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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA CITACION NOTIFICACION

CORREO CERTIFICADO

Radicacion ;: 5-117491- -14-0 Fecha: 2012-04-23 17:01:15
Tramite : 11 PATENTEIYH

Evento : 379 FASENACIONALI

Actuacion: 432 COMUNICACTOADM

Destinatario : CARLOS REYNALDO OLARTE GARCIA Folios 1

Serior (a) (es)

CARLOS REYNALDO OLARTE GARCIA
DIAGONAL 34 No. 5-28

BOGOTAD.C.

Referencia RESOLUCION : 21877

Fecha : 17/04/2012

Expediente : 5-117491

Tramite : 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS | Y 1i
Evento : 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO Il
Actuacion : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Tercero (3), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del término de cinco (5) dias
habiles contados a partir del envio de la presente citacion, en horario de 8:00 am. a 4:30
p.m. jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolucion
de la referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nimero de radicacion

citado en el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencion se
notificara por edicto, el cual se fijara por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacion e Informacion.

Para su comodidad el texto completo de la resolucion se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacion, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en el pagina www.sic.gov.co, con el
numero de resolucién a través de la opcidon trdmites y servicios - de caracter general
transversal - consulta actos administrativos y providencias.

THTI

En caso de que se haya notificado, haga caso omiso de este aviso.

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 3. 5, 7 y 10 PBX: 5870000
Al contestar favor indique el nUmero de “Tii-Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5880070
u#iCall Center 5920400 . Linea 018000-910165
LitiiVeb: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
T Bogota D.C. Colombia

radicacion consignado en el sticker
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B REsoLUCION NO: 21877

Por la cual se resue/ve un recurso de reposicion y se concede parc:almente una patente
* de invencion -

-

Rad. PCT/05-117491 - . ' o B .

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 Jun:o de 2010, la
Superintendencia de Industria y,ComerCIo denegd la patente de invencion a la creacion
titulada “COMPOSICIONES Y METODO PARA EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES

EN GANADO VACUNO Y PORCINO”, ‘con fundamento en el articulo 18 de la Dec;snon -3

486 de la Comision de la Comunidad Andina, al estimar que la solicitud no cumple-con

* el requisito de nivel inventivo, por tratarse de matena que se deriva de manera evidente

-

a partir del estado de la técnica.

2 . »
r - -

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 reposicién contra la citada
Resolucién, 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 desarrolios divulgados en D1 y D2, no proporcionan enseflanzas especificas que
hubiesen motivado a la persona medianamente versada en la materia a desarrollar una
formulaciéon estable que comprende florfenicol y triacetina. Por un lado, D1 revela
composiciones de Férmula 1, ésteres de D-treo-1-aril-2-acilamido-3-fluoro-1-propanol
(florfenicol), sus composiciones 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 hidrofobico (que comprende triacetina y -

otros solventes) con el fin de alcanzar una mayor duracion en la actividad. La unica
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, hada en D2 sugiere que
e/ éster de D(treo)-1-aril-2-acilamido-3-fluoro-1-propanol  podria  formularse
apropiadamente con triacetina” (FI. 151). -

Teniendo en cuenta lo anterior, sostiene que “nada en el arte previo citado par el

b -
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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 formulacion de florfenicol can el fin de obtener una composicion farmacéutica-que | -

provee: (i) una mayor estabilidad (composmon que puede ser objeto de esterilizacion ~
. final a 121°C) (if) una mayor b/od/spon/b/l/dad al mejorar el perf/l de absorcion y (iii) una
mejor reaccion en el lugar de aplicacion de la inyeccién- con menor irritacion e.
inflamacion post-inyeccion. Es mas, el documento D1, considerado por el Despacho
como el arte previo mas cercano, de ninguna manera brinda motivacién alguna que
hubiese siquiera molivado a la persona medianamente versada en el arte a comb/nar

-

sus ensefianzas con aquellas contenidas en D2” (FI. 151), ' ‘

-

La recurrente sefiala 'que “como prueba del nivel inventivo de las 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 organismoe conllevd en la aprobacion del
medicamento (Anexo 1). Dicha NADA contiene, entre otros, la siguiente evidencia: La
Figura 1 del Anexo 1 muestra la concentracion plasmatica media para dos
formulaciones farmacéuticas: NUFLOR®, que esta compuesto por florfenicol, N-metil 2-
pirrolidona, PEG y propilenglicol (sin triacetina) y NUFLOR GOLD®, que contiene
florfenicol y triacetina, y corresponde a la presente invencion.

s

Figure 1. Meun Florfenicol Plasia Concentration versus Time 1 “ollowing
SC Injection of NUFLOR GOLD Injeciable Sojution or NUFLOR Injeciable munmn
in Catthe
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Esta figura ilustra la marcada d/ferenma en blodlspon/b///dad entre las dos
composiciones, diferencia que es favorable. para la formulacion de la presente invencion
NUFLOR GOLD®. Esta ventaja resulta absolutamente inesperada y sorprendente
frente a lo que hubiese sugeridg el estado de la técnica, pues no existia sugerencia
alguna que la inclusién de triacetina hubiese proporcionado esta mejora.
Adicionalmente, la anterior infoermacion se complementa con las Figuras 1 y 2 del

- -
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Capitulo Descriptivo, lo que conlleva a establecer que aun (sic) cuando otros vehiculos
o solventes pueden ser utilizados, la triacetina, especificamente en combinacién ¢on
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 cancentracion maxima en plasma (Cmax) mayor y

una concentracion terapeutica mas rapido (sic). Esto concuerda con las directrices del
Manual Andino de Patentes (MAP), que establece -que resultados y mejoras
sorprendentes const/tuyen indicios de no obviedad.” (Fls 152 y 153).

Finalmente, la recurrente sostiene gue “en ninguno de los documentos citados, de
manera independiente o en combinacion, existe alguna motivacion o sugerencia
expresa que hubiese conducido a seleccionar especificamente la triacetina, entre
muchos otros vehiculos disponibles .en el arte (incluso los demds vehiculos divulgados
en D2 y D1, a saber: aceite de ricino, bencil benzoato, etil oleato monogliceridos
acilados, propil dicaprilatos, triglicéridos del acido caprico/caprilico o combinaciones de
estos, entre otros) como solvente particularmente preferido para el desarrollo de

formulaciones inyectables de florfenicol, y mucho menos, que dicha combinacion--
especifica tendria efectos sorprendentes frente a formulaciones que no contienen -

triacetina, como se demuestra en el Anexo 1. Asi, aun cuandp el principio activo y la
triacetina pueden ser conocidos en-el arte, lo inventivo es justamente su combjnacion
en una unica formulacion. estable u (sic) ventajosa, pues no existe nada en.el arte
previo que hubiese motivado precisamente a emplearlos de manera conjunta” (Fl. 15%).

TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a analizar el .

recurso de reposicion interpuesto en los siguientes té'rminos:

La recurrente asegura que el docimento D1 no ensefia composiciones estables de
florfenicol y triacetina. _ -

Al respecto, le asiste razén a la recurrente en cuanto a que el documento D1 revela
composiciones de férmula 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 rectrrente asegura que el documento D2 no sugiere que el +

. éster de  D(treo)-1l-aril-2-acilamido-3-fluoro-1- propanol podria formularse
aprop(adamente con triacetina. - L - .
Le asiste razon en este sentido, cuando afirma que las formulaciohes -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 duracion en la actividad, y que soélo la seccién 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-fluoro-1- propanol pueda formularse apropiadamente con
triacetlna w

De la misma manera, es acertada la apreciacion de que nada en el arte previo citado
por el examinador proporciona enseflanzas que hubiesen motivado a una persona
medianamente versada en la materia a emplear triacetina como vehiculo en una
formulacion como la reclamada. '
En relacion con la prueba de nivel inventivo allegada, cabe indicar que igualmente le
asiste razon a la recurrente, toda vez que la formulacion que contiene florfenicgl y
triacetina, que corresponde a la marca comercial NUFLOR GOLD de la presente
invencion, 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 absorcion, lo cual permite alcanzar una concentramon maxima en plasma
(Cmax), acorde con las figuras 1 y 2, folios 50 y 51 del capitulo dESCI‘IpUVO

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 all
reclamadas presenten el mismo o 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 nlvel inventivo.

-
=

Teniendo en cuenta lo anterior, es procedente revocar pdrc:lalmente la resoiumon No.
32770 del 25 de junio de 2010, mediante la cual se niega el privilegio solicitado para las
reivindicaciones 1 a 21 (Fls. 123 a 125) ¥, en su lugar, conceder la patente de invencion
para las reivindicaciones 1 a 14 y 16 & 18 (Fls. 123 a 125). Por otra'parte, se confirma-la
decision de negacion para las reivindicaciones 15y 19 a 21 (Fl. 125), de acuerdo con lo
expuesto anteriormente,

Con fundamento en las anterlores consideraciones, el Supenntendente de Indusma y
Comercio, . -

RESUELVE -

ARTICULO PRIMERO: REVOCAR PARCIALMENTE la decisién contenida en la
Resolucion No. 32770 del 25 de junio de 2010, por medio de la cual se denegd la
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patente de invencién contenida en el expediente de la referencia.

ARTICULO SEGUNDO; OTORGAR PARCIALMENTE patente de invencion a la sohcntud
que entré en fase nacional en virtud del Tratado de Cooperacnon 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

Y

Reivindicaciones: 1 a 14y 16a 18  Folios: 123 a 125
Titular: SCHERING-PLOUGH L‘7:D.

- Domicilio: Lucerna, Suiza

Inventores Keith A. Freehauf Allan J. We/ngarten Robert D Simmons y Kanwa/ Jit”

: Varma.
Prioridad: 60/474,294 Fecha: 29 de mayo de 2003  Pais: US

-

-

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

Vigencia desde: 28 de mayo de 2004 - Hasta: 28 de mayo de 2024,

s

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 debera cancelar la tasa anual de mantenimiento conforme lo dispone el articulo 80

de la referida norma comunitaria. i - . i

ARTICULO QUINTO: Entregar al titular copia auténtica de esta Resolucion y el
certificado de patente, previas las anotaciones en los libros de reglstro X

ARTICULO SEXTO: Notificar personalmente el contenido de Ja presente Resolucion al
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doctor Carlos Reinaldo Olarte, en su calidad de apoderado de la sociedad SCHERING-
PLOUGH LTD., 0 a quien haga sus veces, entregandole copia de la misma y
advirtiéndole que contra ella no procedgrecurso alguno, por lo cual queda agotada la
via gubernativa. .

- o .
- - P
+ -

. NOTIFIQUESE Y CUMPLASE - g
. Dada en Bogota D.C., a los 17 Abr-2012 ' -

- . N
-
~

-

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E),

- -

P

C oot uiglondgroT

. JOSE LUIS LONDONO FERNANDEZ
LT v
-t
Doctor .
CARLOS REINALDO OLARTE
Diagonal 34 No. 5 - 28.
Bogota D.C. -
Elaboro: Laura Victoria Camacho Castellanos ™
Revis6; Carlos Daniel Lemus Giraldo © . _
Revisé: Jose Luis Salazar Lopez *
Aprobo: Jose Luis LondoNo Fernandez *
- . "
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