Industria y Comercio
SUPERINTENDEMNMCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

REsoOLUCION N0:66602
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/11-177193

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 22 de diciembre de
2011 con el N° 11-177193-00000-0000, por la(s) sociedad(es) Wyeth LLC, entr6 a fase
nacional la solicitud de patente de invencién titulada “COMPRIMIDOS DE IBUPROFENO DE
SODIO Y PROCEDIMIENTOS DE FABRICACION DE COMPOSICIONES
FARMACEUTICAS QUE INCLUYEN IBUPROFENO DE SODIO”, que corresponde a la
solicitud internacional PCT/US2010/039346 del 21 de junio de 2010.

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) Procaps S.A., la(s) cual(es) una vez fue(ron) estudiada(s) por el Despacho, si
desvirtué la patentabilidad del objeto en estudio como se analizard mas adelante.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 13473, notificado por
fijacion en lista el 30 de julio de 2013 se requirié a la solicitante en los términos del articulo 45
de la Decisién 486 de la Comisién 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 concesién de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 11-177193-00011-0000 del 22
de octubre de 2013, respondié oportunamente el requerimiento formulado y present6é nueva(s)
reivindicacion(es) 1 a 9 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
Comisién 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 9, no cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo
anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Oposicion presentada
Argumentaciones de Procaps S.A.

Dice el oponente que el documento D1 WO2004/035024 revela un comprimido no
efervescente para la administracion oral de ibuprofeno sodico que comprende un nudcleo de
comprimido y, si se desea, un recubrimiento de azlcar o de pelicula sobre el nucleo del
comprimido, en el que el nldcleo de comprimido consiste en 50 a 100% en peso de hidrato de
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sodio de ibuprofeno y 50 a 0% en peso de componente de material auxiliar, basado en el
peso del nucleo de comprimido y no contiene ningun lubricante y disgregante, el hidrato de
ibuprofeno sddico tiene un contenido de agua de 8 a 16% en peso del hidrato.

El documento D1 describe comprimidos que comprenden un nucleo de sal de ibuprofeno 50-
100% de sodio y si se desea un recubrimiento de pelicula en el nlcleo de la tableta (Pag. 8,
lineas 9 a 17). Los comprimidos tienen una dureza de al menos 30 N (Pag. 15, linea 29 a
Pag. 16, linea 8) y contienen el ingrediente activo y preferiblemente de aproximadamente 256
a 512 mg (Pag. 21, lineas 20 a 28). El nucleo puede comprender 0-50%, preferiblemente 15-
30%, de los materiales auxiliares, tales como una 0 mas cargas que mejoran la union y la
compresibilidad (Pag. 17). El excipiente que se muestra en los ejemplos es PVP y no
comprende sodio, por lo tanto, la tableta tendra un bajo contenido de sodio, preferiblemente
de 23 mg, hasta un maximo de contenido de sodio diario de menos de 140 mg/dia. Por lo
tanto, el objeto de la presente solicitud carece de novedad a la luz del documento D1.

Respuesta del solicitante

La solicitante modificd el capitulo reivindicatorio, sin que implique una ampliacion del objeto
inicialmente presentado.

El documento D1 citado por la opositora, no revela una composicion que contenga
ibuprofeno sédico dihidrato, que tenga una relacién de ibuprofeno soédico respecto al
contenido total de sodio de 11:1 y en donde el ibuprofeno sdodico dihidrato esté presente en
una cantidad del 50 al 90% en peso, basada en el peso del nicleo de la composicion
farmacéutica, tal como lo reclama la presente solicitud.

Adicionalmente, la solicitante muestra datos de parametros farmacocinéticos que revelan que
la composicién de la presente solicitud se absorbe de manera rapida y alcanza una
concentracion maxima en plasma por debajo de los 40 minutos, logrando resultados mucho
mejores que el estandar de referencia, puesto que dicho estandar mostré un tiempo de 52
minutos, en consecuencia la composicion reclamada es bioequivalente.

Respuesta del examinador técnico

Las observaciones de la sociedad opositora tienen validez en el sentido que el documento
citado D1 W02004/035024 si tiene varios de los elementos del objeto reivindicado, asi que
se tendr& en cuenta en el analisis de patentabilidad de la presente solicitud.

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 una forma farmacéutica de ibuprofeno de sodio con
bajo contenido de sodio. Para resolver este problema técnico se presenta una composiciéon
farmacéutica de ibuprofeno sodico dihidrato, en una proporcion de ibuprofeno sédico
respecto al contenido total de sodio de 11:1.
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6.3. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 22 de junio de 2009, que corresponde
a la fecha de presentacion de la solicitud de la cual se invoca prioridad.

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

item Documento Titulo Fecha de publicacién
D1 W02004035024 Dosage form of sodium 20/Abril/2004
ibuprofen
D2 W09220334 Pharmaceutical composition 26/Noviembre/1992

comprising ibuprofen salt”

El documento D1' ensefia una tableta efervescente de ibuprofeno que comprenden un nicleo
en el cual esta el ibuprofeno de sodio hidratado (Resumen), preferiblemente en forma
dihidrato (Pag. 15, linea 9) y la forma racémica del hidrato de ibuprofeno de sodio (Pag. 15,
linea 2).

El documento D22 divulga tabletas de ibuprofeno de sodio y su preparacion, que comprenden
un nucleo de 10-90% de ibuprofeno de sodio y excipientes, asi como una cubierta de azlcar
(Pag. 13, lineas 15-25).

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 composicion reclamada en la solicitud no tiene nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “Una composicion farmacéutica que
comprende un ndcleo, donde dicho nucleo comprende ibuprofeno sddico dihidratado
racémico, al menos un disgregante y al menos un lubricante...” (Ver pagina 10 del radicado
N° 11-177193-00011-0000).

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) D1y D2, que representa(n) el estado de la técnica:

1 URL: http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=WO&NR=2004035024A1&KC=A1&FT=D&ND=&date=20040429&DB=&locale=en_EP
2 URL: http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=WO&NR=9220334A1&KC=A1&FT=D&ND=&date=19921126&DB=&locale=en_EP
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Tabla 1
Caracteristicas
. D1 D2
esenciales
Una composicién farmacéutica= Una composicién farmacéutica= Una composicién farmacéutica=
tableta o cdpsula tableta Tabletas
Nucleo tiene Ibuprofeno sddico Nucleo tiene Ibuprofeno sédico . . oy
- . L - Nucleo tiene Ibuprofeno sodico
dihidrato y es racémico dihidrato y es racémico
Dosis de 1200 mg ibuprofeno y n?a!%gounr:ecr:)lg?egﬁdol\lzz #le,i;szd?)e No menciona
menos que 140 mg de Na 9 .
140 mg/dia
El nicleo tiene aglutinante(s) y Aglutinante= polivinilpirrolidina Aglutinante= PVP, HPMC, almiddn
lubricante (PVP) Pag 6
Cumple con parametros Cumple con parametros Cumple con parametros
farmacocinéticos farmacocinéticos farmacocinéticos

Como se dijo anteriormente, D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 1, porque divulgan: las composiciones y método de
elaboracion de las mismas (D1= PA&g. 8, lineas 9-17 y 33; Pag. 15, lineas 2 a 14, Pag. 15,
lineas 29 a Pag. 16, linea 8; Ej. 2; Fig. 3; D2= Pag. 13 lineas 15-25; Ej. 12 a 14; Tablas Pag.
41y 43).

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 1 y la composicién del
documento D1, consiste en que esta anterioridad no menciona en forma explicita la dosis de
1200 mg de ibuprofeno y menos que 140 mg de sodio.

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 1 y la composicién del
documento D2, consiste en que esta anterioridad no menciona en forma explicita la dosis de
1200 mg de ibuprofeno y menos que 140 mg de sodio.

El efecto que logra el incluir la dosis de ibuprofeno es que los prototipos se absorbieron
rapidamente y alcanzaron sus concentraciones maximas respectivas dentro de 40 minutos
después de la dosificacion y la baja friabilidad (Ej. 9) de la composicién del ejemplo 15.

El problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede formular asi:
¢ Como modificar la composicion conocida en el documento D1 para lograr una absorcion
rapida, concentraciones maximas dentro de 40 minutos después de la dosificacién y baja
friabilidad?

Ahora bien, teniendo en cuenta que el documento D2 da a conocer composiciones tipo
tableta de ibuprofeno sodico y su método de preparacion que tienen un nucleo que contiene
el principio activo y pueden tener aglutinantes y pueden tener una cubierta (Pag. 13, lineas
15-25; Ej. 13-14). El tiempo de disolucion de la sal de ibuprofeno puede ser cercano a los 24
minutos que es similar al parametro mencionado en las reivindicaciones de la presente
solicitud. De otro lado, el documento D1 menciona que la dureza de la tableta puede ser
cercana a 30 N (Pag. 15, lineas 29 a Pag. 16, linea 8); una persona del oficio normalmente
versada en la materia, incluiria un aglutinante y un lubricante en composiciones que se dan a
conocer en D1, esperando el lograr composiciones de ibuprofeno sédico tales como los de la
reivindicacion 1 de la solicitud estudiada.
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En consecuencia, es obvio para la persona del oficio normalmente versada en la materia
referirse a las ensefianzas divulgadas en el documento D2, con el fin de lograr tabletas de
ibuprofeno sodico dihidrato descritas en el documento D1, para llegar asi al objeto de la
reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual la reivindicacién 1 no tiene nivel inventivo.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 a 9 no mencionan caracteristicas
adicionales, se considera que tales reivindicaciones tampoco tienen nivel inventivo.

En referencia al argumento de la solicitante, segun el cual los documentos D1 y D2 no
sugieren la configuracidn estructural particular que proporcionaria composiciones como las
de la presente solicitud, hay que tener en cuenta que las composiciones reivindicadas en la
presente solicitud no son especificas ni muestran una configuracion estructural particular
como afirma la solicitante, puesto que no especifica los componentes de la composicion que
reclama, solo establece el principio activo y en forma general menciona aglutinante y
lubricante, sin indicar cuales para que pueda presentar los resultados farmacocinéticos que
ha indicado la solicitante en su respuesta.

En cuanto a los datos de friabilidad mostrados por la composicién del ejemplo 15, es
necesario explicarle a la solicitante que el comportamiento de dicha composicién no se
puede extrapolar a todas las composiciones de ibuprofeno reclamadas en la presente
solicitud, por lo tanto, seria especulativo decir que todas las composiciones de ibuprofeno del
capitulo reivindicatorio modificado y presentado en la respuesta al requerimiento de fondo
(Radicado N° 11-177193-00011-0000) van a presentar una baja friabilidad. Por lo tanto, se
reitera que el objeto reclamado resulta obvio para la persona del oficio normalmente versada
en la materia y esta sugerido por los documentos D1 y D2, por consiguiente, el efecto técnico
no es sorprendente ni inesperado.

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,

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

REsoOLUCION N0:66602
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/11-177193

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.

ARTICULO SEGUNDO: Denegar la patente de invenciébn a la creacion titulada
“COMPRIMIDOS DE IBUPROFE[\IO DE SODIO Y PROCEDIMIENTOS DE FABRICACION
DE COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE INCLUYEN IBUPROFENO DE SODIO".

ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la(s) sociedad(es)
Wyeth LLC, y a las sociedad(es) opositora(s) Procaps S.A., entregandoles copia de la misma
y advirtiéndoles que contra ellas 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 héabiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 18 Nov 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl__‘LCJ
Doctor(a)

CARLOS REINALDO OLARTE GARCIA
office@olartemoure.com

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

Elabord6: Lina Patricia Forero Tobaria
Revisé: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo
Revis6: Jose Luis Salazar Lopez
Aprobd: Jose Luis LondoNo Fernandez
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