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Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. N° 05-97540

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

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado ante esta Superintendencia el 27 de
septiembre de 2005 con el N° 05097540-0000000, por la doctora Cielo Angela Pefia
Rodriguez, en su calidad de apoderada de Procaps S.A., se presentd la solicitud de
patente de invencién titulada “COMPQSICION FARMACEUTICA QUE COMPRENDE
ORLISTAT EN SOLUCION, SU PROCESO DE CONFORMACION Y PRESENTACION
FARMACEUTICA QUE LA INCLUYE".

SEGUNDO: Que una vez efectuado el examen de forma, en cuanto los requisitos que
debe reunir la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordend publicar el extracto.

TERCERO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el dia 26 de diciembre de
2006, con el numero 05-097540-00002-0000, encontrandose dentro del término
establecido para el efecto, el doctor José Luis Reyes Villamizar, en su calidad de
apoderado de Tecnoquimicas S.A., presenté oposicion fundamentada, la cual cumple los
requisitos formales previstos por la normativa andina (FI. 76).

CUARTO: Que mediante Oficio numero 4504, notificado por fijacion en lista el 19 de abril
de 2007, se corrié traslado de los documentos de oposicidn a la solicitante para su
conocimiento, por el término de sesenta dias. Mediante escrito radicado con el numero 05-
097540-00004-0000 del 18 de julio de 2007, la solicitante dio respuesta a la oposicion
referenciada en el considerando precedente.

QUINTO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontré que la invencidén no es
patentable. En consecuencia, con fundamento en lo dispuesto en el articulo 45 de la
Decisidén 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se requirié a la solicitante mediante
Oficio N° 14798, notificado el 24 de diciembre de 2009, para que se pronunciara sobre las
objeciones realizadas a !a falta de nivel inventivo.

SEXTO: Que la solicitante mediante escrito radicado el 24 de marzo de 2010, atendid de
forma oportuna el requerimiento efectuado a la solicitud y presentd aclaraciones. Asi
mismo, con el escrito del 24 de marzo la solicitante presentd nuevo capitulo reivindicatorio
(Fls. 173 y 174), el cual se ajusté a las prescripciones establecidas en el articulo 34 de la
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Decision 486.

SEPTIMO: Que segUn lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comision de la Comunidad Andina se otorgaran patentes “(...) para las invenciones, sean
de producto o de procedimiento, en todos fos campos de la tecnologia, siempre que sean
nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial”.

OCTAVO: Que las nuevas reivindicaciones 1 a 5, contenidas en los folios 173 y 174, no
cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes
consideraciones:;

8.1. Objeto de la invencion.

El objeto de la presente solicitud de patente de invencion consiste en la necesidad de
proporcionar una composicion farmaceéutica, que incluya un inhibidor de lipasa tal como el
orlistat en solucion.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio presenta una composicion
farmacéutica (capsula de gelatina blanda), un proceso para prepararla y su presentacion
farmacéutica.

8.2 Oposicion presentada.

Como se anuncid en el tercer considerando, se presentd oposicion. por parte de la
sociedad Tecnoquimicas S A., representada legalmente por su apoderado, doctor José
Luis Reyes Villamizar.

8.2.1. Argumentos de la oposicidén presentada por Tecnoguimicas S.A.

El opositor argumenta que la solicitud en estudio carece de novedad y nivel inventivo,
sefala que el principio activo ‘Orlistat’ pertenece al estado del arte, en razén a que se
conoce desde el ano 1985 en composiciones de administracion oral en forma de tabletas,
grageas, capsulas, solucion, emulsion o suspension. Por tanto, carecen de novedad y
nivel inventivo las formas de unidades de dosificaciéon crales en capsulas de gelatina
blanda que contengan orlistat como principio activo, como se muestra en el documento de
patente US 4,598,089.

Argumenta el opositor que, en el ambito farmacéutico es bien sabido que la etapa de
preformulacién generalmente incluye estudios rigurosos para determinar la forma vy la
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composicidn mas adecuada para el principio activo deseado; asi mismo, se tienen en
cuenta parametros investigados de forma rutinaria, como son: polimorfos presentes,
estabilidad de cada uno, tamafos de particula, rangos de estabilidad térmica,
solubilidades, método de preparacion de cada forma, entre otros. Por tanto, es obvio para
una persona medianamente versada en la materia, la existencia de la formulacion o una
composicion en forma de solucion del orlistat.

En cuanto a la presencia de por lo menos un acido graso o una sal del mismo y un
solvente farmacéuticamente aceptable, es importante resaltar en este punto, que el
emplec de excipientes farmacéuticos con caracteristicas especiales, no presenta un
avance sorprendente que muestre ventajas frente a lo ya revelado en el estado del arte,
para esta formulacién.

Finalmente expresa que el documento WO 01/19378, en su primera reivindicacion, revela
una composicion farmacéutica que comprende al menos un inhibidor de lipasa y al menos
un éster de acido graso de polioles. Sefiala que en el ejemplo 6 de éste documento, se
describen capsulas de gelatina dura que comprenden orlistat, ésteres grasos y un solvente
farmacéuticamente adecuado. Por lo anterior, concluye una vez mas, que la composicion
de la presente solicitud ya habia sido anticipada.

8.2.2. Respuesta de la solicitante a la oposicién presentada.

La solicitante sefala que la presente solicitud esta referida a formulaciones en solucién
que contienen un inhibidor de lipasa y procesos para su fabricaciéon. Adicionalmente,
manifiesta que la invencién se relaciona con una presentacién farmacéutica tal como
capsula de gelatina blanda que incluye dicha composicion.

Expresa qgue el objetivo principal de la solicitud no es proteger la molécula de orlistat, sino
una combinacion de orlistat con un &cido graso y un solvente en solucién, para conformar
una presentacion farmacéutica en capsula blanda. Igualmente, se busca proteger el
procedimiento para obtener la misma.

Que de acuerdo con la anterioridad US 4,598,089 de 1986, considera la solicitante que
dicho documento:

» No revela una combinacién de orlistat con un acido graso.
» Tampoco revela que dicha combinacién se presente como una solucidn
encapsulada.
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¢ Hace referencia al ejemplo A como relevante; aqui no se hace referencia a orlistat
sino a Lipstatin, siendo este el precursor del orlistat

Que de acuerdo con el documento WO 01/19378, considera la solicitante que:

* Revela al menos un inhibidor de lipasa y al menos un éster del acido graso de
polioles; refiriéndose en éste a capsulas duras y no a una presentaciéon en solucion
contenida en capsula blanda de gelatina.

La solicitante manifiesta que la presentacion del orlistat en solucién dentro de la capsula
blanda de gelatina, presenta mayor afinidad dentro del tracto digestivo, representando un
avance cuantitativo y cualitativo frente al arte anterior. Por lo tanto, la presente invencion
permite que el orlistat sea mas biodisponible por encontrarse en solucion, lo que hace que
responda con mayor afinidad dentro del tracto gastrointestinal.

Sefala que como bien lo indica la descripcidn de la presente invencién, los medicamentos
de la técnica anterior que incluyen el criistat, son proporcionados en medios no solubles,
tal como en dispersion o capsula dura; de ésta manera el orlistat exhibe baja solubilidad y
baja velocidad de disolucién en los medios biolégicos. De acuerdo con lo anterior, solo
cierto porcentaje de farmaco es disuelto en el organismo exhibiendo en muchos casos una
limitada actividad terapéutica.

Concluye sefalandcle al opositor, que un primer objetivo de la presente invencion es
proporcionar una composicion farmaceéutica en solucién, que incluya un inhibidor de lipasa
tal como el orlistat, de manera que al proporcionar éste en solucién, tenga una mayor
velocidad de disolucidn y consecuentemente, una mayor actividad terapeutica,
aumentando su biodisponibilidad.

8.2.3. Consideraciones de la Oficina.

En consideracion a los documentos y argumentos presentados tanto por la sociedad
opositora como por la solicitante, esta Superintendencia considera fundada la oposicién en
cuanto a la falta de nivel inventivo de la materia reclamada. Sin embargo, ésta Oficina
encontré un documento diferente que afecta la materia reivindicada, como se analizara a
continuacion.

Efectivamente, el comprimido descrito ensefia los elementos caracteristicos de dicha
formulacion oral, por io tanto, se encuentran contemplados dentro del afcance de la
anterioridad relacionada.
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8.3 Determinacion del estado de la técnica.

8.3.1. Fecha determinante para el analisis comparativo.

La fecha de presentacion de la solicitud de patente es el 27 de septiembre de 2005.
8.3.2. Documentos del estado de la técnica.

Consultadas las fuentes de informacidén con que se cuenta, se encontré el siguiente

documento anterior a |a fecha de |a prioridad invocada y relacionado con la materia de la
solicitud en estudio:

N° Documento Titulo Fecha de Publicacién
D1 WO 02/098413 ‘New Pharmaceutical 12-12-2002
Composition

8.3.3 Informacién derivada del antecedente.

El documento WO 02/098413 (denominado D1), divulga composiciones farmacéuticas que
comprenden un inhibidor de lipasa que es orlistat en solucion, que viene como forma
farmaceutica sélida en capsulas de gelatina blanda y acidos grasos y/o sales de los
mismos, su proceso de preparacidn y sus composiciones farmacéuticas (Fl. 148).

8.4. Nivel inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decisién 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 fa técnica”,

El estado de la técnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma Decision,
comprende “todo lo que haya sido accesible al publico, por una descripcion escrita u oral,
utilizacion, comercializacion o cualquier ofro medio antes de la fecha de presentacién de
fa solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida”.
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El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina recientemente ha dicho sobre este
requisito, lo siguiente:

“‘Como segundo requisito, adicional al de la novedad, se exige que fa invencién
tenga nivel inventivo, esto es, que implique un safto cualitativo en relacién con la
técnica existente. Este requerimiento es desarrollado por el articulo 4 de la Decisién
344 que presupone el requisito de nivel inventivo al establecer que la invencién goza
de dicho nivel al no derivar de manera evidente del estado de la técnica, ni resultar
obvia para una persona entendida o versada en la materia.

Este requisito ofrece al examinador la posibilidad de determinar si con los
conocimientos tecnicos que existian al momento de la invencién, se hubiese podido
Hegar de manera evidente a la misma, o si el resultado hubiese sido obvio para un
experto medio en la materia de que se trate, es decir, para una persona del oficio y
normalmente versada en la materia técnica correspondiente.

Con respecto a lo anterior, el Tribunal de Justicia de fa Comunidad Andina ha
manifestado lo siguiente:

‘Con el requisito del nivel inventivo, lo que se pretende es dotar al examinador
tecnico de un elemento que le permita afirmar o no si a la invencion objeto de
estudio no se habria podido llegar a partir de fos conocimientos técnicos que
existian en ese momentc dentro del estado de fa tecnica...”. [9]

En este orden de ideas, se puede concluir que una invencion goza de nivel inventivo
cuando a los gjos de un experto medio en el asunto de que se trate, se necesita algo
mas que la simple aplicacion de los conocimientos técnicos en la materia para lfegar
a ella, es decir, que de conformidad con el estado de la técnica ef invento no es
consecuencia clara y directa de dicho estado.

Este Tribunal, al respecto, manifiesta que “Tal y como lo establece Gémez Segade
{...) el inventor debe reunir los méritos que fe permitan atribuirse una patente, sélo si
la invencion fruto de su investigacién y desarrollo creativo constituye ‘un safto
cualitativo en la elaboracion de la regla técnica’, actividad intelectual minima que le
permitira que su invencion no sea evidente (no obvia) del estado de la técnica. Es
decir, que con el requisito del nivel inventivo, fo que se pretende es dofar al
examinador técnico de un elemento que le permita afirmar o no si a la invencion
objeto de estudio no se habria podido llegar a partir de los conocimientos técnicos
que existian en ese momento dentro del estado de la téenica (...) [11]

Al efectuar la correspondiente comparacion técnica fue posible concluir que existen las
siguientes caracteristicas técnicas entre la materia reivindicada y las ensefianzas del
estado de! arte:
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Caracteristicas esenciales de La solicitud Caracteristicas del documento
Colombiana D1 WO 02/098413
Composicién farmacéutica que comprende Composicién farmacéutica , caracterizada porque
Orlistat, caracterizada porque: comprende:
Orlistat en seclucion, solubilizado mediante ta | Orlistat en solucion, solubilizado mediante la
combinacion con dietilenglicol monoetil éter combinacian con un acido graso. Folio 149 (Lineas
19-25).
Proceso para preparar una composicién Procesc para la preparacién de una composicion
farmacéutica de orlistat en solucion, el cual farmacéutica que comprende mezclar:

comprende mezclar:

1- Inhibidor de lipasa orlistat.
1- Solvente dietilenglicol monoetil &ter con el 2- Y uno o mas diluyentes y/o vehiculos

acido graso y sus sales farmacéuticamente aceptables, entre los que se

2- Homogenizar la mezcla anterior encuentran los solventes orgénicos.

3- Adicionar a la mezcla anterior el orlistat 3- Con un acido graso o una sal de acido graso.
para solubilizar. (Fis. 93, 96, 97 y 177 (reivindicacion 34).

Presentacién farmacéutica ¢omo capsula de | Composiciones orales convencionales, capsulas de
gelatina blanda gelatina blanda. Folic 96.(lineas 27-33)

L.a reivindicacion 1 del capitulo reivindicatorio en estudio, ensefia una composicion
farmaceéutica.

Por su parte, la reivindicacion 4 ensefna el proceso para preparar la composicion
farmaceéutica.

Como se dijo anteriormente, el documento D1 es el mas cercano del estado de la técnica,
por cuanto divulga composiciones farmacéuticas que comprenden un inhibidor de lipasa
que es orlistat en solucion, gue viene como forma farmaceutica solida en capsulas de
gelatina blanda y acidos grasos y/o sales de los mismos, su proceso de preparacion y sus
composiciones farmaceéuticas (Fls. 148, 96 y 97).

Por su parte, la solicitud se diferencia del documento D1, en que ésta ademas del
solubilizante (acido graso), usa como solubilizante del orlistat el solvente dietilenglicol
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monoetil éter; mientras que en la anterioridad se utiliza un acido graso, o una sal de acido
graso para solubilizar el orlistat (FI. 149).

El hecho de incluir el solvente dietilenglicol monoetil éter en las composiciones
farmaceéuticas (capsulas de gelatina blanda, FI. 96) de orlistat en el documento D1, causa
que la solubilizacién del orlistat se realice mas rapido.

Asi, el problema técnico objetivo seria “proporcionar una composicién farmacéutica sélida
(capsula de gelatina blanda), que incluya un inhibidor de lipasa tal como el orlistat en
solucion, que muestre una alta actividad y pocos efectos secundarios; alternativa a la ya
divuigada”.

Ademds, en ausencia de datos comparativos con la composicion farmacéutica solida
(capsula de gelatina blanda) del documento D1, la solicitud tal como se evidencia es
obvia, porque el experto en la materia enfrentado al problema de proporcionar una
composicion farmacéutica sélida (capsula de gelatina blanda), que incluya un inhibidor de
lipasa tal como el orlistat en solucion, gue muestre una alta actividad y pocos efectos
secundarios, alternativa a la ya divulgada, incluiria el solvente dietilenglicol monoetil éter
dentro de las composiciones farmacéuticas del documento D1, logrando de esta manera la
composicion objeto de la solicitud.

Como resultado del analisis anterior, se concluye que la reivindicacién 1 y sus
dependientes 2 y 3, no tienen nivel inventivo.

Ahora bien, frente al proceso para preparar una composicién farmacéutica de orlistat en
solucion como lo ensenia la reivindicacion 4, encuentra igualmente esta Superintendencia
que el estado de la técnica mas cercano es el documento D1, teniendo en cuenta que
divulga composiciones farmacéuticas que comprenden un inhibidor de lipasa que es
orlistat en solucién, el cual viene como ferma farmacéutica sélida en capsulas de gelatina
blanda y acidos grasos y/o sales de los mismos, su proceso de preparacion y sus
composiciones farmacéuticas. (Fis. 148, 96, y 97)

La solicitud se diferencia del documento D1, en que ésta realiza primero la mezcla de los
solventes dietilenglicol monoetil éter y acido graso o una sal de acido graso y finalmente a
la mezcla le adicicna el principio activo orlistat para ser solubilizado; mientras que en la
anterioridad citada como referencia, la mezcla se realiza mezclando el orlistat, el scivente
no especifico y el acido graso o una sal de acido graso.
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El hecho de realizar primero la mezcla de los solventes (incluyendo el dietilenglicol
monoetil éter y acido graso o una sal de acido graso) y finalmente adicionar el orlistat para
ser solubilizado en el documento D1, da como resuitade una composicion farmacéutica
solida (capsula de gelatina blanda).

Asi el problema técnico objetivo seria “proporcionar un proceso para obtener una
composicién farmacéutica solida (capsula de gelatina blanda), que incluya un inhibidor de
lipasa tal como el orlistat en solucién, que muestre una alta actividad y pocos efectos
secundarios; alternativa a la ya divulgada”.

En ausencia de datos comparativos del proceso para obtener la composicion farmacéutica
sélida (capsula de gelatina blanda) del documento D1, la solicitud tal como se evidencia
es obvia, porque el experto en la materia enfrentado al problema de “proporcionar un
proceso para obtener una composicién farmaceutica sélida (capsula de gelatina blanda),
que incluya un inhibidor de lipasa tal como el orlistat en solucion, que muestre una alta
actividad y pocos efectos secundarios; alternativa a la ya divulgada”, incluiria el solvente
dietilenglicol monoetil eter dentro de las composiciones farmacéuticas del documento D1
(puesto que se conoce que el orlistat presenta baja solubilidad en agua, por lo tanto es
algo que se deriva de manera evidente del estado de la técnica, el uso de solventes para
disolver y/o ayudar a disolver el orlistat) y mezclaria primero los solventes (dietilenglicol
monoetil eter y acido graso ¢ una sal de acido graso) y finalmente adicionaria el orlistat
para ser solubilizado, logrando de esta manera el proceso para realizar la composicion
farmacéutica objeto de la presente solicitud.

Como resultade del analisis anterior, se concluye de igual manera que la reivindicacion 4
tampoco tiene nivel inventivo, conforme lo requiere el articulo 18 de la Decision 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina.

8.5. Sobre la respuesta de la solicitante.

En relacion con los argumentos de la solicitante, allegados con motivo de la notificacion
del examen de fondo, se determind lo siguiente:

La solicitante argumenta:

fa solucion se diferencia con D1, en que ésta, usa como solubilizante del
orlistat el solvente dietilenglicol monoetil éter, mientras que en la anterioridad
utiliza un acido graso ¢ una sal de acido graso para solubilizar el orlistat (...)
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En efecto. Esta es una de fas caracteristicas bésicas de novedad y altura
inventiva de la presente invencion, dado que el objeto segun se evidencia
dentro del escrito descriptivo, en el item del objeto de fa invencion, el interés
del inventor es (el resalto es nuestro). “proporcionar una composicion
farmacéutica en solucion, que incluya un inhibidor de lipasa tal como el orlistat.
Al proporcionar el orlistat en solucion, este tendra una mayor velocidad de
disolucion y consecuentemente una mayor actividad terapéutica {...)”

La persona versada en el arte tiene claro que las composiciones farmacéuticas son formas
medicamentosas, las cuales son el producto de la transformacion de un principio activo a
través de procedimientos farmacotécnicos, a fin de darle caracteristicas fisicas y
morfologicas particulares que faciliten su administracion y accién farmacoldgica. Las
mismas se clasifican segin su estado fisico, en liquidos, sélidos y semisélidos. Dentro de
las sélidas se encuentran las capsulas de gelatina blanda.

De acuerdo con lo anterior, al encontrarse el orlistat en solucién dentro de una capsula de
gelatina blanda, no e confiere la caracteristica de una “composicion farmacéutica en
solucion”.

Es conocido en el estado de la tecnica que:

- Las capsulas de gelatina blanda son una forma de dosificacion sélida constituida por un
liquido o un semisolido protegido por una cubierta externa elastica herméticamente
sellada. Son formadas, dosificadas y selladas en una operacion continua, preferentemente
por un proceso rotatorio.

- El orlistat es una molécula que tiende a degradarse en el almacenamiento y en gran
medida depende del estado fisicoquimico del compuesto.

- En la mayoria de los casos, que la farmacoactividad se relaciona con los estados
fisicoquimicos de alta movilidad (molécula solubilizada o fundida); por lo tanto, desde esta
perspectiva, la molécula de orlistat debe administrarse en forma solubilizada o
transformarse en esa forma dentro del cuerpo.

Sumado a esto, el documento D1 proporciona composiciones farmacéuticas que son
capaces de transformar el orlistat de sélido a liquido al ser ingerido, es por ello que en el
folio 96 del documento D1 se menciona que “Las composiciones de la presente invencion
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pueden administrarse en humanos en composiciones orales convencionales, tales como
(...), capsulas de gelatina blanda (...)".

De acuerdo con lo anterior, la solicitud en estudio también corresponde a una composicién
farmacéutica sélida.

Expresa la solicitante:

‘Respecto al efecto técnico el examinador se refiere a que no hay
evidencia de una ventaja técnica por el hecho de utilizar dietilenglicol
monoetil éter en comparacién con un acido graso.

No es cierfo. Ef hecho de proveer una composicion farmacéutica en solucion
es sabido que comprende una mayor velocidad de disolucion y
consecuentemente una mayor actividad ferapéutica frente a una composicion
en forma sdlida...”

Al respecto, considera esta Superintendencia que es cierto que una composicién
farmacéutica en solucién comprende una mayor velocidad de disolucion vy
consecuentemente una mayor actividad terapéutica frente a una composicién en forma
solida. Por lo mismo, en el analisis de patentabilidad realizado se dice que el hecho de
incluir el solvente dietilenglicol monoetil éter en las composiciones farmacéuticas (capsulas
de gelatina blanda, F!. 96 de orlistat en el documento D1), causa que la solubilizacién del
orlistat se realice mas rapido, haciendo referencia al principio activo y no a su forma
farmaceutica.

Como se indico anteriormente, es conocido en el estado de la técnica que las capsulas de
gelatina blanda son una forma de dosificacién sélida constituida por un liquido (en este
caso orlistat en solucién) o un semisélido protegido por una cubierta externa elastica
herméticamente sellada. También es conocido que las ventajas de la forma farmacéutica
solida (capsula de gelatina blanda), es que mejoran la biodisponibilidad y que presentan
una rapida accion.

A continuacién sefiala la solicitante que “Claramente se evidencia en el documento D1 que
la composicion farmaceutica contiene los principios activos en forma sélida que se
solubilizan a una temperatura determinada dentro del organismo donde la solubifidad de
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dicho principio aclivo esta en funcion de la interaccion eutéctlica entre el principio activo
lipofilico orlistat y ef &cido graso.”

Es cierto que el documento D1 ensefia que la composicion farmaceutica contiene los
principios activos en forma sélida; también ensefa que la entrega del principio activo en el
sitio de accion se hace en forma liquida, debido a que los acidos grasos y/o sales a un pH
determinado, transforman la parte de la sal del acido graso en acido graso protonado, los
cuales disminuyen el punto de fusion de compuestos lipofilicos farmacéuticamente activos
(orlistat), con capacidad de solubilizarlo debido a la interaccidn eutéctica de los
compuestos (Fl. 176). Por lo tanto, el orlistat, como e! acido graso, se liberan en forma
liquida, es decir, estando el orlistat en solucién de igual manera que el de |a solicitud.

La solicitante manifiesta:

“El examinador refiere a que el problema técnico es proveer una composicion
afternativa en SOLUCION como la de D1 que son composiciones
farmacéuticas que tienen el Oristat en solucion.

No es cierto. La presente invencion no es alternativa pues la intencion es
mejorar la velocidad de disolucion y mejorar consecuentemente la actividad
terapéutica por lo que no es altemativa sino una presentacién que supera el
arte anterior”.

El problema técnico objetivo la solicitud es “proporcionar un proceso para obtener una
composicion farmacéutica sélida (capsula de gelatina blanda), que incluya un inhibidor de
lipasa tal como el orlistat en solucién, que muestre una alta actividad y pocos efectos
secundarios,; alternativa a la ya divulgada” , como se dice el en analisis de patentabilidad
realizado en este concepto; y esto es cierto, toda vez que el documento D1 ensefia que la
composicién farmacéutica contiene los principios activos en forma sélida; también ensefia
que la entrega del principio activo en el sitio de accién se hace en forma liquida (como se
explicé anteriormente).

Siendo en el estado del arte conocido, que la velocidad de disolucion es la capacidad de
una sustancia en disolverse para mejorar su actividad terapéutica, el orlistat de la solicitud
se solubiliza con dietilenglicol monoetil éter y acido graso o una sal de acido graso. Por su
parte, el orlistat del documento D1 se solubiliza por el efecto que genera el acido graso
protonado en su punto de fusién; por lo anterior si es alternativa la composicion
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farmacéutica sélida (capsula de gelatina blanda) de la solicitud, en relacién a la
composicidon farmacéutica sélida (capsula de gelatina blanda) ya divulgada por el
documento D1 (Fi. 96).

Finalmente manifiesta la solicitante que “Ef proceso de la presente invencién identifica
claramente lres etapas, donde, en la primera de effas se mezcia el dietifenglicol monoetif
éter o transcutol HP® con el acido graso, el cual actiia como un cosolvente en dicho
proceso, y una vez homogenizada la mezcla entre el solvente y el acido graso formando
una solucidn, en una tercera etapa o paso se adiciona el orlistat para ser solubilizado. La
anterioridad D1 no evidencia dicha metodologia...”.

Al respecto se debe precisar que tanto en la solicitud, como en el documento D1 (FI. 97),
se identifican claramente tres etapas que se basan en mezclar. Es conocido en el estado
de la técnica que dentro de los pasos en la fabricacién de las capsulas de gelatina blanda
se sabe que en el punto de fabricacién del material de llenado, en una marmita se
mezclan y homogenizan todos los componentes, por lo tanto la metodologia utilizada es la
misma.

En el capitulo reivindicatorio evaluado (Fls.173 y 174) de la solicitud en estudio, se dice
“mezclar’, y en el documento D1 WO 02/098413 se dice: “mezclar (Fls. 96 y 97). Por lo
anterior, se verifica que los procesos de preparacion son los que cualquier experto en el
arte conoce y son de su practica.

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

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Declarar fundada la oposicién presentada por el doctor José Luis
Reyes Villamizar, quien actGa en calidad de apoderado de Tecnoguimicas S.A., de acuerdo
con las razones expuestas en la parte considerativa de la presente Resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: Denegar la patente de invencién a la creacion fitulada
“COMPOSICION FARMACEUTICA QUE COMPRENDE ORLISTAT EN SOLUCION, SU
PROCESO DE CONFORMACION Y PRESENTACION FARMACEUTICA QUE LA
INCLUYE".
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ARTICULO TERCERO: Notificar personalmente el contenido de la presente resolucion a
la doctora Cielo Angela Pefia Rodriguez, en su calidad de apoderada de Procaps S.A., y al
doctor José Luis Reyes Villamizar, en su calidad de apoderado de Tecnoquimicas S.A.,
sociedad opositora, 0 a quienes hagan sus veces, entregandoles copia de la misma y
advirtiéndoles que contra ella procede el recurso de reposicion, ante el Superintendente de
Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento de la notificacién o dentro
de los cinco 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE -
Dada en Bogota, D.C.,alos 17 MYJ 2001

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

JOSE MIGUEL DE L cmé RESTREPO
Doctora
CIELO ANGELA PENA RODRIGUEZ
Carrera 13 N° 119 - 95, Of. 104.
Bogota D.C.

Doctor

JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR
Carrera 17 N° 88 - 23, Of. 205.
Bogota D.C.

202021
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