REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

rResoLucion No: 21877

Por la cual se resuelve un recurso de reposicion y se concede parcialmente una patente
de invencién

Rad. PCT/05-117491

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, especialmente de las conferidas en el numeral 34
del articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante Resolucion No. 32770 del 25 de junioc de 2010, la
Superintendencia de Industria y Comercio denegé la patente de invencién a la creacion
titulada "COMPOSICIONES Y METODO PARA EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES
EN GANADO VACUNO Y PORCINQ", con fundamento en el articulo 18 de la Decisi6n
486 de la Comision de la Comunidad Andina, al estimar que la solicitud no cumple con
el requisito de nivel inventivo, por tratarse de materia que se deriva de manera evidente
a partir del estado de la técnica.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 28 de julio de 2010, con
el No. 05-117491-00012-0000, encontrandose dentro del término establecido para el
efecto, el doctor Carlos Reinaldo Olarte, en su calidad de apoderado de la sociedad
SCHERING-PLOUGH LTD., interpuso recurso de reposicion contra la citada
Resolucion, con fundamento en los argumentos que a continuacion se sintetizan:

La recurrente argumenta que “existen marcadas diferencias entre el arte previo citado y
la presente invencion. Las caracteristicas estructurales y funcionales de cada uno de
los desarrollos divulgados en D1 y D2, no proporcionan ensefianzas especificas que
hubiesen motivado a la persona medianamente versada en la materia a desarrollar una
formulacién estable que comprende florfenicol y triacetina. Por un lado, D1 revela
composiciones de Formula 1, ésteres de D-treo-1-aril-2-acifamido-3-fluoro-1-propanof
(florfenicol), sus compaosiciones y Usos para tratar infecciones antibacteriales, dentro de
los cuales no se encuentra descrito (sic) composiciones estables de florfenicol y
triacetina...” (FI. 151).

Asevera, que el documento “D2 revela formulaciones inyectables que contienen
necesariamente aceite de ricino y un vehiculo hidrofébico (que comprende triacetina y
otros solventes) con el fin de alcanzar una mayor duracion en la actividad. La tnica
referencia que se hace a formulaciones que no contienen aceite de ricino, es en la
seccion de antecedentes de D2 en donde se refieren someramente a formulaciones
que solo (sic) contienen avermectina y triacetina. Sin embargo, nada en D2 sugiere que
el éster de D(treo)-1-aril-2-acilamido-3-fluoro-1-propanol  podria  formularse
apropiadamente con triacetina” (Fl. 151).

Teniendo en cuenta lo anterior, sostiene que “nada en el arte previo citado por el
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Examinador (D1 y/o D2) proporciona ensefianzas que hubiesen motivado a una
persona medianamente versada en la materia a emplear triacetina como vehiculo en
una formulacién de florfenicol con el fin de obtener una composicion farmacéutica que
provee: (i) una mayor estabilidad (composicion que puede ser objeto de esterilizacién
final a 121°C), (i) una mayor biodisponibilidad al mejorar el perfil de absorcién y (iii) una
mejor reaccion en el lugar de aplicacién de la inyeccion con menor irritacion e
inflamacion post-inyeccién. Es mas, el documento D1, considerado por el Despacho
como el arte previo mas cercano, de ninguna manera brinda motivacién alguna que
hubiese siquiera motivado a la persona medianamente versada en el arte a combinar
sus ensefianzas con aquellas contenidas en D2” (Fl. 151).

La recurrente sefiala que “como prueba del nivel inventivo de fas composiciones
reivindicadas adjunto al presente memorial la solicitud para estudio de un nuevo
medicamento (NADA-New Drug Application) que fue presentada por el Solicitante ante
la FDA y que tras ser analizada por dicho organismo conllevé en la aprobacion del
medicamento (Anexo 1). Dicha NADA contiene, entre otros, la siguiente evidencia: La
Figura 1 del Anexo 1 muestra la concentracion plasmética media para dos
formulaciones farmaceéuticas: NUFLOR®, que esta compuesto por florfenicol, N-metil 2-
pirrofidona, PEG y propilenglicol (sin triacetina) y NUFLOR GOLD®, que contiene
florfenicol y triacetina, y corresponde a la presente invencién.

Figure 1. Meun Florfenicol Plasma Concentration versus Time Following
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Esta figura ilustra la marcada diferencia en biodisponibilidad entre las dos
composiciones, diferencia que es favorable para la formulacién de la presente invencién
NUFLOR GOLD®. Esta venlaja resulta absolutamente inesperada y sorprendente
frente a lo que hubiese sugerido el estado de la técnica, pues no existia sugerencia
alguna que la inclusion de triacetina hubiese proporcionado esta mejora.
Adicionalmente, la anterior informacién se complementa con las Figuras 1 y 2 del
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Capiltulo Descriptivo, lo que conlfeva a establecer que atn (sic) cuando otros vehiculos
0 solventes pueden ser utilizados, la triacetina, especificamente en combinacién con
florfenicol, provee mejoras inesperadas en el perfil farmacocinético (mejor
biodisponibilidad), debido a que la triacetina proporciona un perfil de absorcion
mejorado que permite alcanzar una concentracion méxima en plasma (Cmax) mayor y
una concentracion terapéutica mas rapido (sic). Esto concuerda con fas directrices del
Manual Andino de Patentes (MAP), que establece que resultados y mejoras
sorprendentes constituyen indicios de no obviedad.” (Fls. 152 y 153).

Finalmente, la recurrente sostiene que “en ninguno de los documentos citados, de
manera independiente o en combinacion, existe alguna motivacién o sugerencia
expresa que hubiese conducido a seleccionar especificamente la triacetina, entre
muchos otros vehiculos disponibles en el arte (incluso los demas vehlculos divuigados
en D2 y D1, a saber: aceite de ricino, bencil benzoato, etil oleato monogliceridos
acifados, propil dicaprilatos, triglicéridos del &cido caprico/caprilico o combinaciones de
estos, entre otros} como solvente particularmente preferido para el desarroflo de
formulaciones inyectables de florfenicol, y mucho menos, que dicha combinacién
especifica tendria efectos sorprendentes frente a formulaciones que no contienen
triacetina, como se demuestra en el Anexo 1. Asi, aun cuando el principio activo y la
triacetina pueden ser conocidos en el arte, fo inventivo es justamente su combinacion
en una unica formulacion estable u (sic) ventajosa, pues no existe nada en el arte
previo que hubiese motivado precisamente a emplearios de manera conjunta” (Fl. 154).

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

La recurrente asegura que el documento D1 no ensefia compaosiciones estables de
florfenicol y triacetina.

Al respecto, le asiste razén a la recurrente en cuanto a que el documento D1 revela
composiciones de formula 1, ésteres de D-treo-l-aril-2-acilamido-3-fluoro-1-propanol
(florfenicol), sus composiciones y usos para tratar infecciones antibacteriales, pero no
describe composiciones estables de florfenicol y triacetina.

El apoderado de la sociedad recurrente asegura gue el documento D2 no sugiere que el
éster de D(treo)-1-aril-2-acilamido-3-fluoro-1-propanol podria formularse
apropiadamente con triacetina.

Le asiste razén en este sentido, cuando afirma que las formulaciones inyectables
divulgadas en el documento D2 contienen necesariamente aceite de ricino y un
vehiculo hidrofébico (que comprende triacetina y otros solventes) con el fin de alcanzar
una mayor duracién en la actividad, y gue s6lo la seccion de antecedentes de dicho

documento se refiere a formulaciones que solamente contienen avermectina y
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triacetina. Sin embargo, dicho documento no sugiere, especificamente, que el éster de
D(treo)-1-aril-2-acilamido-3-flucro-1-propanol pueda formularse apropiadamente con
triacetina.

De la misma manera, es acertada la apreciacion de que nada en el arte previo citado
por el examinador proporciona ensefianzas que hubiesen motivado a una persona
medianamente versada en la materia a emplear triacetina como vehiculo en una
formulacion como la reclamada.

En relacién con la prueba de nivel inventivo allegada, cabe indicar que igualmente le
asiste razon a la recurrente, toda vez que la formulacién que contiene florfenicol y
triacetina, que corresponde a la marca comercial NUFLOR GOLD de la presente
tnvencion, al ser comparada con la que no contiene triacetina (FI. 152, Fig. 1, Pag. 4 del
presente recurso), muestra una mejora inesperada respecto a su perfil farmacocinético
(mejor biodisponibilidad), atribuida a la triacetina, toda vez que proporciona un mejor
perfil de absorcién, lo cual permite alcanzar una concentracion maxima en plasma
(Cmax), acorde con las figuras 1y 2, folios 50 y 51 de! capitulo descriptivo.

Frente a las reivindicaciones 15 y 19 a 21, es preciso aclarar que no existe evidencia en
la descripcion de la solicitud que permita concluir que las diversas formulaciones alli
reclamadas presenten el mismo © superior comportamiento al de la formulacion
(NUFLOR GOLD®), ya que dichos otros vehiculos son compuestos quimicamente
diferentes. De esta manera, el resultado obtenido y mostrado en la figura mencionada
no puede extenderse a las diversas composiciones que se reclaman en las
reivindicaciones sefialadas, por lo cual se reitera que dichas reivindicaciones carecen
de nivel inventivo.

Teniendo en cuenta lo anterior, es procedente revocar parcialmente la resolucion No.
32770 del 25 de junio de 2010, mediante la cual se niega el privilegio solicitado para las
reivindicaciones 1 a 21 (FlIs. 123 a 125) y, en su lugar, conceder la patente de invencion
para ias reivindicaciones 1 a 14 v 16 a 18 (Fls. 123 a 125). Por otra parte, se confirma la
decision de negacién para las reivindicaciones 15 y 18 a 21 (Fl. 125), de acuerdo con lo
expuesto anteriormente.

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

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: REVOCAR PARCIALMENTE la decision contenida en la
Resolucién No. 32770 del 25 de junio de 2010, por medio de la cual se denego la
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patente de invencion contenida en el expediente de la referencia.

ARTICULO SEGUNDO: OTORGAR PARCIALMENTE patente de invencion a la solicitud
que entré en fase nacional en virtud del Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes
(PCT), para la creacion titulada:

“COMPOSICIONES Y METODO PARA EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES EN
GANADO VACUNO Y PORCINO"”

Clasificacion IPC: A 61K 47/14, 4718
Reivindicaciones: 1al4y l1l6a 18 Folios: 123 a 125
Titular: SCHERING-PLOUGH LTD.

Domicilio: Lucerna, Suiza

Inventores: Keith A. Freehauf, Allan J. Weingarten, Robert D. Simmons y Kanwal Jit
Varma.
Prioridad: 60/474,294 Fecha: 29 de mayo de 2003  Pais:; US

Solicitud Internacional N°: PCT/US2004/016841 Fecha: 28 de mayo de 2004.

Vigencia desde: 28 de méyo de 2004 Hasta: 28 de mayo de 2024.

ARTICULO TERCERO: CONFIRMAR la Resolucion No. 32770 del 25 de junio de 2010
en las restantes determinaciones, en el sentido de que se deniega la patente de
invencion solicitada para las reivindicaciones 15 y 19 a 21, contenidas en el folio 125
del expediente administrativo.

ARTICULO CUARTO: El titular tendra los derechos y las obligaciones establecidos en
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina y demas disposiciones legales
vigentes sobre propiedad industrial, precisando que para mantener vigente la patente
se deberéa cancelar la tasa anual de mantenimiento conforme lo dispone el articulo 80
de la referida norma comunitaria.

ARTICULO QUINTO: Entregar al titular copia auténtica de esta Resolucién y el
certificado de patente, previas las anotaciones en los libros de registro.

ARTICULO SEXTO: Notificar personalmente e! contenido de la presente Resolucion al
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doctor Carlos Reinaldo Olarte, en su calidad de apoderado de la sociedad SCHERING-
PLOUGH LTD., o a quien haga sus veces, entregandole copia de la misma vy
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 17 Abr 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E),

Sost (WalondoiT.

JOSE LUIS LONDONO FERNANDEZ

Doctor

CARLOS REINALDO OLARTE
Diagonal 34 No. 5 - 28.

Bogot4 D.C.

Elaboré: Laura Victoria Camacho Castellanos ¥
Revis6: Carlos Daniel Lemus Giraldo ¥

RevisO: Jose Luis Salazar Lopez ¥

Aprobé: Jose Luis LondofNo Fernandez ™
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