Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIHA

, REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

resoLucionne B7.1.7.4.8

- Por la cual se deniega una patente de invencién

Rad. PCT/05-000895

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral
38 del articulo 3° del Decreto 1687 de 2010 y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado ante esta Superintendencia el & de
enero de 2005, con el No. 05 - 000895, por el doctor Emilio Ferrero, en su calidad
de apoderado de la sociedad CIPLA LIMITED, entré a fase nacional la solicitud de
patente de invencién titulada “COMBINACION DE AZELASTINA Y
ESTEROQIDES”, que corresponde a la solicitud internacional PCT/GB03/02557 del
13 de junio de 2003.

SEGUNDO: Que una vez efectuado el examen de forma, en cuanto los requisitos
que debe reunir la solicitud y cumplidas las exigencias legales establecidas en la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, el Tratado de Cooperacién
en materia de patentes (PCT), el reglamento y la Circular Unica de la
Superintendencia de Industria y Comercio, se ordend publicar el extracto sin que
se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontrdé que la
invencion no es patentable. En consecuencia, con fundamento en lo dispuesto en
el articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se
requirid a la solicitante mediante Oficio No. 8712, notificado el 4 de julio de 2008 y
Oficio No. 3556, notificado el 12 de marzo de 2010, para que se pronunciara
sobre las objeciones realizadas a la claridad y concision de las reivindicaciones
asi como la falta de unidad de invencion y la ausencia de novedad.

CUARTO: Que la solicitante, mediante escritos radicados el 6 de noviembre de
2008 y el 22 de julio de 2010 atendié6 de forma oportuna el requerimiento
efectuado a la solicitud y presentd aclaraciones. Asi mismo, con el escrito del 22
de julio la solicitante presentd nuevo capitulo reivindicatorio (FI. 141 a 142), el cual
se ajustd a las prescripciones establecidas en los articulos 30 y 34 de la Decision
486. Finalmente, mediante escrito radicado el 9 de junio de 2010, la doctora Luz
Clemencia de Paez presentd sustitucion de poder a su favor, la cual cumplié los
requisitos legales.

QUINTO: Que segln lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisidén 486 expedida
por la Comisién de la Comunidad Andina se otorgaran patentes "(...) para las
L}
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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 nuevas reivindicaciones 1 a 21, contenidas en los folios 141 a
142, no cumplen con el requisito de novedad. Lo anterior, de acuerdo con las
siguientes consideraciones:

6.1. Objeto de la invencion

El problema técnico planteado en la solicitud esta relacionado con la necesidad de
obtener nuevos productos y formulaciones farmacéuticas que combinen un
antihistaminico como la azelastina y un esteroide, de modo que sean Uutiles para el
tratamiento ocular y nasal de prevencién y minimizacién de reacciones alérgicas
en condiciones como rinitis y conjuntivitis.

Para solucionar este problema tecnico, la solicitud en estudio proporciona, en las
reivindicaciones 1 a 18, una formulacién que comprende azelastina o una sal
farmacéuticamente aceptable, solvato o derivado fisiolégicamente funcional de
este y fluticasona o un éster farmacéuticamente aceptable del mismo, en donde ia
formulaciéon contiene fluticasona o un ester farmacéuticamente aceptable de éste
entre 50pg/ml a Smg/ml o desde 0,5% a 1,5% peso/peso de la formulacion.

Las reivindicaciones 12 a 21 proporcionan un producto farmacéutico que
comprende una formulacibn en aerosol de: i} azelastina o una sal
farmacéuticamente aceptable, solvato o derivado fisiolégicamente funcional de
este y ii) fluticasona o un ester farmacéuticamente aceptable de este en una
cantidad entre 50ug/ml a 5mg/ml para suministro en un inhalador de dosis media.

6.2 Determinacion del estado de la técnica
6.2.1. Fecha determinante para el analisis comparativo

La fecha de presentacion de la primera solicitud de patente de la cual se
reivindica prioridad es el 14 de junio de 2002, que corresponde a la solicitud
britanica No. 0213739.6.

La fecha de prioridad fue tenida en cuenta para el examen de patentabilidad,
segln obra a folio 147 del expediente en estudio. /ﬁ
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6.2.2. Documentos del estado de la técnica

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

No. Documento Titulo Fecha de
publicaciéon
(aE:es A nasal spray containing a
D2) EPO7800127 steroid and a antihistamine 25-06 - 1997

6.2.3 Informacidén derivada de los antecedentes

El documento EPO7800127 (en adelante llamado D1) divulga formulaciones que
comprenden azelastina o una de sus sales farmacéuticamente aceptables y
fluticasona o una de sus sales farmacéuticamente aceptables, en donde la
formulacion contiene el glucocorticoide (fluticasona) entre 0,0001% a 2% {pag. 3;
FI. 109). Asi mismo, D1 ensefia que tales formulaciones son preparadas en
formas o productos en aerosol que permiten una liberacién de dosis medidas de
ia combinacion de activos por actuacion del aerosol (pag. 3 a 4; Fls. 108 y 109A).

6.3. Novedad

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

Solo para el efecto de la delerminacion de la novedad, también se
considerara dentro del estado de la técnica, el contenido de una solicitud
de patente en tramite ante la oficina nacional competente, cuya fecha de
presentacion o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentacion o de
prioridad de la solicitud de patente que se estuviese examinando, siempre
que dicho contenido esté incluido en la solicitud de fecha anterior cuando
ella se publique o hubiese transcurrido el plazo previsto en el articulo 40.",
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El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina recientemente ha dicho sobre
este requisito, lo siguiente:

“el requisito de novedad exige que la invencién no esté comprendida en el
estado de la tecnica, el cual comprende el conjunto de conocimientos
tecnolégicos accesibles al publico antes de la fecha de presentacion de la
solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.

Para la aplicacion de este conceplo, es importante que el estudio del
estado de la técnica esté basado en las caracteristicas o condiciones
innovadoras del invento.

En este sentido, el “estado de la técnica esta constituido por fodo lo que
antes de la fecha de presentacion de la solicitud se ha hecho accesible al
puablico por una descripcion escrita u oral, por una utilizacidn o por
cualquier otro medio, en cualquier lugar def mundo™. Todo ello, desde
luego, considerando fas excepciones previstas en el articulo 3 de la
Decision 344,

En otras palabras, para que una invencién sea novedosa se requiere que
no esté comprendida en el estado de la técnica, es decir, que antes de la
fecha de presenfacion de la solicitud de patente o de fa prioridad
reconocida, ni la innovacién ni los conocimientos técnicos que de ella se
desprenden hayan sido accesibles al pablico, entendiendo que la difusion
de la informacion que se menciona debe ser detallada y suficiente para
que una persona versada en la materia pueda utilizar esa informacion a fin
de explotar la invencion™.

En el presente caso, la formulacién reivindicada carece de novedad, porque se
trata de una materia conocida y divulgada en el estado de técnica.

En efecto, en D1 se divulgan formulaciones que comprenden azelastina o una de
sus sales farmacéuticamente aceptables y fluticasona o una de sus sales
farmacéuticamente aceptables, en donde la formulacion contiene el
glucocorticoide (fluticasona) entre 0,0001% a 2% (pag. 3; FI. 109). Asi mismo, D1
ensefia que tales formulaciones son preparadas en formas o productos en aerosol
que permiten una liberacion de dosis medidas de la combinacién de activos por
actuacion del aerosol (pag. 3 a 4; Fls. 109 y 109A).

Asi mismo, se encuentra que las composiciones de azelastina y fluticasona,
ejemplificadas en el capitulo reivindicatorio y que soportan la solicitud bajo estudio

r

! SALVADOR, Jovani Carmen. Ambito de Proteccién de la Patente, Tirant Lo Blanch, Valencia. 2002. En
referencia al articulado reflejado en las diversas leyes nacionales europeas.
% Proceso 13-IP-2010
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{ej. 3 ab, pags. 22 y 23; Fis. 62 y 63), contienen 0,0357% p/p 0 0,0714% p/p de
fluticasona (no existe ninguna en pg/m! o mg/ml). Lo anterior, reafirma la falta de
novedad de la solicitud puesto que tales concentraciones de fluticasona se
encuentran dentro del rango de 0,5% a 1,5% p/p sehalado en el capitulo
reivindicatorio y, por tanto, dentro del rango de 0,0001% a 2% divulgado por D1
(pag. 3; FI. 109).|

En conclusion, al comparar la materia solicitada con el estado de la técnica, se
encuentra que la formulacidbn y el producto reivindicados, se encuentran
divulgados en D1 y, por tanto, no se cumple con el requisitc de novedad
contenido en el articulo 16 de la Decision 486.

6.4. Sobre la respuesta de la solicitante

Con relaciébn a los argumentos de la solicitante, allegados con motivo de la
notificacion de fondo, se determiné que: .

Frente a la ausencia de novedad, la solicitante manifiesta que en el nuevo
capitulo reivindicatorio la materia reclamada es nueva frente a ia técnica anterior
mente citada porque D2 (ahora D1) no presenta, de forma especifica, una
formulacién que comprende azelastina y fluticasona en cantidad de 50ug/ml a
S5mg/ml. Asi mismo, agrega que D2, al no describir o revelar explicitamente todas
las caracteristicas técnicas de la invencién, no es una anterioridad valida para
afectar la novedad de la invencién (pags. 1y 2 de la respuesta al Oficio No. 3556;
Fls. 137 y 138).

Al respecto, esta Oficina aclara a la solicitante que la formulacién de azelastina y
fluticasona reclamada, sefiala que ésta contiene fluticasona, o un ester
farmacéuticamente aceptable de éste, entre 50pg/ml a 5mg/ml o0 0,5% a 1,5% p/p
de la formulacion (reivindicacion 4; FI. 124), por lo que tal materia carece de
novedad frente a las divulgaciones de D1, toda vez que las mismas ensefian
composiciones de azelastina y fluticasona, las cuales contienen fluticasona entre
0,0001% a 2% (pag. 3; FI. 109).

Finalmente, esta Oficina advierte a la solicitante que la objecién a la novedad se
realizd con base a la informaciéon que brinda la solicitud en estudio, donde las
composiciones de azelastina y fluticasona, ejemplificadas en el capitulo
reivindicatorio y que soportan dicha solicitud (ej. 3 a 5, pags. 22 y 23, Fls. 62 y
63), contienen 0,0357% p/p o 0,0714% p/p de fluticasona (no existe ninguna en
yg/ml o mg/ml). Dichas concentraciones p/p de fluticasona se encuentran, como lo
sefala el capitulo reivindicatorio de la presente solicitud, dentro del rango de 0,5%

»
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a 1,5% p/p y, por lo tanto, dentro del rango entre 0,0001% a 2% divulgado por D1.
Asi las cosas, las caracteristicas técnicas de la invencion bajo estudio si se
encuentran reveladas explicitamente en la anterioridad D1.

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: Denegar la patente de invenciéon a la creacidn titulada
“COMBINACION DE AZELASTINA Y ESTEROIDES".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personaimente el contenido de la presente
resolucion a la doctora Luz Clemencia de Paez, en su calidad de apoderada de la
sociedad CIPLA LIMITED, o a quien haga sus veces, entregandole copia de la
misma y advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicién, ante el
Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el
momento de la notificacion o dentro de los 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los

2 9 DIC. 2010

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO,

Q\kU V\7

JOS% MIGUEL DE LA'CALLE RESTREPO
Doctora
Luz Clemencia de Paez
Carrera 4 No. 72 - 35 L
Bogeta D.C.
2095
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