicion descrita.

Adicionalmente, la sociedad opositora menciona que existen otros documentos en el Estado de
la Técnica, como por ejemplo, el documento WO2005070463 se refiere a composiciones que
contienen Amlodipino maleato y un antagonista de receptor de Angiotensina Il para el
tratamiento de enfermedades cardiovasculares. Dado que dentro del presente documento se
sugiere la combinacion entre Amlodipino y otros antagonistas de receptor de Angiotensina,
entre los cuales se menciona el Irbesartan, una persona versada en la materia puede
desarrollar las composiciones propuestas en la presente invencion, por lo que la presente
invencién carece de Nivel Inventivo. En el Estado de la Técnica, la sociedad opositora identifica
el documento WO2006034631 que mencionan composiciones que contienen Amlodipino y
antagonistas de receptor de Angiotensina Il en combinaciones o en kits, que buscan obtener un
sinergismo. Por udltimo, se menciona como parte del Estado de la técnica la existencia del
documento KR1020090107960, donde se mencionan composiciones que contienen Amlodipino
e Irbesartdn en dos compartimientos diferentes, de tal manera que la liberacion de los
principios activos es diferente.

Argumentos de Laboratorio Franco Colombiano, Lafrancol S.A

La sociedad Lafrancol S.A menciona que la presente solicitud pretende obtener beneficio de
patente para una composicion farmacéutica de contiene Irbesartan, Amlodipino y excipientes
farmacéuticamente aceptable. La sociedad opositora menciona que la combinacion entre dos
principios activos totalmente conocidos y revelados en el Estado de la Técnica como lo son el
Irbesartan y el Amlodipino, carece de Novedad y Nivel Inventivo, porque estas practicas y
eventos son totalmente conocidos y aplicables en el campo farmacéutico, sobre todo si los
principios activos cuentan con beneficio patentario. Ademas, se considera que el obtener un
efecto sinérgico por la combinacion de dos principios activos no se considera como una
invencién, sino como un descubrimiento, de tal manera que en cierto caso, las combinaciones
farmacéuticas son eventualmente tratamiento meédicas, los cuales se consideran objetos no
patentables, por lo tanto, la sociedad opositora considera que la presente combinacién no es
un objeto susceptible de patentabilidad.

Respuesta del Solicitante

Como respuesta a las oposiciones presentadas por las sociedades Synthesis S.A.S,
Tecnoquimicas S.A y Lafrancol S.A, la sociedad solicitante menciona los siguientes
argumentos por los cuales el objeto de la presente invencion cumple con los requisitos de
patentabilidad: En cuanto a los argumentos mencionados por la sociedad Lafrancol S.A, la
presente oposicion carece de fundamento, porque la sociedad opositora solamente cita
documentos que no guardan ninguna relacién entre si y no se consideran adecuados para un
andlisis de patentabilidad. En cuanto a esto, el Manual Andino de Patentes, establece en la
pagina 65 que “para determinar la Novedad de una invencién, se debe establecer si existen
anticipaciones en el Estado de la Técnica que contengan explicitamente todas las
caracteristicas técnicas esenciales en la invencion”. Asi mismo, el Manual Andino de patentes
menciona que “para determinar el Nivel Inventivo es necesario establecer si dentro del Estado

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 3,4,5,6 y 10 PBX: 5870000
Call center: (571) 6513240 Linea gratuita nacional: 018000-910165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co Bogota D.C. Colombia



Industria y Comercio
SUPERINTENDEMNMCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

REsoLuciON N0:17808
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/11-180686

de la Técnica existe alguna indicacion que lleve a la persona versada en la materia a modificar
o adaptar el Estado de la Técnica mas cercano para resolver el problema técnico, de tal
manera que se obtenga un resultado contenido en las reivindicaciones de la invencién”. Por lo
tanto, los documentos presentados en la presente invencion (monografias del Index Merck
2006 para el Amlodipino y el Irbesartan) no se pueden considerar como una anterioridad valida
para objetar la novedad de una composicion farmacéutica y que no establecen una
combinacion de conceptos para objetar el objeto de la invencion.

En cuanto a los argumentos mencionados por las sociedades Synthesis S.AS vy
Tecnoquimicas S.A, las presentes oposiciones carecen de fundamento, porque la presente
invencién se refiere a una composicion farmacéutica sélida de dosis fija en forma de un
comprimido monocapa que contienen Irbesartan y besilato de Amlodipino, en donde los
principios activos estan separados fisicamente entre si, de tal manera que el Irbesartan se
encuentra en forma de granulos recubiertos y se incorpora como una matriz extragranular al
besilato de Amlodipino. Es claro que el documento WO2008044862 menciona una composicion
multicapa que contiene los principios activos en forma de granulos para liberacion retardada,
pero este documento no menciona la obtencién de composiciones farmacéuticas monocapa
que contienen Irbesartan en granulos recubiertos que se integran a una matriz que contiene
besilato de Amlodipino, por lo que se considera que la presente invenciébn es nueva con
respecto a lo que menciona en documento W02088044862. Ademas, los documentos
WO02005070463, WO2006034631 y KR1020090107960 menciona una composicion
farmacéutica que contiene Amlodipino y un antagonista de receptor de Angiotensina Il, que
puede ser Irbesartan, pero no menciona una composicion en forma de comprimido en
monocapa, donde los principios activos estén separados fisicamente entre si, de tal manera
que el Irbesartan esté contenido en granulos recubiertos, los cuales se integran a una matriz
que contiene besilato de Amlodipino y excipientes, ni el proceso de obtencion de este
comprimido, por lo que el objeto de la presente invencion se considera nuevo en relacion a los
documentos referidos anteriormente.

Adicionalmente, la sociedad solicitante menciona que la ventaja técnica de la presente
invencién con respecto a lo divulgado en el arte previo consiste en que la composicibn muestra
niveles reducidos de impurezas durante los estudios de estabilidad realizados, por lo que los
documentos soporte mencionados por las sociedades opositoras no mencionan esta ventaja
técnica ni dan lugar a inferir esta solucion al problema técnico establecido, por lo que la
presente invencion se considera nueva e inventiva con respecto a lo establecido por las
sociedades opositoras.

Respuesta del Examinador Técnico

En primer lugar, es necesario establecer que el argumento expuesto por la sociedad Lafrancol
S.A no posee ningun fundamento técnico que desvirtie la patentabilidad de la presente
invencion, porque los documentos se limitan a mencionar las caracteristicas individuales de
cada uno de los principios activos, mas no mencionan explicitamente composiciones
farmacéuticas que contengan estos compuestos ni sugieren la combinacion de los mismos.

En cuanto a los argumentos establecidos por las sociedades Synthesis S.A.S y Tecnoquimicas
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S.A, el documento internacional WO2008044862 se menciona especificamente la composiciéon
integrada por Irbesartan y Amlodipino besilato de acuerdo a lo mencionado en las paginas 21y
22, ejemplo 18 y en la pagina 23, ejemplo 23, por lo cual la sociedad solicitante menciona que
el proceso y la forma de obtencidn es diferente con respecto a lo que este menciona. Aunque la
sociedad solicitante menciona que las caracteristicas de la presente invencién son diferentes a
lo divulgado en el documento internacional y el efecto técnico de la invencion es la menor
cantidad de impurezas obtenidas en los estudios acelerados de estabilidad, es necesario
mencionar que para una persona versada en la materia que desarrolla una composicion
farmacéutica, se considera como un factor inherente a una composicién farmacéutica el hecho
de que la composicidon sea estable durante los estudios de estabilidad naturales y acelerados,
de tal manera que se obtenga la menor cantidad posible de productos de degradacion que bien
sabido podrian generar efectos organolépticos indeseables en la composicion en estudio,
modificar la cinética de degradaciéon de los principios activos o que estos productos de
degradacion tengan algun impacto en la seguridad de los pacientes. Por lo tanto, este concepto
no se puede mostrar como una ventaja técnica inesperada o sorprendente por parte del
inventor, porque al ser un problema técnico muy comun, para una persona versada en la
materia seria obvio modificar la composicién farmacéutica existente en el arte previo para
obtener una composicién totalmente estable y que cumple con las caracteristicas que se
pretenden patentar en esta solicitud.

Adicionalmente, a los argumentos presentados por la sociedad Techoquimicas S.A, donde se
establece la carencia de Novedad de acuerdo a lo mencionado en los documentos
W02006034361 y KR1020090107960, este documento menciona composiciones
farmacéuticas que contienen Amlodipino y un agente antagonista de receptor de Angiotensina
II, pero el objetivo de este documento consiste en establecer un método de tratamiento para la
hipertension, mas no evidencia un desarrollo técnico de una composicion farmacéutica que se
pueda considera superior a las composiciones establecidas en esta invencion, por lo cual , este
documento no se puede considerar como una anterioridad que afecte la Novedad de la
presente invencion.

El documento W0O2008044862 presentado en las oposiciones desvirtia el nivel inventivo del
objeto de esta solicitud; por lo cual es considerado en el examen de patentabilidad.

Los documentos W02006034361 y KR1020090107960 presentados en las oposiciones no
desvirtian la novedad ni el nivel inventivo del objeto de esta solicitud; por lo cual no son
considerados dentro del examen de patentabilidad.

6.2. Objeto de la invencion

El problema planteado en esta solicitud consiste en la combinacion de varios principios activos
en una sola composicion farmacéutica para el tratamiento de la hipertension arterial, de tal
manera que el paciente solamente consuma una medicacion en lugar de varias. Para resolver
este problema técnico, la solicitud en estudio plantea la obtencion de composiciones
farmacéuticas estables que contienen como principios activos Irbesartan y Amlodipino, para el
tratamiento de la hipertension arterial.
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6.3. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 30 de junio 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 encontro (encontraron) el (los)
siguiente(s) documento(s) que anticipa(n) el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de publicacién
“Combined preparation for the treatment of
D1 W02008044862 cardiovascular diseases based on Abril 17 de 2008

chronoterapy theory”

“Pharmaceutical compositions containing

" Noviembre 30 de 1999
Irbesartan

D2 US5994348

El documento D1*' divulga composiciones farmacéuticas que contienen Amlodipino besilato e
Irbesartan en comprimidos bicapa.

El documento D2? divulga composiciones farmacéuticas que contienen Irbesartan.
6.4. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486: “Se considerara que una invencion
tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la materia técnica
correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera
evidente del estado de la técnica”.

En el presente caso, la composicién farmacéutica reclamada en la solicitud no tiene nivel
inventivo, teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 esta referida a: “una composicion de dosis
fija farmacéutica, estable, en forma de un comprimido monocapa que comprende irbesartan,
besilato de amlodipina y excipientes farmacéuticamente aceptables, en la que el irbesartan
esta separado fisicamente del besilato de amlodipino y donde el irbesartan bajo la forma de
granulos recubiertos, esta incorporado en una matriz extragranular que comprende besilato de
amlodipina” (Ver pag. 9 (1) del radicado N° 11-180686-00014-0000).

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:

Solicitud D1 D2
Composicion farmacéutica (Pag. 27 a 29, | Composicién farmacéutica (Col. 8,
Ej. 23) Peso total: 625mg Ej. 2, tabla 3) Peso total: 600mg

Composicién farmacéutica

1http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=WO&NR=2008044862A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20080417&DB=worldwide.espacenet.com&locale=es__
LP

2http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=US&NR=5994348A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19991130&DB=worldwide.espacenet.com&locale=es_LP
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Contiene Irbesartan y
besilato de Amlodipino. La
composicién farmacéutica
esta en forma de
comprimido monocapa,
donde el Irbesartan y el
besilato de Amlodipino
estan separados
fisicamente

Irbesartdn 150mg

Lactosa  100mg

Celulosa microcristalina 175mg
Almidén pregelatinizado 65mg
Estearato de Magnesio 5mg

Amlodipino besilato 6.94mg
Celulosa microcristalina 80.06mg
Carbomero 71G 10mg

HPMC 2mg

HPMC ftalato 20mg

Estearato de Magnesio 1mg

Fase intragranular:
Ibersartan 300mg
Lactosa 121.5mg
Povidona K30 30mg
Croscamelosa 24mg
Poloxamer F68 18mg

Recubrimiento:
HPMC 2910 9mg

Fase extragranular:

Celulosa microcristalina 90mg
Croscamelosa 6mg

Dioxido de silicio 4.5mg
Estearato de Magnesio 6mg

PEG 6000 0.7mg
Oxido de Titanio 0.3mg

El Irbesartan se mezcla con
Lactosa, Poloxamer,
Croscamelosa y Povidona para
granulacién humeda. Los granulos

No menciona exactamente, pero sefiala
que el Amlodipino se obtiene como
tabletas de ndcleo interno, las cuales se
mezclan con granulos que contienen resultantes se mezclan con
Irbesartan. La mezcla resultante se celulosa, estearato de magnesio,
comprime y se recubre (Pags. 21y 22, Ej. | croscamelosa y didxido de silicio.
18) La mezcla resultante se comprime
(Col. 8,1ns. 1 - 20)

El Irbesartan se incorpora
mediante granulos a una
matriz extragranular, la cual
contiene amlodipino

Como se mencion6d anteriormente, el documento D1 se considera el mas cercano a la
invenciéon de acuerdo a lo definido en la reivindicacién 1, porque este documento divulga
composiciones farmaceuticas que contienen Irbesartan y Amlodipino besilato, donde los dos
principios activos estan separados fisicamente dentro de la misma composicién. (D1: Pag. 11,
Ins.16 — 19; pags. 21y 22, Ej. 18 y Pag. 27 a 29, Ej. 23).

La diferencia entre las composiciones de la presente invencion y las divulgadas en D1, consiste
en la caracteristica del irbesartan bajo la forma de granulos recubiertos incorporados en una
matriz que comprende amlodipino besilato extragranular en composicion solida como tableta
monocapa.

Como se menciond en el examen de fondo, estas diferencias no parecen conceder ningun
efecto técnico inesperado o ventajoso a los compuestos de la invencion con respecto a lo
divulgado en D1, porque la composicion de la presente invencidon no menciona efectos técnicos
para mejorar la eficacia de la composicion, sino que se limita a mostrar datos de estabilidad.
Una persona versada en la materia considera como inherente a una composicion farmacéutica
el hecho de que sea estable y que los productos de degradacion estén dentro de los
parametros permitidos durante el tiempo de vida atil de la composicion.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que se pretende resolver es el siguiente: ¢Coémo
modificar las composiciones farmacéuticas definidas en D1, para obtener composiciones
farmacéuticas estables y biodisponibles que comprenden Irbesartan y Amlodipino besilato,
separados fisicamente por granulacion de irbesartan, alternativas a las ya conocidas en el
estado del arte?
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Sin embargo, D2 ya divulgaba (col. 8, ej.0 2, tabla 3) una composicion farmacéutica oral que
contiene Irbesartan, donde este principio activo se encuentra en granulos, los cuales se
mezclan a una matriz extragranular y se comprimen. Ademas, D2 también ensefia que cuando
se preparan granulos de irbesartan, se trata de superar cambios en la formulacién debidos a
las propiedades sdlidas del irbesartan (col. 1, linea 48). Ventaja preestablecida en el arte previo
relacionada con la estabilidad.

Por lo tanto, una persona del oficio normalmente versada en la materia, al observar las
ensefianzas reveladas en D1, habria podido modificar las composiciones alli divulgadas y
emplear el proceso de D2 para granular el Irbesartdn y comprimirlo con una matriz
extragranular, obteniendo de esta forma las composiciones propuestas en esta invencion de
manera obvia o evidente. Por lo cual se considera que la reivindicacién 1, carece de nivel
inventivo.

Las reivindicaciones 2 a 12, dependientes de la reivindicacion 1, no divulgan caracteristicas
inventivas adicionales a las composiciones de la reivindicacion 1. Por lo tanto, estas
reivindicaciones, también carecen de Nivel Inventivo. Por su parte la reivindicacion
independiente 13, que esta intimamente ligada a la materia reclamada en la reivindicaciéon 1,
muestra un procedimiento para la preparacion de la composicion farmacéutica oral que
presenta etapas de mezcla, granulacion, lubricacién y compresiéon de los principios activos pero
que, excepto por la presencia de amlodipino, en esencia es el mismo procedimiento que se
revelaba en D2, como se demostré6 en la tabla anteriormente trasladada, y no contiene
caracteristicas inventivas adicionales. Por lo tanto, la reivindicacion 13 y sus dependientes 14 —
16 también carecen de Nivel Inventivo.

La solicitante argumenta en su oficio bajo el radicado No 11-180686-00014-0000, que la
presente solicitud presenta nivel inventivo porque se propone un comprimido de irbesartan y
besilato de amlodipina, en donde Unicamente el irbesartan esta en el material intragranular, los
granulos de irbesartan siendo embebidos en una matriz extragranular que comprende besilato
de amlodipina, en donde el comprimido es un comprimido monocapa y ambos principios
activos son liberados inmediatamente, logrando con esto impurezas reducidas y controladas
cuando se someten a estudios de estabilidad de tension y que tales ventajas no habrian sido
derivadas de manera obvia de los documentos D1 y D2, solos o en combinacion de los
mismos. Finalmente sefiala que la presente invencion presenta concesion de solicitudes
equivalentes en diferentes oficinas a nivel mundial.

Frente a estos argumentos esta Superintendencia se permite sefialar, en cuanto a las
concesiones extranjeras mencionadas por la solicitante, que asi como ella misma lo reconoce,
en materia de patentes imperan los principios de territorialidad, autonomia e independencia,
siendo cada pais autbnomo e independiente al momento de conceder o denegar un privilegio
de patente de invencion, en virtud de sus propios analisis, examenes de patentabilidad, el caso
particular y normatividad aplicable. En la presente invencién, segun la descripcidon, se busca
obtener una composicion farmacéutica de varios principios activos, para el tratamiento de la
hipertension arterial, de tal manera que el paciente solamente consuma una medicacion en
lugar de varias. También sefala la descripcion, (ej. 5, fase Ill estudios clinicos) un criterio de
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eficacia, determinado por las medidas de tension arterial domiciliarias y en consulta, pero tal
ejemplo muestra una comparacion entre la combinacion fija de 300 mg de irbesartan y 5 mg de
amlodipina frente a la administracion de 300 mg de irbesartan solo (primer estudio) y la
combinacion fija de 150 mg de irbesartan y 5 mg de amlodipina frente a la administracion de 5
mg de amlodipina solo (segundo estudio), mostrando las combinaciones superioridad en el
efecto antihipertensivo frente a cada principio activo de manera independiente. Dado el anterior
ensayo, puede notarse sin mucho esfuerzo, que la “gran ventaja” que se obtiene al combinar
dos principios activos con mecanismos de accion diferentes NO esta dada en ningln momento
por la forma farmacéutica propuesta en la presente invencion, es decir que las caracteristicas
que la solicitante muestra como “inventivas”, como son, que unicamente el irbesartan esta en el
material intragranular, que los granulos de irbesartan se encuentren localizados en una matriz
extragranular que comprende besilato de amlodipina, que el comprimido es un comprimido
monocapa y ambos principios activos son liberados inmediatamente, no son caracteristicas que
otorguen alguna ventaja a éstas composiciones frente al estado del arte. Porque aqui cabe
recordar que el estado del arte ya propone composiciones similares a las aqui reclamadas..
Ahora bien, frente al “logro” de impurezas reducidas y controladas de la composicion
farmacéutica propuesta, se reitera a la solicitante, que éste tipo de ensayos no constituyen
ningun avance frente al estado del arte, puesto que la persona del oficio normalmente versada
en la materia tiene conocimiento de que “los estudios de estabilidad de un medicamento (PFT)
son aquellas actividades experimentales que conducen a la obtencion de la informacion
necesaria y suficiente, para sustentar la vida util del producto, mediante la que se
puede establecer la fecha de expiracion de cada uno de los lotes de producto fabricado.
Adicionalmente, los estudios de estabilidad son también el soporte fundamental para el
desarrollo de wun producto, como para la vigilancia de su calidad en la etapa de
postmercadeo” 2 y por tanto es apenas l6gico que la composicion deba cumplir con ciertos
estandares y parametros, tanto para obtener su registro sanitario, como para poder
comercializarlo. Por lo tanto, es visible que la presente invencién no presenta nivel inventivo. .

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

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Declarar infundada la oposicion presentada por la(s) sociedad(es)
Laboratorio Franco Colombiano, Lafrancol S.A. y declarar fundada la oposicion presentada por
la(s) sociedad(es) Synthesis S.A.S. y Tecnoquimicas S.A., de acuerdo con las razones
expuestas en la parte considerativa de la presente Resolucion.

3 Resolucion 2514 de 1995. “Documento Técnico Guia de Estabilidad de Medicamentos”. Ministerio de la
Proteccion Social. Republica de Colombia. pag. 10. Disponible en Web: http://www.google.com.co/url?
sa=t&rct=j&g=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=0CDAQFjAB&url=http%3A%2F%2Fwww.minsalud.gov.co
%2FDocumentos%2520y%2520Publicaciones%2FGU%25C3%258DA%2520PARA%2520EL
%2520DESARROLLO%2520Y%2520PRESENTACI%25C3%2593N%2520DE%2520L0S%2520ESTUDIOS
%2520DE%2520ESTABILIDAD%2520DE%2520MEDICAMENTOS
%2520CONVENCIONALES.pdf&ei=xJOYU_yPMM7vkQee8ICoBQ&usg=AFQjCNHHVxhZxirkKL9HylkaDmRpaO9
Kjg&sig2=kxztqLXxR6L2RZ7WMy6Zdew&bvm=bv.62577051,d.eW0
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ARTICULO SEGUNDO: Denegar la patente de invenciéon a la creacion titulada
“COMPOSICIONES FARMACEUTICAS SOLIDAS QUE COMPRENDEN IRBESARTAN Y
BESILATO DE AMLODIPINA Y EXCIPIENTES FARMACEUTICAMENTE ACEPTABLES, EN
DONDE EL IRBESARTAN ESTA SEPARADO FISICAMENTE DEL BESILATO DE

AMLODIPINA”.

ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la(s) sociedad(es)
Sanofi, advirtiéndole(s) 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 19 Mar 2014

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TII__HLO
Doctor(a)

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, cavelier@cavelier.com

Doctor(a)
ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ, negocios@optimum-co.com

Doctor(a)
JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR, info@reyes-abogados.com

Doctor(a)
TITO NOE PARRA MURILLO, TPARRA@LAFRANCOL.COM
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