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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 Resolucion N° 49473 del 17 de septiembre de 2010, la
Superintendencia de Industria y Comercio denegé la patente de invencion a la
creacion denominada “COMPQSICIONES ANTIMICOTICAS EN GEL
LUBRICANTES, GENERADORAS DE CALOR Y NO IRRITANTES”, con fundamento
en los articulos 14 y 18 de la Decisidn 486 de la Comisidén de la Comunidad Andina,
al estimar que la misma no cumplié con el requisito de nivel inventivo, por tratarse de
composiciones que son una derivacion evidente del estado de la técnica.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 19 de octubre de
2010, con el namero 04-117647 00014-0000, encontrandose dentro del término
establecido para el efecto, la doctora Dilia Rodriguez D’Aleman, en su calidad de
apoderada de la sociedad Mc Neil-PPC, Inc., interpuso recurso de reposicion contra
la citada Resolucién, con fundamento en los argumentos que a continuacion se
sintetizan:

La recurrente sefiala que este Despacho en la Resclucidn de denegacion no indica la
causa por la cual considera que las nuevas reivindicaciones no cumplen con el
requisito de claridad. Ademas, manifiesta que si esta Oficina consideraba que aun
existia una imprecision en el pliego reivindicatorio debié emitir una nueva accidon
oficial para comunicar expresamente qué aparte del capitulo reivindicatorio no era
claro y permitir al solicitante subsanar tal falta de claridad.

Asimismo, manifiesta que ‘para que el derecho a impugnar o contradecir a la
administracion sea realmente efectivo, es indispensable que los actos, decisiones o
conceptos emitidos por ésta puedan ser objeto de estudio por los particulares,
estudio que entre otras cosas, debe comprender las razones, fundamentos 0 motivos
circunstanciados que expliquen y den base Iogica, cientifica y juridica a esos actos,
decisiones ¢ conceptos”.

La apoderada asevera que “(...) No aparecen por ninguna parte en la resolucion
recurrida los fundamentos cientificos, claros y detallados; las razones técnicas
completas; las circunstancias y fos motivos facticos, especificos y pormenorizados,
que impulsaron al autor del acto administrativo impugnado a afirmar que fas
reivindicaciones 1 a 9 no tienen claridad”.
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Frente a las objeciones basadas en la anterioridad D1, la apoderada indica que dicho
documento no trata sobre composigiones antimicgticas anhidridas en gel, que
comprendan al menos dos alcoholes polihidricos y un acido organico para el ajuste
del pH. La anterioridad D1 tampoco divulga que los alcoholes polihidricos tengan que
estar presentes en una cantidad de 80 a 98% en peso de la composicion de gel
anhidrica.

Ademas de lo anterior la apoderada alega que la anterioridad D1 de ninguna manera
se refiere a una composicion para solubilizar azoles,el documento D1 “tiene por
objeto lograr una composicion con baja dosis de metronidazol en diferentes formas
de presentacion, entre ellas geles ¢ ungdentos y no hace referencia alguna a como
solubilizar antimicéticos de imidazol o triazol y menos ¢omo lograr que dicha
composicion no sea irritante para la membrana vaginal y no afecte la poblacion de
factobacitius”. '

La recurrente hace referencia al ejemplo 6 de la anterioridad D1 que habla de la
composicion en gel, y subraya que dicho ejemplo “no hace alusién a polietitenglicol.
Como bien lo indica el examinador, las mezclas de PEG se encuentran en ofro lipo
de formulaciones, las que se refieren a ungiientos. Siendo asi, no hay razén alguna
para afirmar que las ensefianzas de D1 ensefiaban que una composicion antimicotico
debia comprender un azol diferente de metronidazol y que la composicion
antimicotica deberia tener dos alcoholes polihidricos cuya cantidad oscila entre 80% y
98%".

Con respecto a D2 sefala que “ef examinador nuevamente descontextualiza la
informacion para tomar unicamente la informacién que coincide con la informacion de
la presente solicitud y omite el hecho que la esencia de dicha invencion es el
complejo de policarbofilo, por ejemplo acido poliacrilico entrecruzado con
propiedades bioadhesivas, y un derivado de azol con actividad antifungica o
antiprotozoos”.

Y agrega que “es importante que el examinador se ubique en el momento previo a
la invencién que aqui se reivindica y que en lugar de tratar de colocar y quitar
elementos de una formulacién, como si ellos fueran piezas sueltas, se ubique en
el hecho que una persona versada en la materia que tuviera a la mano el
documento D2 no tendria razon alguna para eliminar el complejo carbéfilo que
precisamente es el que establece el aporte de dicho documento al estado de la
fécnica”.

Respecto al problema técnico planteado por la presente solicitud la apoderada
destaca que consiste en evitar que los productos antimicéticos induzcan la

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7y 10
i Sede CAN: Tr. 40A Np. 38-50 Conmutador: 3820840
Pagina 2 de 15 Fax: 382 26 95. Linea 9800-810 165

Web: www sic.qov.co e-mail info@sic.qov.co
Bogota D.C. - Colombia



Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION ¥ 33155
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad. PCT/ 04-117647

generacion de infecciones bacterianas por la afectacion de la flora vaginal. Tan es
asi, que esfuerzos previos para solubilizar productos antimicoticos de azol tales como
miconazol, terconazol, itracgnazol, clotrimazol y otros habian implicado el uso de
solventes organicos tales como alcehol etilico en combinacion con otros solventes
organicos. Sin embargo, las composiciones hasadas en alcohol son irritantes para las
membranas mucosas ¥y no se pueden usar en preparaciones destinadas para
aplicacion vaginal u oral.

Ahora bien, la apoderada sostiene que no se puede afirmar que la anterioridad D1
‘ensefiara que para proveer un medio para solubilizar compuestos de azol insolubles
0 escasamente solubles a fin de incrementar su eficiencia y espectro de su actividad
y para desarrollar composiciones lubricantes que generan calor, que no son no
toxicas ni irritantes al entrar en contacto con la piel o la mucosa se debian combinar
los azoles con dos alcoholes polihidricos cuya cantidad oscila entre 80% y 98%. Asi
las cosas, la informacion anterior representa un efecto inesperado alcanzado por la
presente invencion, y por lo tanto, el solicitante considera que se esté cumpliendo
con lo establecido en el articulo 18 de la Decisién 486, que se relaciona con el nivel
inventivo de una solicitud de patente”.

Finalmente, la recurrente dice que en ningun momento este Despacho se ha
puesto en el fugar de la solicitante al momento de la presentaciéon de la solicitud
prioritaria y tampoco se ha planteado las preguntas, sino que simplemente se ha
limitado a indicar que el problema es resueltoc por la combinacion de los
documentos D1y D2, hecho que hubiese sido obvio o evidente para una persona
medianamente versada en la materia. Sin embargo, no se demuestra que ese
hecho sea completamente cierto, pues a la fecha no ha explicado por qué la
persona normalmente versada en la materia que cuenta con la informacién del
documento D2 que le dice que la esencia de la invencidn es que |la formulacién
comprenda un complejo carbéfilo, decide eliminar dicho complejo para producir
una formulacidn cuya esencia es combinar dos alcoholes polihidricos cuya
cantidad oscila entre 80% y 98%.

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

En relacion con el argumento segun el cual este Despacho en la Resolucion de
denegacion no indica la causa por la cual considera que las nuevas reivindicaciones
no cumplen con el requisito de claridad, advierte la Oficina que de acuerdo con lo
actuado en el expediente |la observacion de falta de claridad de la reivindicacién 7
para definir la proporcién de alcohol polihidrico en la forma de un intervalo, no resulta
pertinente. Por el contrario, de la revision del capitulo reivindicatorio originalmente
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allegado y de las modificaciones realizadas puede encontrarse que se define la
proporcion del alcohol polihidrico en el mismo intervalo sefalado por la reivindicacion
7 segun el ultimo pliego reivindicatorio medificado, es decir, en el intervalo
comprendido entre 75% a 99% (Fl. 144, reivindicacion 7 del capitulo modificado
mediante memorial de fecha 11 de mayo de 2010, Fl. 124, reivindicacién 8 del
capitulo modificado mediante memorial de fecha 24 de junio de 2008 y FI. 54,
reivindicacidon 11 del capitulo originalmente allegado).

Es oportuno aclarar ademas, que no existe ninguna imprecisién en cuanto a la
proporcién de alcohol polihidrico presente en la composicion reivindicada, en razén a
que mediante el memorial del 11 de mayo de 2010, en el que se presentan las
ultimas modificaciones a la invencién reclamada, se establece que con el fin de
limitar el alcance de la invencién se incluyeron las caracteristicas de la antigua
reivindicacion 3 en la reivindicacidon 1 y por esta razén, se modificod la numeracion de
las reivindicaciones y se ajustaron las dependencias. De esta manera, es claro que 1a
antigua reivindicacion 8 pas6 a ser la reivindicacién 7 del dltimo capitulo
reivindicatorio presentado, sin que por ello se incorporaran modificaciones
sustanciales a su contenido. Ahora bien, la citada reivindicacion 8 presenta el mismo
contenido y alcance de la reivindicacion 11 correspondiente al primer capitulo
reivindicatorio estudiado, al sefalar que la proporcion de alcohol polihidrico se
encuentra en el intervalo comprendido entre 75% a 99%.

En ese orden de ideas es claro que la reivindicacion 7 no presenta un nuevoe intervalo
para definir la proporcién de alcohol polihidrico presente en las composiciones
reclamadas, por lo que le asiste la razén al recurrente en cuanto a que no se
modificaron las proporciones de los citados excipientes. No obstante lo anterior,
permanecen las razones que dieron origen a la gbjecion sobre altura inventiva como
claramente se indicara a continuacion.

La recurrente afirma que ‘para que ef derecho a impugnar ¢ contradecir a la
administracién sea realmente efectivo, es indispensable que los actos, decisiones o
conceplos emitidos por ésta puedan ser objeto de estudio por los particulares,
estudio que entre Ofras cosas, debe comprender las razones, fundamentos ¢ motivos
circunstanciados que expliquen y den base Iégica, cientifica y juridica a esos actos,
decisiones o conceptos”. Sobre el particular, se reitera lo dicho en el sentido que Ia
objecién formulada en el tramite administrativo no se fundamenta en ninguna razén
técnica que le permita deducir a la persona normalmente versada en la materia la
falta de claridad de la reivindicacién 7 del pliego reivindicatorio en estudio (Ver
memorial del 11 de mayo de 2010).

No obstante y como se indico en el acapite anterior, los fundamentos técnicos que
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dieron origen a la decision de denegacion permanecen tal y como a continuacion
entrara a demostrar esta Oficina.

Respecto a que el documento D1 no trata sobre composiciones antimicéticas
anhidridas en gel, que comprenden al menos dos alcoholes polihidricos y un acido
organico para el ajuste del pH, este Despacho aclara que la anterioridad D1
(US5840744), en sy ejemplo 6, contempla la posibilidad de incorporar bases anhidras
pero acuosolubles formadoras de gel como es el caso de la hidroxipropilcelulosa (FI.
147, columna 10, lineas 31 a 34y Fl. 148, columna 20, ejemplo 6 composicion 1),
por lo que esta Oficina no coincide con el recurrente en que el documento D1 guarde
silencio sobre las composiciones antimicéticas anhidras en gel que contienen un
agente antimicético porque de hecho, el ejemplo 6 de la citada referencia menciona
la posibilidad de formular el reconocido agente metronidazol, un nitroimidazol con
capacidad antimicotica.

De esta manera, al comparar los elementos caracteristicos de las composiciones
reivindicadas a la luz de las ensefanzas del estado del arte revelado en el
documento D1, es posible concluir que existe un numero importante de
coincidencias, tal y como se demuestra en la siguiente tabla:

Materia Reivindicada ' D1
Composiciones antimicéticas en gel anhidras § Composiciones antimicéticas anhidras en bases
solubles
alcoholes palihidricos seleccionado del grupo | Propilenglicol - glicerina
que consiste: glicerina, alquilenglicol, 1 96%

polietilenglicol
80-98%
| agente gelificante ‘ | hidroxipropilcelulosa
imidazo! o triazol antimicético metronidazol
acido organico como ajustador pH _sales en buffer

Con lo expuesto anteriormente se demuestra que el porcentaje peso a peso del
alcohol polihidrico presente en la formulacién que divulga el antecedente D1 se
encuentra comprendido en el rango sefialado por la presente solicitud, es decir, entre
90 a 98%, por lo que la materia tal y como se encuentra reivindicada no introduce
ningun elemento inventivo como para concluir que se produce un verdadero salto
cualitativo en la regla técnica.

Ahora bien, teniendo en cuenta que dentro de los elementos esenciales y
caracteristicos de la composicion reclamada en la reivindicacion 1 no se encuentra la
proporcion del imidazol que se encuentra solubilizada o presente en la formulaciony
que por el contrario, la materia reivindicada coincide con las ensefianzas del

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
) Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutadar: 3820840
Pagina 5 de 15 Fax: 382 26 95. Linea 9800-91C 165

Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.qov.co
Bogota D.C. - Colombia



Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

resoLucion £33155

Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
Rad. PCT/ 04-117647

documento D1 en la posibilidad de administrar un antimicético tipo metronidazol en
un sistema tipo gel anhidro, el argumento en cuanto a que D1 no hace referencia
alguna a como solubilizar antimicéticos de imidazol ¢ triazol no cambia la conclusion
respecto a que el estado del arte divulgado en el documento D1 anticipé en gran
parte los elementos caracteristicos de las composicicnes aqui reclamadas, en
especial la formacion de geles con hidroxipropiicelulosa y alcoholes polihidricos tal y
como se describe en la solicitud denegada en el folic 18 del capitulo descriptivo
(Pagina 12 de la descripcion).

También resulta pertinente sefialar que el problema técnico subyacente al objeto
reclamado no es una caracteristica técnica de la invencidn, es decir, el hecho de que
en la anterioridad D1 no se mencione como solubilizar el activo o ¢cémo se logra que
la composicién no sea irritante, no implica que este documento pierda su caracter
relevante para el tema objeto de estudio. No obstante, dado que el argumento de la
recurrente se encamina a descartar las ensenanzas divulgadas en D1 como arte
previo y cercano a la invencion, es importante sefialar que el contenido de dicha
anterioridad se encuentra dentro del mismo campo técnico de la presente solicitud
porque se encamina al disefio de sistemas anhidros tipo gel que permiten administrar
unidosis de 20mg de metronidazol, hasta por tres veces al dia por un periodo de 1
hasta 10 dias (FI. 176, columna 6 del documento D1). Asi las cosas, la recurrente
falla al afirmar que el documento D1 no menciona las propiedades del sistema en
cuanto a su capacidad de solubilizar dosis hasta de 375 mg de metronidazol.

En relacion con el tema del efecto asociado a la ausencia de irritacion, el citado
documento D1 sefiala que la adicién del sistema buffer asegura la tolerabilidad
fisiologica de las composiciones que contienen metronidazol, mediante el control de
pH en el rango comprendido entre 3,75 y 4,25 (FI. 176, columna 5, lineas 57).

Asi las cosas, el argumento de la apoderada obvia las ensefianzas de la anterioridad
D1 en cuanto a capacidad para solubilizar metronidazol y reduccion de efecto
irritante, por lo que esta Oficina reitera que la anterioridad D1 es el documento del
estado del arte mas cercano a la materia reivindicada.

La recurrente cita el ejemplo € de la anterioridad D1, que se refiere a la composicion
en gel, y subraya que dicho ejemplo no hace alusién a polietiienglicol. Al respecto, se
aclara que del contenido y alcance de la reivindicacidén 1 se deduce que la
composicidon antimicética en gel contiene por lo menos dos alcoholes polihidricos
seleccionados entre: glicerina, alquilenglicol, polietilenglicol 0 mezcla de los mismos.
Por su parte, las ensefanzas del estado del arte divulgado en D1, en particular el
ejemplo 6 (composicion (1)}, sefalan gue las composiciones tipo gel se pueden
formar por adicién de dos alcoholes polihidricos como propilenglicol y glicerina.
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Lo consignado en la citada anterioridad fue debidamente trasladado al solicitante
sefiailando que resultaban relevantes las ensefianzas del ejemplo especifico No. 6
(composicion i), para efectos de la valoracion de nivel inventivo de 1a materia objeto
de estudio, toda vez que en el mismo antecedente se contempla la posibilidad de
fabricar el sistema anhidro tipo gel en una base acuosoluble como la que forma la
hidroxipropilcelulosa (HPC) mediante la adicidn de un alcohol polihidrico
seleccionado entre glicerina, polietilenglicol o propilenglicol, es decir, las mismas
sustancias que contemplara la solicitante para definir el alcohol polihidrico
incorporado en la formulacion reclamada (Pag. 5, Resolucion No. 49473 del 17 de
septiembre de 2010; FI.147, columna 10, lineas 30 a 35 del documento D1 y Fls.
143, 144, clausula 1 del pliego reivindicatorio).

En consecuencia, la apoderada falla al afirmar que el alcohol polihidrico tipo PEG se
contempla sélo en el case de formulaciones tipo unguento en el documento D1,
porque en las columnas 9 y 10 del documento se indica que para la fabricacién de
bases anhidras acuosolubles tipo gel, como las obtenidas con celulosas como HPC,
es posible adicionar alcoholes polihidricos (F1. 147, columna 9, linea 24 y columna
10, lineas 31 a 34). Mientras que en el caso de los ungientos y las bases
oleaginosas en el documento D1 se establece que es posible obtenerlas a partir de la
combinacién de petrolato, es decir, parafina en combinacién con aceite mineral, silica
coloidal y sales de estearato (FI. 147 columna &, lineas 35 y 36).

De lo anterior se evidencia que en la anterioridad D1 se selecciona metronidazot
como agente azol y se contempla la posibilidad de incluir dos alcoholes polihidricos
para obtener el sistema gelificado junto con la celulosa hinchable en agua HPC.

Por otra parte, en relacién con lo manifestado por la recurrente sobre el analisis
retrospectivo, este Despacho se permite aclarar que justamente porque el examen se
realizé con base en los conocimientos que tenia el experto medio en la materia, este
se baso en conocimientos divulgados en documentos que habian sido publicados
previamente. De tal suerte, con los conocimientos generales comunes que tenia un
experto medio y 1os que sobre la materia pertenecian al estado de la técnica, era
perfectamente posible lograr las composiciones aqui reclamadas, incluso sin
necesitar para ello de aplicar habilidad inventiva.

Por lo demas, se reitera que la anterioridad D1 divulga los elementos técnicos que
caracterizan la materia reivindicada, con la particularidad de que su contenido y
alcance técnico pertenecen al mismo campo de la solicitud reclamada, cual es el
disefio de formas heterodispersas tipo gel de un agente antimicético.

Como se ha sefialado en 1a presente Resolucion, la anterioridad D1 hace referencia a

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7 y 10
) Sede CAN: Tr. 40A No. 3B-50 Conmutador: 3820840
Pagina 7 de 15 Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165

Web: www sic.qov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia



Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION \
Por la cual se resuelve un recurso%eSre%*oLigén's‘

Rad. PCT/ 04-117647

la incorporacion de un sistema buffer capaz de regular el pH del sistema y asegurar la
tolerabilidad de la formulacién a nivel fisiolégico cuando se administra por via
intravaginal (FI. 176, columna 5 lineas 13 a 15y 67 a 64).

En cuanto a la dosificacién del agente activo este Despacho demostrd que en el
documento D1 se presentan composiciones farmaceuticas para la administracion de
agentes activos en dosis que van desde 20mg hasta 40mg de metronidazol. Ademas,
en dicha anterioridad se establece la posibilidad de dispersar un maximo de 375mg o
menos del agente activo para lograr la liberacién del mismo hasta por un periodo de
10 dias (Fl. 176, columna 6, lineas 5 a 10).

Asi las cosas, aun cuando el objetivo que se trazara "Borgman”en el documento D1
corresponda a la reduccion de las dosis de metronidazol, segun se indica en el folio
175 columna 5 lineas 40 a 44, ello no implica que sus ensefianzas pierdan el valor
probatorio que le permite demostrar a esta Oficina que con anticipacién a la fecha de
prioridad reivindicada se habian mezclado con éxito celulosas anhidras capaces de
formar geles, cuando se ponen en contacto con alcoholes polihidricos como
propilenglicol y glicerina junto a soluciones reguladoras de pHy con el fin de lograr la
administracién de azoles con capacidad antimicética como metronidazol, tal y como
se establece en la composicién |l del ejemplo 6.

Lo anterior, en razén a que los documentos del estado del arte no deben resolver
necesariamente el mismo problema técnico que se plantea en la solicitud para que
puedan ser catalogados como arte previo y cercano a la invencién, ya que basta con
gue compartan el mismo campo técnico de la materia reivindicada. Esta situacion es
la que ocurre con el documento D1 que claramente se puede clasificar dentro del
mismo campo técnico de la invencion en estudio, toda vez que pretende la
administracion intravaginal de sistemas heterodispersos tipo gel que permitan la
liberacion de antimicéticos tipo azol.

La apoderada manifiesta que “es importante que el examinador se ubique en ef
momento previo a la invencién que aqui se reivindica y que en lugar de tratar de
colocar y quitar elementos de una formulacién, como si ellos fueran piezas
sueltas, se ubique en el hecho que una persona versada en la materia que tuviera
a la mano el documento D2 no tendria razén alguna para eliminar el complejo
carbofilo que precisamente es el que establece el aporte de dicho documento al
estado de la técnica”. Sobre el particular, cabe puntuaiizar que de acuerdo con el
analisis de altura inventiva realizado por esta Oficina, mediante la aproximacion
problema — solucién, es perfectamente admisible recurrir a {a combinacién de los
documentos D1y D2 con el fin de concluir si la materia reivindicada puede derivarse
de forma inequivoca a partir de las ensefianzas del estado del arte.
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Y para demostrar que el examen de patentabilidad realizado por este Despacho no
constituye un analisis en retrospectiva es pertinente remitir al recurrente al contenido
de la tabla comparativa del folio 163, pagina 6 de la Resolucién impugnada, en la
que se evidencia con claridad que para llegar a la conclusién sobre ausencia de
altura inventiva el examinador tuvo que agotar las siguientes etapas:

i) identificacién de las ensefanzas del documento publicado con
anticipacion a la fecha de prioridad reivindicada, que resultaba mas
relevante para determinar la composicion de la formulacién heterodispersa
tipo gel que contenia un azol y que permitié clasificar la publicacién D1
(US5,840,744) dentro del mismo campo técnico de la invencion,

i) evaluacion de 1a invencion reivindicada considerandola como un todo, es
decir, evaluando los elementos técnicos caracteristicos que definen la
invencion, el problema técnico planteado y la solucién propuesta en forma
global, evitando caer en el estudio de las caracteristicas técnicas
individuales.

Asimismo, durante el examen se estudié el conjunto de elementos incorporados
dentro del sistema de entrega farmacéutico por lo que se logré comprobar con base
en el estado del arte que la combinacién de una celulosa como HPC con capacidad
para formar sistemas heterodispersos tipo gel se podia combinar de forma efectiva
con varios alcoholes polihidricos como glicerina o propilenglicol, con el fin de lograr la
administracién de azoles con actividad antimicética como metronidazol, por medio de
la adicion de un regulador de pH (sales), es decir, el mismo concepto inventivo que
definiera la reivindicaciéon 1 del pliego reivindicatoric modificado en los folios 143 y
144 (Ej. 6 composicion [l en D1, Fl. 148, columna 20, lineas 54 a 66).

ili) Evaluacion de las ensefianzas del estado del arte reveladas en D1, como
un todo logrando comprobar que puede conducir a la persona normalmente
versada en la materia a anticipar el conjunto de elementos técnicos que
definen la solucién propuesta con una expectativa razonable de éxito,
comogquiera que el documento prevé el disefio de fermulaciones sclubles de
un compuesto azol como metronidazol, cuya propiedad fisicoquimica
principal estriba en la escasa a nula solubilidad en medio acuoso, porlo que
con la seleccidn de las condiciones fisicoguimicas del vehiculo portador era
posible enfrentar las condiciones adversas asociadas a patologias como
vaginosis bacteriana y, ademas, lograr la supervivencia selectiva de la
poblacion de lactobacilos vaginales.

iv) Evaluacion de las ensefianzas de la publicacion D2 (US2002/0012674)
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como un todo y su estudio en conjunto con las ensefanzas de D1, que le
permiten a la persona ngrmalmente versada en la materia concluir que en el
estado del arte existian composiciones tipo gel mediante la adicion de dos
alcoholes polihidricos como: polietilenglicol 200 y propilenglicol, en
asociacion con una celulosa formadora de sistemas tipo gel como HPMC y
a la que se adiciona el agente policarbéfilo, con el fin de asegurar la
bioadhesion del sistema en el sitio blanco y la liberacién de azoles
antimicéticos como: omoconazol o clotrimazol (Fl. 127, pagina 4 parrafo
[0035], formulaciones 3 y 4) y cuya Unica diferencia con respecto a la
materia reivindicada radica en la ausencia de un sistema buffer.

De esta manera, el estudio en conjunto de las ensefianzas de los documentos D1y
D2 le permiten a la persona normalmente versada en la materia prever gue es
posible obtener sistemas tipo gel no irritables para la administracién por via vaginal
de antimicéticos tipo azol, mediante la adicidn de una solucién reguladora de pH
como se indica en D1 (Ver ejemplo 6, composicion Il, FI. 148, lineas 55 a 65) y en
sistemas heterodispersos estables basandose en la combinacién de dos alcoholes
polihidricos y un agente gelificante de tipo celuldsico, bien sea como o sefiala D1 que
recurre a HPC o como se establece en D2 que recurre a la adicién de HPMC (Fl. 127,
pagina 4, parrafo [0035] de D2), como se evidencia en el comparativo siguiente:

Materia Reivindicada D1 ' D2
Composiciones antimicoticas | Composiciones antimicéticas | Composiciones para
en gel anhidras anhidras en bases solubles administracién vaginal tipo

gel
Alcoholes polihidricos
seleccionados del grupo que
consiste en:
glicerina, glicerina
alguitenglicol, propilenglico! propilenglicol (50%)
polietilenglicol ' PEG 200 (43%)
80-98% 96% 93%
agente gelificante hidroxipropilcelulesa hidroxipropilmetilcelulosa
imidazol o triazol antimicético | metronidazol omoconazol
acido organico come | sales en buffer -
ajustador pH

En cuanto a que el problema técnico planteado por la presente solicitud era evitar
que los productos antimicéticos indujeran la generacion de infecciones bacterianas
por la afectacion de la flora vaginal, es importante sefalar que durante el examen que
decidié denegar el privilegio de patente se entendi6 el problema técnico como la
necesidad de obtener composiciones farmacéuticas para uso vaginal , lubricantes,
generadoras de calor, atoxicas y no irritantes que permitieran prevenir y controlar
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infecciones micéticas y bacterianas, o bien que permitieran tratar la dismenorrea, tal y
como se menciona en la divulgacidén que acompana la solicitud objeto del presente
estudio (FI. 12, pagina 6, lineas 9 a 12 de la memoria descriptiva).

Asimismo, se analizé el efecto de adicionar alcoholes polihidricos a las formulaciones
que contenian agentes antimicoticos tipo azoles, por lo que la evaluacion del estado
del arte cercano a la presente solicitud permiti¢ identificar los documentos D1y D2,
en razén a que alli se recurria a la adiciéon en grandes proporciones de propilenglicol,
PEG 200 o glicerina, tal y como lo sefialara el solicitante cuando divulgé la invencion,
con el fin de lograr 1a disolucién de antimicéticos como metronidazol, omoconazol, o
bien, clotrimazol (FI.11, pagina 5, lineas 19 a 22 del capitulo descriptivo en
comparacion con el ejemplos 6, composicion |l del Fi. 148, columna 20 de D1 y
formulaciones 3 y 4 del Fi. 127, pagina 4, parrafo [0035] de D2).

De esta manera queda claro que no existen mayores diferencias entre el
planteamiento que hiciera el recurrente del problema técnico y el problema técnico
objetivo sefialado por este Despacho, una vez se ha estudiado la solicitud a la luz de
las ensefanzas del estado del arte, toda vez que la reduccidon en lairritacion y en el
efecto causado sobre la flora vaginal normal se mitiga de acuerdo con las
ensefianzas descritas en la anterioridad D1 con la adicion de un sistema regulador de
pH y con el control de la dosis, asegurando que el vehiculo disuelva la mayor
cantidad de agente activo, por lo que alli se utilizan grandes proporciones de
alcoholes polihidricos como glicerina y propilenglicol (Ver ejemplo 6, composicion !,
FI.148, columna 20). Y si a este hecho se suman las ensefianzas del documento D2,
en el que se divulgan sistemas gelificados para la administracion de omoconazol o
clotrimazol en vehiculos que presentan altas proporciones de alcoholes polihidricos,
como es el caso de PEG 200 y propilenglicol, es claro que el estado del arte anticipo
la necesidad de lograr solubilizar la mayor cantidad de activo y de controlar la
irritabilidad causada por la formulacion recurriendo a la misma solucién que plantea la
solicitante, cual es utilizar alcoholes polihidricos y evitar la adicién de sustancias
irritantes generadoras de calor como canela, clavo, clavos de jengibre y naranja (Fls.
29y 30, paginas 23 y 24, ejemplo 1 de la memoria descriptiva).

Respecto al argumento segun el cual no se puede afirmar que la anterioridad D1
“enseiiara que para proveer un medio para solubilizar compuestos de azol insolubles
o escasamenle solubles a fin de incrementar su eficiencia y espectro de su actividad
y para desarrollar composiciones lubricantes que generan calor, que no son no
toxicas ni irritantes al entrar en contacto con fa piel o la mucosa se deblan combinar
los azoles con dos alcoholes polihidricos cuya cantidad oscifa entre 80% y 98%", este
Despacho no comparte lo manifestado por la recurrente, pues no tiene en cuenta los
elementos caracteristicos que incorpora la formulacion |l del ejemplo 6 del
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documento D1 en el que se agregan dos alcoholes polihidricos de las mismas
caracteristicas que sefialara 1a recurrente cuando defini¢ la formulacién reclamada.
En la reivindicacion 1 se indica que se combinan por lo menos dos alcoholes
polihidricos seleccionados a partir del grupo que consiste en: glicerina, alquilenglicol y
polietilenglicol, mientras que el ejemplo 6 de D1 ensefa para la composicion (II) un
sistema gelificado que contiene propilenglicol y glicerina (Fl. 148, columna 20, lineas
55 a 65 de D1).

En consecuencia, a partir de la anterioridad D1 es posible inferir razonablemente que
existian sistemas gelificados en los que se combinaban efectivamente dos alcoholes
polihidricos y dado que este hecho fue anticipado por el estado del arte, es claro que
no se puede concluir sobre la existencia de efecto inesperado alguno, toda vez que el
efecto causado por la utilizacion de altas proporciones de alcoholes polihidricos en un
sistema tipo gel fue anticipado por la anterioridad D1, comoquiera que alli se divulgan
sistemas biocompatibles y fisioldgicamente tolerables (FIl. 176, columna 5, lineas 55 a
64 en D1).

En relacion con el argumento segun el cual ‘el examinador nuevamente
descontextualiza la informacién para tomar unicamente la informacion que coincide
con la informacion de la presente solicitud y omite el hecho que la esencia de dicha
invencion es el complejo de policarbofilo, por ejemplo acido poliacrilico entrecruzado
con propiedades bioadhesivas, y un derivado de azol con aclividad antifingica o
antiprofozoos”, este Despacho sostiene que la formulacién divulgada en la
anterioridad D2 es especifica con respecto al sistema farmacéutico aqui reclamado,
toda vez que alli se definen los alcoholes polihidricos incorporados al sistema por su
denominacion comun, indicando que se trata de PEG 200 y propilenglicol. Ademas,
en la anterioridad D2 se indica que el hidrocoloide —formador de gel - utilizado es
HPMC y se contempla la adicidn de un sistema de preservacion compuesto por
metilparabeno y propilparabeno.

Asi las cosas, si lo divulgado en la anterioridad D2 se compara con las
composiciones 6 a 9 del ejemplo 8 divulgadas en la memoria descriptiva de la
presente solicitud y para las que se adiciona un agente conservante sin especificar
sus caracteristicas fisicoquimicas, es claro que las composiciones 3 y 4 ensefiadas
por el documento D2 resultan especificas porgue definen incluso el compuesto activo
incorporado en el sistema e indican que se trata de omoconazol o clotrimazol.

Asimismo, es claro que el recurrente definié el compuesto activo incorporado en su
formulacién por su categoria farmacoterapéutica, es decir, en la forma de agente
antimicotico y definié por su funcién técnica al agente formador de gel, mientras que
las composiciones divuigadas en la anterioridad D2 especifican cuales son los
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elementos esenciales combinados sin incurrir en generalizaciones.

En consecuencia, existen razones l6gicas que permiten a la persona normalmente
versada en la materia contemplar las ensefanzas de la anterioridad D2 como arte
previo relacionado con la presente solicitud, en la medida que la Unica diferencia
sustancial entre antecedente y objeto reivindicado radica en que la composicion
reclamada no ostenta propiedades de bioadhesion, como si ocurre en el caso de Ja
composicion divulgada en el documento D2. Por esta razén, las composiciones 3y 4
divulgadas en el folio 127, pagina 4, parrafo [0035] de D2 contienen policarbéfilo, un
polimero formador de gel que se caracteriza por su capacidad bicadhesiva. Sin
embargo, esta diferencia de la materia reclamada con respecto a D2 se ve superada
en la medida que sus ensefanzas se estudian de forma conjunta con las reveladas
en D1 y es en consideracién a esta diferencia que se tomd como arte previo y
cercano-a la solicitud en cuestion las ensefianzas de |a anterioiridad D1, catalogando
el documento D2 de forma complementaria.

Por otra parte, es importante sefalar que el agente policarbofilo se encuentra al 2%
en la formulacién divulgada en la anterioridad D2 y lo que se rescata como esencial
de las composiciones ensefiadas en el citado documento tiene que ver con las altas
proporciones de alcoholes polihidricos, toda vez que entre el PEG 200 y el
propilenglicol se alcanzan proporciones del 93%, es decir, dentro del mismo rango
especificado por la solicitante y si a este hecho se suma que el sistema formado es
un hidrocoloide (gel) obtenido mediante adicion de HPMC, es claro que las
composiciones reivindicadas presentan un mayor numero de coincidencias que
diferencias respecto a las composiciones divulgadas en el documento D2 (FI. 127,
pagina 4, parrafo 0035 en D2).

En cuanto a que este Despacho en ningan momento se ha puesto en la posicion
de la solicitante al momento de la presentacién de la solicitud prioritaria y
tampoco se ha planteado las preguntas, sino que simplemente se ha limitado a
indicar que el problema si es resuelto por la combinacion de los documentos D1y
D2, hecho que hubiese sido obvio o evidente para una persona medianamente
versada en la materia; cabe reiterar que el documento del estado del arte mas
cercano a la solicitud denegada corresponde a la anterioridad D1 y no al documento
D2 como lo establece en su argumento el recurrente.

De hecho, durante el tramite administrativo se reconocio que existian diferencias
entre la materia reivindicada y las ensefanzas de la anterioridad D2, las que residian
precisamente en la presencia de un agente gelificante con capacidad bicadhesiva
como es el caso de policarbofilo. Mientras que en el caso del documento D1 existian
mayor nimero de coincidencias en razoén a que comparten la adicion de alcoholes
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polihidricos como propilenglicol y glicerina, la presencia de un sistema buffer y del
agente gelificante, asi como la destinacion del sistema farmacéutico que permite
administrar por via intravaginal un compuesto azol antimicotico (FI. 148, columna 20,
ejemplo 6, lineas 55 a 65 en D1).

Asi las cosas, la persona normalmente versada en la materia motivada por las
ensefianzas del documento D1 contaba con la informacién suficiente y la expectativa
de éxito razonable de lograr un sistema de entrega farmacéutico no irritable que
permitiera entregar dosis solubles de antimicéticos con el fin de incrementar su
actividad. Y si sumado a este hecho se tiene que existian composiciones tipo gel
como las divulgadas en el documento D2 que sélo se diferencian de la materia
reclamada por el hecho de incluir un componente bioadhesivo como policarbéfilo,
pero que comparten elementos como: i) presencia de un agente formador de gel
como HPMC, i) presencia de dos alcoholes polihidricos como PEG 200 y
propilenglicol, iii) presencia de un agente antimicético (FI. 127, pagina 4, parrafo 0035
en D2), es claro que la persona medianamente versada en la materia se encontraba
en capacidad de resolver el problema técnico tal y como o plantea ia solicitante,
comoquiera que el estado del arte presentaba sistemas heterodispersos tipo gel en
los que se encontraba el principio activo en forma soluble y en los que se agregaban
grandes proporciones de aicoholes polihidricos para lograr la disolucion de los
activos, contando ademas con la presencia de materiales celulésicos como HPC o
HPMC (hidrocoloides) y de soluciones reguladoras de pH como las que se divulgan
en D1 (Fl. 148, columna 20, ejemplo 6, lineas 55 a 65).

En ese orden de ideas, se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no cumple
con los requisitos de patentabilidad; en consecuencia, no se halla merito para revocar
la decision impugnada.

Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de Industria y
Comercio,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CONFIRMAR la decision contenida en la Resolucién N°
49473 del 17 de septiembre de 2010, por medio de la cual se denegé la patente de
invencion a la creacién denominada “COMPOSICIONES ANTIMICOTICAS EN GEL
LUBRICANTES, GENERADQORAS DE CALOR Y NO IRRITANTES".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente
Resolucion a la doctora Dilia Rodriguez D°Aleman, en su calidad de apoderada de la
sociedad Mc Neil-PPC, Inc., 0 a quien haga sus veces, entregandole copia de la
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misma y advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno, por lo cual queda
agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D. C., alos [??JZW me

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

N

JOSE MIGUELDE LA CALLE RESTREPO

Doctora .

DILIA RODRIGUEZ D'ALEMAN
Carrera 11 N°® 86-53, Piso 6.
Bogota D. C.
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