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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron
articulo 3, numeral 30 del decreto 3523 de 2009, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 7 de
octubre de 2005, bajo el niumero 05102559, entré a fase nacional la solicitud de
patente de invencién titulada: "METODOS Y COMPOSICIONES
FARMACEUTICAS PARA LA OBTENCION CONFIABLE DE NIVELES
ACEPTABLES DE TESTOSTERONA EN SUEROQ", que corresponde a la solicitud
internacional PCT/IB2004/000716 del 15 de marzo de 2004.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que
debe llenar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordené publicar el
extracto.

TERCERO: Que la doctora Laura Catalina Silva Barrera, en su calidad de
apoderada de la sociedad Procaps S.A., mediante escrito radicado el 27 de
febrero de 2007, presentd oposicion fundamentada, ia cual cumplié los requisitos
formales previstos por la normativa andina, segtin obra a folio 152 del expediente.

CUARTO: Que el solicitante mediante escrito radicado el 25 de junio de 2007, dio
respuesta a la oposicion referenciada en el considerando precedente, de acuerdo
con lo previsto en el articulo 43 de Ia Decisién 486, segun obra a folic 162 y
siguientes del expediente en estudio.

QUINTO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontro que la invencion
no cumple con los requisitos establecidos. En consecuencia, con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se requirié al peticionario para que se pronunciara sobre las objeciones
efectuadas a la solicitud.

SEXTO: Que el solicitante mediante escrito radicado el 5 de diciembre de 2008,
atendié oportunamente al requerimiento formulado y presentd las respectivas
aclaraciones.

SEPTIMO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el dia 12 de
agosto de 2009, el doctor J. lan Raisbeck informé sobre el cambio de nombre de
la sociedad solicitante Schering Aktiengeselischaft, por el de Bayer Schering
Pharma Aktiengesellschaft, el cual reune los requisitos legales.
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OCTAVO: Que segun lo dispuesto en el articulo 14 de la citada Decision andina
se otorgaran patentes “..para las invenciones, sean de productoc o de
procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas,
tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial.”

NOVENO: Que las reivindicaciones 1 a 7, contenidas en los folios 167 y 168, no
cumplen con el requisito de nivel inventivo, de acuerdo con las siguientes
consideraciones:

1. Objeto de la invencion

De conformidad con la reivindicacion 1, el objeto de la solicitud consiste en una
composicion formulada para inyeccion intramuscular que comprende un ester de
testosterona seleccionado del grupo de ésteres que consiste en noncanocatos,
decanoatos, undecanocatos, dodecanoatos, tridecancatos, tetradecanocatos y
pentadecanoatos lineales y ramificados; y, un vehiculo que comprende aceite de
ricino en una concentracion de 25 a 45% en volumen y un co-solvente.

Las reivindicaciones 1 a 7 divulgan composiciones que comprenden un éster de
testosterona y un vehiculo.

El problema técnico planteado, es la necesidad de composiciones con efecto
depot (accidén prolongada) utiles para obtener niveles aceptables de testosterona
(esteroide) en suero.

Para solucionar dicho problema, la solicitud en estudio proporciona
composiciones que contienen: un éster de testosterona seleccionado de
noncanoatos, decanoatos, undecanoatos, dodecanoatos, tridecanoatos,
tetradecanoatos, pentadecanoatos lineales y ramificados y un vehiculo que
comprende aceite de ricino ( 25%-45% vol.) y un cosolvente, benzoato de bencilo
(55%-65% vol ).

2. Oposicion presentada

La oposicién presentada por la doctora Laura Catalina Silva Barrera, en nombre
de Procaps S.A., cumplid con los requisitos formales previstos en la normativa
andina y fue oportunamente trasladada al solicitante, como se evidencia a folio
152 del expediente.

Dicha oposicion, se fundamenta en que el documento US 4181721 ensena “una
formulacién intramuscular que incluye un éster de testosterona fisiologicamente
hidrolizable que tiene una actividad premenstrual disuelto en un portador aceitoso
de aceite de ricino, insaturadg, el cual puede comprender una mezcla de aceite y
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un bencil/benzoato.” (Folic 133, parrafo 3)

El opositor también manifiesta que D1 “comprende los mismos elementos (de la
solicitud), un éster de testosterona y un vehiculo que comprende aceite de ricino y
un co-solvente.” (Folio 133, parrafo 3)

En respuesta a la oposicion, el solicitante modifica el capitulo reivindicatorio
quedando superadas las objeciones de novedad expuestas por el opositor.

Sin embargo, es importante anotar que los argumentos y el documento allegado
por el opositor fueron tenidos en cuenta para efectos de la evaluacidén de
patentabilidad. Concretamente, se tuvo en cuenta el antecedente US 4181721
como documento complementario para efectos del analisis del nivel inventivo de ia
invencion en estudio.

Asi las cosas, la oposicion es fundada en cuanto a que desvirttia el nivel inventivo
de la invencién reclamada, tal como se expone en el numeral cuarto de la
presente resolucion.

3. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica, es el 14 de marzo de 2003, que
corresponde a la fecha de la prioridad invocada respecto de la solicitud PA
200300399, La prioridad fue tenida en cuenta para efectos del estudio de
patentabilidad, segun obra a folios 218 y 219 del expediente.

Para efectos del estado de la técnica, se tomaron en cuenta los siguientes
documentos, uno de los cuales fue presentado por el opositor, anteriores a la
fecha de la prioridad invocada y relacionados con |la materia de |a solicitud:

. Fecha de
No Documento Titulo Publicacion
D1 US 4212863 Highly concentrated pharmaceutical formulations 1980-07-15
of steroids and processes for their preparation.
D2 US 4181721 Depot preparations in an oily, unsaturated sclution 1880-01-01
for intramusdcular injection.

4. Nivel inventivo

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486, “se considerara que una
invencioén tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada
en la materia técnica correspondiente, esa invencidén no hubiese resultado obvia ni
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se hubiese derivado de manera evidente del estado de |a 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 otro medio
antes de la fecha de presentacién de la solicitud de patente o, en su caso, de la
prioridad reconocida.”

A su vez, sobre este requisito el Tribuna! de Justicia de la Comunidad Andina
recientemente ha dicho:

"Con el requisito del nivel inventive, o que se pretende es dotar al examinador
técnice de un elemento que le permita afirmar © no si a la invencion objeto de
estudio no se habria podido llegar a partir de ios conocimienios técnicos gue
existian en ese momento dentro del estado de la técnica (...). En este punto
conviene advertir que uno es el examen gue realiza el técnico medio respecto de la
novedad y otro el que se efectua con respecto al nivel inventivo; si bien en uno y
ofro se utiliza como parametro de referencia el ‘estado de la técnica’, en el primero,
se coleja la invencion con las ‘anterioridades’ existentes dentro de aquella, cada
uno (sic) por separado, mientras que en el segundo (nivel inventivo) se exige que el
técnico medio que realiza el examen debe partir del conocimiento general que é
tiene sobre el estado de la técnica y realizar el cotejo comparativo con su
apreciacion de conjunto, determinado si con tales conocimientos técnicos existentes
ha podido o no producirse tal invencion."'

Con base en lo anterior, y considerando que la reivindicacion 1 de la presente
solicitud divulga una composicién formulada para inyeccion intramuscular que
comprende un éster de testosterona seleccionado del grupo de ésteres que
consiste en noncanoatos, decanoatos, undecanoatos, dodecanoatos,
tridecanoatos, tetradecanoatos y pentadecanoatos lineales y ramificados; y un
vehiculo que comprende aceite de ricino en una concentracién de 25 a 45% en
volumen y un co-solvente, se observa que al comparar los elementos
mencionados con los encontrados con el estado de la técnica, se tiene lo
siguiente:

SOLICITUD D1 D2

Una composicion inyectable, | Folio 181, columna 1, renglon
que contiene: 5-11

a) Un éster de testosterona | Undecanoato testosterona | Esteroide, Folioc 148 | columna
seleccionado de noncancatos, | 1000mg (Folio 192, columna | 2, renglones 13-18.
decanoatos, undecanoatos, | 3, renglones 7-8 y 41-42).
dodecancatos, tridecanocatos,
tetradecanoatos,

1 Proceso 192 IP 2005.

4 Sede Centre; Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A Ng. 38-50 Conmutador: 5870300
Fax: 5870284. Linea 018000-910165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.qgov.co
Bogota D.C. - Colombia



(¢

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIONN® % 666 1.2
Por la cual se niega una patente de invencion

Rad. N® PCT/035 - 102559

pentadecanocatos lineales vy
ramificadeos, hasta 1000 mg.

b) Aceite de ricino 25%-40% | Aceite origen animal vy | Aceite de ricino/cosolvente

Aceite de ricinol Cosolvente | vegetal/benzoato de bencilo. {benzoato de bencilo) (Folio
{benzoato de bencilo). . 148, columna 2, renglones 26-
El cosclvente permite 31)

aumentar ta solubilidad del
principio activo. (Folio 191,
columna 1, renglones 30-33).

c} Efecto depot por 12 | Efecto depot. ({Folio 192, | Efecto depot al menos 13
semanas. columna 4, renglones 33-35, | semanas. {(Folio 148, columna
renglones 54 y §5). 2, renglones 26-31).

Como se observa, D1 es el documento mas cercano a la solicitud, pues ensefa
composiciones (preparaciones inyectables), que contienen como principto activo
un éster de esteroide testosterona undecanoato, usadas en terapia de sustitucion
androgénica (folio 192, columna 3, renglones 7-8 y 41-42), con efecto depot, (folio
192, columna 4, renglones 33-35, renglones 54 y 535), disuelto en un aceite
vegetal con adicion de un excipiente como el benzoato de benzilo, para aumentar
la solubilidad del principio activo. (Folio 191, columna 1, renglones 30-33).

La diferencia entre D1 y la solicitud en estudio es que ésta menciona
especificamente el aceite de ricino (castor) en el vehiculo.

Sin embargo, dicha diferencia no concede un efecto técnico inesperado, porque
las composicicnes reivindicadas muestran un efecto depot {(accion prolongada por
periodos de 12 semanas) igual a lo divulgado en el estado de la técnica, utiles
para obtener niveles aceptables de testosterona (esteroide) en suero.

Por su parte, D2 (abstract, folio 147) divulga preparaciones con efecto depot
(accién prolongada), en aceite de ricino o castor, en una relacion entre éste y el
cosolvente (benzoato de bencilo) de 6:4, para aplicacion intramuscular, las cuales
mantienen su actividad terapéutica (obtener niveles aceptables de testosterona,
esteroide, en suero), por lo menos durante 13 semanas.

Siendo asi, sobre la base de lo previamente divulgado en D2 un técnico medio
que tenga acceso ademas a la informacion suministrada por D1, se veria
motivado a incrementar la solubilidad del principio active, aumentando la cantidad
de cosolvente (benzoato de bencilo) tal como lo sugiere D1, para lograr una
relacion de aceite/cosolvente igual a la reivindicada en la presente solicitud,
donde el cosolvente se encuentra en mayor proporcion al aceite.
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De esta manera, el problema técnico a solucicnar cual es, la necesidad de
composiciones con efecto depot (accion prolongada) utiles para obtener niveles
aceptables de testosterona (esteroides) en suero, ya habia sido resuelto en D1 y
D2.

Finalmente, en cuanto a la reivindicacion 7 que se refiere a una composicion que
comprende: 1000 mg de undecanoato de testosterona en 4 mL de un vehiculo, de
una mezcla de aceite de ricino/cosolvente (benzoato de bencilo) en una relacion
de 1:1.7, es preciso anotar, que esta proporcion especifica de aceite
ricino/cosolvente, no le otorga altura inventiva a la materia reclamada en la
presente solicitud, toda vez que tal como lo sugiere D1, para incrementar la
solubilidad del principio activo se debe aumentar la cantidad de cosolvente
(benzoato de bencilo), logrando de esta manera una relacién de aceite/cosolvente
como la reivindicada, en donde el benzoato de bencilo, se encuentra en mayor
proporcién al aceite.

Dado lo anterior, la propuesta de la solicitud no puede acceder al privilegio
solicitado, toda vez que al tenor del articulo 18 de la Decisidon 486 las
reivindicaciones 1 a 7 carecen de nivel inventivo.

5. Respuesta a los argumentos del solicitante

El solicitante en su respuesta, menciona que en D1 no existe ninguna divulgacion
relacionada con el aceite de castor (ricino) o de las concentraciones en las que
podrian ser usados los aceites vegetales (arachis, sésamo, oliva), y que por lo
tanto “D1 no anticipa las caracteristicas técnicas de la presente invencién.” (Folio
200, parrafos 7 y 8)

No obstante dicha afirmacion, D1 en su ejemplo V (folio 217), ensefa una
concentracion del 25% de aceite de arachis, de la solucion conformada por: tocol
(50 partes), alcohol bencilico (5 partes), benzoato de bencilo (20 partes) y aceite
de arachis (25 partes), igual a la mencionada en la reivindicacién 1 de la preente
solicitud para aceite de ricino (25%-45%), asi las cosas, lo que D1 no divulga
especificamente es el aceite de ricino.

El solicitante también manifiesta que las formulaciones inyectables descritas en D2
se encuentran “en una relacion 6:4” y que la anterioridad “no divulga ni sugiere
otras relaciones de concentracién entre el aceite de castor y el bencil benzoato”, y
de alli que "D2 no anticipa las caracteristicas técnicas de la formulacion
reivindicada.” (Folios 200 y 201, parrafos ultimo, 1y 2, respectivamente)

Sobre el particular es preciso aclarar, que D2 s6lo menciona formulaciones de: 19-
nor-17 alfa-etinil testosterona enantato (ejemplos 1 y 2), razén por la cual, sélo
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utiliza la relacién de 6:4. No obstante esta situacion, si el experto medio en la
materia quisiera obtener formulaciones con ofro ester de testosterona como los
dodecanoatos, tridecanoatos, tetradecancatos o pentadecanoatos mencionados
en la reivindicacion 1, sabe que la proporcién del cosolvente, benzoato de bencilo
con el mismo aceite de castor (ricino) necesariamente sera diferente (mayor), a
medida que aumente el tamano de la cadena del éster utilizado, para lograr su
solubilizacion.

Ademas, se recuerda que encontrar una proporcién o porcentaje de solventes y
cosolventes, como lo mencicna el solicitante en la respuesta al opositor (folio 165:
‘el hallazgo de los inventores fue detectar que el aceite de ricino en una
concentracion inferior al 45% provee un efecto estabilizante”) son actividades que
el técnico medio realiza, como parte de su rutina diaria en el disefio de una
formulacién para lagar su estabilidad quimica, de alli que este “hallazgo” carezca
de altura inventiva.

De otro lado, al realizar el estudio de patentabilidad se observa que ningunc de los
dos documentos por separado, divulgan completamente la composicion
reivindicada, lo cual seria un argumento valido si la afectacion al invento
reclamado fuera por novedad, pero como es por nivel inventivo, lo que muestran
estas anterioridades es que D1 sugiere aumentar el cosolvente (benzoato de
bencilo) de un vehiculo que contiene aceite vegetal, en el cual es soluble un
esteroide como el undecancatc de testosterona (como en la formulaciéon
reclamada), obteniendo soluciones a altas concentraciones de dicho principio
activo (folio 191, columna 1, lineas 30 -32, 66-68).

Como complemento a lo anterior, D2 sugiere utilizar el aceite de ricino con una
proporcion menor de cosolvente que la reclamada (6:4, 1:1,7), esto porque que el
principic activo de la solicitud (undecanoato de testosterona ) tiene una longitud de
cadena mayor que el enantato de testosterona de D2, y de alli que la formulacion
reclamada requiera mas cantidad de cosolvente para su solubilizacion,

Finalmente, en cuanto a los resultados de solubilidad del undecancato de
testosterona (folios 187 y 188), con base en los cuales el solicitante afirma que las
ampolias que tienen menos aceite de castor 37% (y en consecuencia mas
cosolvente), fueron mas estables que las que contenian 50 % y 63% de este
aceite (y en consecuencia menos cosolvente), es preciso anotar, que dicho
resultado era de esperarse, pues de conformidad con las ensefianzas de D1, al
aumentar la proporcion de cosolvente se obtiene mayor solubilidad del
undecanoato de testosterona de las formulacién reclamadas y, por lo tanto, menor
precipitacién (mas estabilidad quimica).

Por los motivos expuestos, con fundamento en lo dispuesto en el articule 18 de la
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Decision 486, se denegara la patente, toda vez que a pesar de la respuesta del
interesado a la notificacion de fondo, no cumple con el requisito de nivel inventivo.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invencion a la creacion
denominada: “METODOS Y COMPOSICIONES FARMACEUTICAS PARA LA
OBTENCION CONFIABLE DE NIVELES ACEPTABLES DE TESTOSTERONA EN
SUERO”

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente ai doctor J. ian Raisbeck, en su
calidad de apoderado de la sociedad Bayer Schering Pharma Aktiengesellschaft, y
a la doctora Laura Catalina Silva Barrera, en su calidad de apoderada de la
sociedad opositora Procaps S.A., 0 a quienes hagan sus veces, el contenido de la
presente resolucion, entregandoles copia de la misma, advirtiéndoles que contra
ella procede el recurso de reposicion ante el Superintendente de Industria y
Comercic al momento de notificarse o dentro de los & dias habiles siguientes.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C.,alos 3 DIC. 2003

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

/
;
i

GUSTAVO VALBUENA QUINONES

Doctor

J. IAN RAISBECK

Calle 100 N° 8 A - 37, Torre A, Piso 10
World Trade Center

Bogota D.C.

Doctora

LAURA CATALINA SILVA BARRERA
Carrera 13 No. 119 - 95, Of. 104
Bogota D.C.

202068
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