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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 2010y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 21 de
noviembre de 2005, con el No. 05117491, por el doctor Carlos R. Olarte, en su calidad
de apoderado de Schering-Plough Ltd., entro a fase nacional la solicitud de patente de
invencion titulada “COMPOSICIONES Y METODO PARA EL TRATAMIENTO DE
INFECCIONES EN GANADO VACUNO Y PORCINO”, que corresponde a la solicitud
internacional PCT/US2004/016841 del 28 de mayo 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 sin
que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que mediante escrito radicado el 20 de marzo de 2007, el doctor J. lan
Raisbeck Llinas, presenté sustitucién de poder otorgado a su favor por el doctor Carlos
R. Olarte, el cual se encontrd que retne los requisitos legales.

CUARTO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontrd que la invencion no
es patentable. En consecuencia, con fundamento en lo dispuesto en el articulo 45 de |a
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se requirié a la solicitante en
dos oportunidades para que se pronunciara sobre las objeciones efectuadas a la
solicitud.

QUINTO: Que la solicitante, mediante escritos radicados el 3 de junio de 2008 y e! 15
de enero de 2010, atendié oportunamente los requerimientos formulados y presentd
aclaraciones. Asi mismo, allegé un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual cumple con lo
prescrito en el articulo 34 de la Decision 486.

SEXTO: Que mediante escrito radicado el 3 de junio de 2009, el doctor Carlos R,
Olarte, presentod sustitucion de poder otorgado a su favor por el doctor J. lan Raisbeck
Llinas, el cual se encontré que retine los requisitos legales.

SEPTIMO: Que segun lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 486 expedida por la
Comision de la Comunidad Andina se otorgaran patentes ‘(...) para las invenciones,
sean de producto o de procedimiento en fodos los campos de la tecnologia, siempre
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que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial.”

OCTAVQ: Que las nuevas reivindicaciones 1 a 21, contenidas en los folios 123 y 125,
no cumplen con el requisito, nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes
consideraciones:

8.1. Objeto de la invencién

El objeto de la presente solicitud se refiere a una composiciéon para el tratamiento de
una infeccion microbiana en un animal.

El problema técnico planteado es la necesidad de compuestos Utiles para las
enfermedades infecciosas del ganado, como las respiratorias bovinas multifactoriales
causadas por cambios en las areas de alimentacién, que producen excesiva mortalidad
y reduccion de peso y que aumentan los costos por la cantidad de agentes terapéuticos
necesitados, el trabajo requerido para administrar estos agentes y el trabajo extra para
aislar y observar los animales.

Para solucionar dicho problema, la solicitud estudiada proporciona una composicion
que contiene un antibidtico derivado del cloramfenicol o tiamfenico!, como el flurfenicol.

8.2. Determinacion del estado de la técnica
8.2.1. Fecha determinante para el analisis comparativo

lLa fecha para determinar el estado de la técnica es el 29 de mayo de 2003, que
corresponde a la fecha de la prioridad invocada respecto de la solicitud US 60/474,294.

La fecha de la prioridad fue tenida en cuenta para el estudio de patentabilidad, segun
obra en los folios 134 y 135 del expediente en estudio.

8.2.2. Documentos dei estado de la técnica
Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron los

siguientes documentos, anteriores a la fecha de la prioridad invocada y relacionados
con la materia de la solicitud en estudio.

No. Documento Titulo Fecha de Publicacion
D1} US4311857 | 1.ARYL-2-ACYLAMIDO-3-FLUORO-1-PROPANOL 1982/01/19
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ACYLATES, METHODS FOR THEIR
MANUFACTURE AND INTERMEDIATES USEFUL
THEREIN, METHODS FOR THEIR USE AS
ANTIBACTERIAL AGENTS AND COMPOSITIONS
USEFUL THEREFOR

D2 US 6174540

LONG ACTING INJECTALE FORMULATIONS

CONTAINING HYDROGENATED CASTER OIL 2001/0116

8.3. Nivel Inventivo

Segun Jo dispuesto en el articulo 18 de la misma Decision 486 “se considerara que una
invencién tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en
la materia técnica correspondiente, esa invencién 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 “fodo lo que haya sido accesible al publico, por una descripcion 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 la prioridad reconocida.”

El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina recientemente ha dicho sobre este

requisito, Io siguiente:

‘A objeto de establecer si ef requisito de nivel inventivo se encuentra cumplido,
sera necesario determinar si, a juicio del experto medio, los conocimientos
integrantes del estado de la técnica pueden conducir a fa invencion, es decir, si,
con tales conocimientos, él habria alcanzado fa solucion reivindicada para ef
problema técnico de que se trate. Sin embargo, no podré exigirsele que tenga en
cuenta la tolalidad de los documentos o de las solicitudes de patentes anteriores
que no hayan sido publicadas, o que se publiquen con posterioridad a su
examen. La doctrina ha sefialado que, “si bien dichas solicitudes se asimilan al
estado de la tecrnica para enjuiciar la novedad, esta asimilacion no debe llevarse
a cabo para apreciar el nivel inventive” (FERNANDEZ NOVOA, Carfos; GOMEZ
SEGADE, José Antonio: "La modernizacion del Derecho Espafiol de patentes”.
Editorial Montecorvo S.A., Madrid, p. 87). El Tribunal ha manifestado sobre el
particular que “uno es el examen que realiza el técnico medio respecto de la
novedad y ofro el que se efectta con respecto al nivel inventivo, si bien en uno y
otro se utiliza como parametro de referencia el ‘estado de la técnica’, en el
primero, se coteja la invencién con las anterioridades existentes dentro de
aquélla, cada uno (sic) por separado, mientras que en el segundo (nivel
inventivo) se exige que el técnico medio que realiza ef examen debe partir del
conocimiento general que él tiene sobre el estado de fa técnica y reafizar el
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colejo comparativo con su apreciacion de conjunto, deferminando si con tales
conocimientos técnicos existentes ha podido o no producirse tal invencion”.
Proceso N° 12-IP-98, PATENTE DE [NVENCION: "COMPQOSICIONES
DETERGENTES COMPACTAS CON ALTA ACTIVIDAD CELULASA" publicado
en la Gaceta Oficial N° 428, def 16 de abril de 1999).

(..)

No tendra nivel inventivo el objeto de la invencién que reproduzca, en io
sustancial, la funcion, los medios y ef resuftado de otro que forme parte del
estado de la técnica. Tampoco lo tendra la combinacién que busque obtener un
efecto conocido, sobre la base de materiales, propiedades o procedimientos
tambien conocidos, toda vez que no bastara la sustitucién de un elemento por
otro cuyas propiedades sean conocidas como productoras de aquel efecto™.

Ademas, el Tribunal aclara:

‘Resulta pertinente, a los efectos del articulo 4 de la Decision 344, definir qué se
entiende por “obvio” y por “evidente” a fin de determinar qué se debe entender
por nivel inventivo,

Lo obvio es aquello que salta a la vista de manera clara y directa; lo “que se
encuentra o pone defante de los ojos, muy claro 0 que no tiene dificuftad”. Lo
evidente consiste en fa “certeza clara y manifiesta de fa que no se puede dudar;
cierto, claro, patente y sin la menor duda.”

En este orden de ideas, se puede concluir que una invencién goza de nivel
inventivo cuando a los ojos de un experto medio en el asunto de que se trate, se
necesita algo mas que la simple aplicacién de los conocimientos técnicos en Ia
materia para llegar a ella, es decir, que de conformidad con el estado de la
técnica el 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 le permitan atribuirse una
patente, solo si la invencion fruto de su investigacion y desarrollo creativo
constituye ‘un salto cualitativo en fa elaboracion de la regla técnica’, actividad
intelectual minima que le permitird que su invencion no sea evidente (no obvia)
del estado de la técnica. Es decir, que con el requisito del nivel inventivo, lo que
se pretende es dotar al examinador técnico de un elemento que le permita
afirmar o no si a la invencion objeto de estudio no se habria podido flegar a partir
de los conocimientos técnicos que existian en ese momento dentro del estado de
la técnica (...) Proceso 13-IP-2004, sentencia de 31 de marzo del 2004. Caso:
solicitud de patente “TRIHIDRATO DE (2R.3S)-3-TERT-

1 Proceso 41-1P-2006
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BUTOXICARBONILAMINO-2-HIDROXI-3-FENILPROPIONATO DE 4-ACETOXI-
2-BEZOILOXI-5B, 20-EPOXI-1, 7B, 10B-TRIHIDROXI-9-OX0O-TAX-11-EN-13-
ILO™,

Visto lo anterior, se advierte que la solicitud estudiada no cumple con el requisito de
nivel inventivo, por las razones gque se exponen a continuacion:

Las reivindicaciones 1 a 21, reclaman una composicion que comprende:

a) Compuesto (I): florfenicol; y,
b) Un vehiculo: triacetina o triacetina combinada con dimetilacetamida.

Por su parte, D1 ensefa ésteres de D-treo-1-aril-2-acilamido-3-fluoro-1- propano! y sus
sales, composiciones, métodos para su preparacion y su uso como agentes
antibacteriales. (FI. 102, abstract)

Mientras que D2 divulga formulaciones inyectables que contienen un agente
terapéutico seleccionado entre insecticidas, acaricidas, parasiticidas, AINES, tales
como avermectinas, inhibidores COX-2 {(Fl. 114, cl. 3), etc., en vehiculos hidrofébicos
tales como la triacetina (FIl. 114, ci. 4),

De esta manera, las caracteristicas técnicas de la solicitud se encuentran anticipadas
por las anterioridades encontradas, tal como se ensena a continuacion:

CARACTERISTICAS REIVINDICADAS D1 D2
Compuesto {I): D-(threo)-1-aril-2-acilamido-3-fluoro-
1-1 propanel acilato
]
CHy ©Z
i l : sl
R=—CHN ---C C e H Col11n25-40; Col 2 In NO
| 19-33
H Falio 102
—
X
Triacetina NO Si
2 Proceso 83-IP-2009
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Col2in 1 folio 113
O triacetina combinada con dimetilacetamida SIMILAR SIMILAR
Cl 12 fol 105 Col 21In 1 folio 113, ¢t 3 In
Se utiliza Ia 58, cl 4 1n 1, In 56 folio
dimetilacetamida para 114, la triacetina es un
disolver todo pero sola portador pero sola

Como se observa, la Onica diferencia de la solicitud con D1 es que en ella se usa la
triacetina en las formulaciones con florfenicol, logrando como efecto técnico una
formulacion estable de florfenicol, lo cual corresponde al problema técnico objetivo que
pretende solucionar la solicitud.

Sin embargo, el disefio de este tipo de composiciones resulta obvio para un técnico
medianamente versado en el arte, pues D2 sugiere el uso de la triacetina en
formulaciones inyectables con agentes terapéuticos, como insecticidas, acaricidas,
parasiticidas, AINES, avermectinas, entre otros; aunque, en la anterioridad no se use la
triacetina combinada con dimetilacetamida, come si ocurre en la solicitud.

Adicionalmente, como D1 ya utilizaba la dimetilacetamida (aunque sin triacetina), un
teécnico medio combinaria éstos documentos llegando de tal manera a la propuesta de
la presente solicitud, ya que al igual que D2 utiliza compuestos con efectos simitares,
en donde el fin también es eliminar los agentes patdgenos del organismo.

Por las razones expuestas, el objeto de la presente solicitud no puede acceder al
privilegio solicitado, pues al tenor del articulo 18 de la Decision 486 carece de nivel
inventivo.

8.4. Respuesta a los argumentos del solicitante

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

En relacidon con el arte previo citado, |a solicitante manifiesta que:

‘D2 se refiere especificamente a composiciones inyectables que comprenden
necesaria y obligatoriamente aceite de ricino y un vehiculo hidrofébico (coo
triacetina y otros solventes) para alcanzar un efeclo de larga_duracion. D2 no se
refiere a florfenicol o a compuestos similares a este. £l examinador aparentemente
considera D2 como documento relacionado con fa presente invencion puesto que
hace referencia a formulaciones de composiciones que pueden contener inhibidores
COX-2 (que eventualmente podrian inciuirse en las formulaciones de florfenicol de la
presente invencion y que se reclamaban en la reivindicacidn 22 original). Sin
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embargo, los inhibidores COX-2 no constituyen elementos principales de la presente
invencion que definan el vehiculo a seleccionar para las formulaciones
reivindicadas. Estos simplemente constifuyen algunos de los muchos farmacos que
pudiesen coadministrarse con florfenicol, y carecen de particular relevancia para la
presente invencion, de hecho, fueron eliminados del capitulo reivindicatorio
modificado.

Ahora bien, me permito enfatizar que D1 y/o D2 no ensefian ni sugieren que fa
triacetina serfa un vehiculo apropiado para una formulacion inyectable de florfenicol
o de algin compuesto similar a este. D1 ni siquiera menciona la triacetina. Por su
fado, D2 tampoco ayuda a solventar esta ausencia de motivacion, puesto que este
documento se refiere a composiciones con un principio activo completamente
diferente al ingrediente activo de las composiciones de la presente invencion”. (FI.
131, parrafos 3 y 4)

En relacion con lo anterior, es preciso aclarar que D2 no fue empleado en el examen de
patentabilidad para complementar las ensefianzas de D1 por el simple hecho de que
haga referencia a formulaciones de composiciones que puedan contener inhibidores
COX-2, sino porque también reporta formulaciones con triacetina en preparaciones
que, como la solicitud, son utilizadas de forma inyectable para destruir entidades
nocivas invasoras del organismo, bien sea a nivel celular (antibidticos como el
flurfenicol reivindicado) o a nivel pluricelular (parasitos, acaros, insectos, etc tal como
aparece en la anterioridad).

De esta manera, si se encuentran similitudes entre los compuestos activos de ambos
documentos (solicitud y D2); es mas, inicialmente la solicitud contenia inhibidores COX-
2 y avermectinas en formulaciones que ademas contenian triacetinas, las cuales fueron
eliminadas posteriormente con el fin de independizar ia materia objeto de solicitud con
la divulgada en D2. Por lo tanto, es logico concluir que la invencion que se pretende
proteger fue derivada evidentemente a partir de D1, tomando complementariamente lo
ensefnado en D2.

La solicitante también argumenta que:

"Asi, adn cuando ef principio activo y la triacetina pueden ser conocidos en el arte, ef
elemento novedoso e inventive es justamente su combinacién en una dnica
formulacion estable, pues no existe nada en el arte previo que hubiese motivado
justamente a emplearlos de manera conjunta”. (Fl. 132, parrafo 1)

“...en el presente caso, antes que la invencion fuera desarroffada, el arte previo
existente (D1 y D2} no se enfocaba en la obtencion de una formulacién inyectable
que comprende florfenicol y que emplea triacetina como vehiculo. En el mejor de los
casos, D2 constituye una invitacién marginal a investigar el uso de triacetina con

Pagina7de 9 Sede Centro: Cra, 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 Conmutador: 5870000
Sede CAN: Avenida Cra. 50 No. 27-55 Interior 2 Conmutador: 5880234
Fax: 5870284, Linea 018000-910165
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

RESOLUCIONNo. _327 70
Por la cual se deniega una patente @& invehcion ™ -

Rad. N° PCT/05 - 117491

miles de compuestos que pudiesen ser coadministrados con florfenicol, pero de la
misma manera existen antes otras invitaciones en el estado de la técnica, a emplear
otros solventes — incluso mas opcionados que la triacetina- para ser empleados
como vehiculos para florfenicol. Especificamente, una persona medianamente
versada en fa materia no encontraria ninguna motivacién ni ensefianza en D2 que lo
hubiese llevado a incluir triacetina en la formulacién inyectable de florfenicol ilustrada
en D1. Por el contrario, la persona medianamente versada en la materia siguiendo
las ensefianzas de D2 estaria predispuesta a incluir aceite de ricino en las
formulaciones desarroffadas... Por fo tanto, solicito respetuosamente al examinador
indicar detalladamente los apartes de D1 (que no considera usar triacetina como
vehiculo) y D2 (que se refiere a compuestos no relacionados con la presente
invencién e ilustra un vehiculo que necesariamente comprende aceite de ricino) que
sugieren especificamente formular florfenicol o un compuesto similar a el (sic) en un
vehiculo que comprenda triacetina, pero excluyendo el uso de aceite de ricino”. (F\.
132, parrafo 2 y 3, Fl. 133, parrafos 1y 2)

Al respecto es preciso sefialar, que D2 ensena varias veces e! uso de antiparasitarios,
especificamente con triacetina y sin ningun otro vehiculo adicional (y menos aceite de
ricino) (FI. 113, background, cl. 1, In. 66-67, cl. 2, In. 1). El efecto técnico logrado es
conseguir efectos de mas larga duracién (Fl. 114, cl. 4, In. 6-7), por este motivo, resulta
obvio que si el problema técnico que la solicitante deseaba resolver era una
disminucion en el volumen de inyeccién administrada para lograr también menor
hinchazén de tejidos en el sitio de inyeccion (Fl. 23-45, descripcion), entonces
disminuiria volimenes y dosis, a partir de las ensefianzas contenidas en D2, de la
misma manera que lo haria un técnico medio a partir de sus conocimientos generales y
las ensefanzas del estado del arte.

Ahora bien, en razén a que con anterioridad a la presente invencion el arte previo (D1y
D2) no se enfocaba hacia la obtencién de una formulacién inyectable que comprende
florfenicol y que emplea triacetina como vehiculo, es que la Oficina considerd la
formulacién reivindicada como nueva, pero a pesar de elio, la misma no tiene nivel
inventivo, pues D2 ensefia de forma especifica como Ia triacetina es utilizada con
principios activos destinados a acabar con entidades patdgenas, como lo es en su caso
los antiparasitarios o antihelminticos y, como lo es en el caso de la solicitud estudiada
los antibiticos.

En este orden de ideas, no es cierto que D2 enseiie el uso de la triacetina con miles de
compuestos que puedan ser coadministrados con florfenicol, ya que dicho principio
activo ni siquiera es nombrado en esta anterioridad, sino en D1.
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En conclusion, teniendo en cuenta que los argumentos del 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 creacion titulada
“COMPOSICIONES Y METODO PARA EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES EN
GANADO VACUNO Y PORCINO".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personaimente el contenido de la presente resolucién
al doctor Carlos Reinaldo Olarte, en su calidad de apoderado de Schering-Plough Ltd.,
0 a quien haga sus veces, entregandole copia de la misma y advirtiéndole 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 5 dias
habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C.,alos 25 JUN, 201g

£EL. SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO (E),

C‘[}E’“&MR@E&% Jini E;é

Doctor

CARLOS REINALDO OLARTE
Diagonal 34 N° 5 - 28

Bogota D.C.

i
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