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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
articulo 3, numeral 34, del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucién N° 79474 del 30 de diciembre de 2011, la
Superintendencia de Industria y Comercio neg¢ patente de invencion a la creacién
denominada: "PROCESOS PARA PRODUCIR EXTRACTOS DE CARALLUMA Y
USO0S", con fundamento en el articulo 18 de la Decisiéon 486 de la Comisidn de la
Comunidad Andina, al estimar que la invencion en estudio no cumplié con el
requisito de nivel inventivo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 31 de enero de
2012 con el N° 05-122635-00018-0000, encontrandose dentro del término
establecido para el efecto, los solicitantes Ramaswamy Rajendran y Kamala
Rajendran, por intermedio de apoderado interpusieron recurso de reposicion
contra la citada Resolucion, con fundamento en los argumentos que a
continuacion se sintetizan:

Sefalan los recurrentes que el examinador de patentes basa su estudio, en el
documento técnico o antecedente denominado D1 (Riswany), titulado
“Phytochemical and biological studies on medicinal herba caralluma tuberculata
and carafluma edulis”, el cual da a conocer procesos de extraccion de Caralluma
edulis tuberculata, entre otras.

Afirman que el objeto del documento D1 es el proceso para la extraccion de la
planta Caralluma y para aislar PGs y otros compuestos, pero que el objeto de esta
solicitud es producir un extracto de la planta Caralluma y que el aislado de PGs
tiene pocas impurezas, concluyendo por lo tanto que esta solicitud es diferente del
documento D1.

En relacidon con otros componentes del extracto, sefialan que seguin el proceso de!
documento D1 se hace una extraccidn primaria de la planta Caralluma pero no se
aclara qué compuestos tiene este extracto, ni la cantidad de PGs que contiene.
Agregan gue no se puede concluir que el efecto medicinal provenga de PGs y no
de otro compuesto (esteroles, triterpenos, saponina-glucésidos, flavona-
glucosidos, amargos, etc.). Sostienen que el documento D1 no aclara si el extracto
contiene 0 no cantidades traza de flavona-glucésidos (los cuales tienen potencia
medicinal alta.

Frente a los solventes, la temperatura y el tiempo, sostienen que los PGs pueden
descomponerse debido a reacciones de hidrdlisis, oxidacién etc. Sefialan que en
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el documento D1 y en otros procedimientos del estado de la técnica, la pérdida de
PGs debida a reacciones descomposicion ocurre a temperatura ambiente, en
extracciones de larga duracion como la realizada en el documento D1. La
descomposicion térmica de los PGs en el procedimiento del documento D1 ocurre
durante la operaciéon de concentracién por evaporacion sobre el extracto y esta
descomposicion ocurre adn si la evaporacién se realiza a temperatura y presion
reducidas. Si el extracto que esta siendo concentrado contiene resina, hay pérdida
de PGs por descomposicion. Reiteran que los extractos investigados en el
documento D1 pudieran no contener cantidades significativas de PGs y que la
temperatura a la cual se realiza el proceso de esta solicitud evita tal inconveniente,
por lo tanto, para prevenir la descomposicion de los PGs es necesario minimizar el
contenido de resina en el extracto primario, es decir, que la resina debe ser
removida antes de la concentracion del extracto primario.

Indican que esta es la caracteristica distintiva y novedosa de esta solicitud, pues el
documento D1 no ensefia la eliminacion de la resina y si la elimina, es incidental,
porgue su propésito original no es la eliminacion de la resina.

A continuacién mencionan que la singularidad y novedad de esta solicitud, es que
provee un proceso para producir un extracto primario que es comestible y de
grado farmacéutico que no requiere de ninguna etapa posterior de tratamiento y
purificacion. Esto se logra en el proceso de esta solicitud a través de un minimo de
etapas, lo cual consideran, es de importancia tecno-econdmica y que el extracto
primario de esta solicitud es un intermediaric farmacéutico que puede ser
convertido a cualquier sal farmacéutica o0 procesado para cualquier tipo de via de
administracion, lo cual no se ensefia en el documento D1 citado como referencia
por la Oficina.

Frente al contenido del PGs, los recurrentes consideran que el extracto primario
del documento D1 no contiene todos los PGs de la planta de origen, en particular
los caratubérsidos y los boucerdsidos, ni la proporcién en que se encuentran en
ella, proporcién que consideran ventajosa para la actividad medicinal. Afirman que
el extracto primario del documento D1 no es reproducible ni puede estandarizarse
y podria estar contaminado.

Agregan que a diferencia de tal hecho, el extracto de esta solicitud conserva la
proporcion caratubérsidos/boucerdsidos, debido a que la primera extraccion se
hace a temperatura de 70 a 75°C y luego se elimina la resina, lo cual no se
ensefia en el documento D1.

Finalmente sostienen que se han concedido patentes equivalentes a esta solicitud
por parte de las Oficinas de Estados Unidos (US 7.060.308 del 13 de Junio de
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2006), Meéxico (MX 265386 del 24 de Febrero de 2009) y Australia (AU
2004244850 vigente hasta el 31 de Mayo de 2024).

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

En cuanto a que el objeto de la solicitud “...es el proceso para la extraccién de la
planta Caralluma y para aislar PGs y otros compuestos, pero que el objeto de esta
solicitud es producir un extracto de la planta Caralluma y que el aislado de PGs
tiene pocas impurezas, concluyendo por lo tanto que esta soficitud es diferente def
documento D1", es oportuno aclarar que, en efecto esta solicitud difiere del
documento D1, por lo cual tal documento no anula la novedad, pero si anula el
nivel inventivo por las siguientes razones:

El documento D1 trata sobre el proceso para extraer y aislar pregnano-glicésidos
(PGs) de la planta Caralluma mediante los pasos:

(a} Pre-tratar el material fresco dividiéndolo en trozos pequefios;
{b) Extraer con etanol a temperatura ambiente;
(¢) Evaporar el etanol;

(d) Extraer los compuestos lipofilicos del residuo, que ha sidoc sometido a
evaporacion, con acetato de etilo y agua;

(e) Desechar la fraccion de acetato de etilo que contiene los compuestos
lipofilicos;

(f) Concentrar y licfilizar la fase acuosa (P4g. 141, segundo Parr.).

Ademas, el documento D1 ensefia que los extractos contienen caratubérsidos y
boucergdsidos y que contienen pocas impurezas.

Dado que esta solicitud se refiere al mismo tipo de extraccién, pero con otros
solventes y a otra temperatura (de 70 a 75 °C), puede ser considerada nueva.

Los resultados presentados en la descripcion de esta solicitud muestran lo
siguiente:

El Ej. 1 presenta que a partir de 500 K de material vegetal se obtuvieron 55 K de
extracto, es decir que el extracto es el 10 %, pero ia tabla presenta que el extracto
es el 19.6 %. Lo cuai no es consistente.
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Los Ejs. 2 y 3 presentan que para obtener el producto se hicieron dos extracciones
y el proceso se repitié cinco (5) veces.

El Ej. 4 presenta que la extraccion con metanol 100 % y luego con n-hexano
proporciond un rendimiento inferior al de la extraccion con etanol al 30 %.

El Ej. 5 presenta que la extraccién con metanol 30 % y luego con n-hexano
proporcioné un rendimiento similar al de la extraccion con etanol al 30 %.

El Ej. 6 presenta que la extraccion con dicloruro de etileno y luego con n-hexano
proporciond un rendimiento inferior al de la extraccién con etanol al 30 % y un
producto higroscapico.

El E). 7 presenta que la extraccién con metanol 30 % y luego con n-hexano
proporciond un rendimiento similar al de la extraccién con etanol al 30 % y un
producto higroscépico.

De acuerdo con lo anterior, se observa entonces que los resultados de
rendimientc no son consistentes, es necesario hacer dos extracciones y repetir el
proceso cinco (5) veces, la extraccibn con metanol puro proporciona un
rendimiento inferior, fa extraccion con dicloruro de etileno proporciona un
rendimiento inferior y un producto higroscépico, la extraccion con metanol acuoso
proporciona un rendimiento similar al de la extracciéon con etanol al 30 % pero un
producto higroscépico.

Asi las cosas, se infiere que no son tan ventajosas las opciones reivindicadas de
extraer con metanol, dicloruro de etileng, ni con metanol acuoso y porque es
necesario hacer dos extracciones y repetir el proceso cinco (5) veces. Ahora bien,
los resultados presentados no son consistentes, por lo cual puede afirmarse gue
no son evidencia de que se haya logrado algin efecto técnico sorprendente, que
haya sido causado por el soivente, ni por la temperatura del proceso de esta
solicitud, ni directamente atribuible a ellos.

Por tanto, el problema técnico objetivo es "¢ Como modificar el proceso que se da
a conocer en el documento D1 para proporcionar otro proceso alternativo?”.

Considerando que para la persona versada es parte de su trabajo de rutina
(Sharapin N. Fundamentos de tecnologia de productos fitoterapéuticos. Primera
edicion. 2000, P&ags. 38) el obtener extractos puros por la modificacién
experimental de las condiciones del proceso, que en este caso particular se dan a
conocer en el documento D1, tales como el estado de division de la droga, la
agitacion, la temperatura, el pH, el solvente o el tiempo de extraccion, la solucién
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al problema técnico, es decir, el proporcionar tal proceso alternativo, estaba al
alcance de los conocimientos normales de la persona versada en la materia
técnica correspondiente, por lo cual el proceso reivindicado es obvio y no tiene
nivel inventivo.

£n cuanto a los argumentos referidos a otros componentes del extracto, se aclara
que en el proceso del documento D1 se hace una extraccion de la planta
Caralluma, tal como se explicd en el punto precedente. Por otra parte, este
documento da a conocer que se hizo el andlisis por HPLC (Pags. 193 y 194) de la
mezcla de pregnanc-glicdsidos (PGs), que mostré que esta mezcla contiene
caratubérsidos y boucerodsidos. Ahora bien, era de esperarse que el extracto
tuviese la misma proporcion de componentes que la gque tiene el material de
origen, debido a la polaridad del solvente con el cual se extraen. Respecto a que
el efecto medicinal provenga de losPGs o de otros compuestos como p. Ej.los
flavona-glucésidos, se observa que este hecho no tiene relacién con la novedad o
con el nivel inventivo del proceso reivindicado, porque se refiere a la aplicacion
que podra darse eventualmente al extracto obtenido, pero no a algun efecto del
proceso que se reivindica, aplicacién que, no concede nivel inventivo al proceso.

Frente a los argumentos referidos a los solventes, la temperatura y el tiempo,
considera este Despacho que el hecho de que los PGs pueden descomponerse,
es bien conocido en el estado de la técnica y por lo tanto la persona versada
estaria motivada a ensayar otros solventes. El incluir otros solventes requiere
consecuentemente aplicar otra temperatura durante otro periodo de tiempo que el
investigador debe determinar. De manera gque los solventes, la temperatura y el
tiempo determinados de tal manera, no son resultados sorprendentes sino que son
el resultado del normal desarrollo de la técnica, por lo cual no se constituyen en
caracteristicas técnicas que hagan inventivo al proceso.

Ademas es contradictoria la afirmacidn del recurrente segtn la cual: “si el extracto
que estd siendo concentrado contiene resina, hay pérdida de PGs por
descomposicién”, porque esta solicitud reivindica también el proceso en €l gue el
extracto que esta siendo concentrado contiene resina (opcion de la reivindicacion
1), de manera que en esta opcion hay pérdida de PGs y seria desventajosa frente
al estado de la técnica, por lo cual esta opcién tampoco tiene nivel inventivo,

Los recurrentes sostienen que la singularidad y novedad de esta solicitud es que
provee un proceso para producir un extracto primario que es comestible y de
grado farmacéutico que no requiere de ninguna etapa posterior de tratamiento y
purificacion. Agregan que esto se logra en el proceso de esta solicitud a través de
un minimo de etapas, lo cual consideran, es de importancia tecno econdmica.

Se aclara que en el examen de nivel inventivo no se consideran ventajas

economicas, por lo cual este argumento no es muy relevante. Ahora, en cuanto a
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que el proceso de la solicitud proporciona un extracto que no requiere de ninguna
etapa posterior de tratamiento y purificacion, se aclara que tampoco los extractos
obtenidos en el documento D1 requieren de purificacidén adicional, por lo cual este
documento, junto con los conocimientos normales de la persona versada,
representados en el documento deSharapin N., anulan el nivel inventivo de esta
solicitud, como ya se explico.

Se reitera gue el extracto primario del documento D1 no contiene todos los PGs de
la planta de origen, en particular los caratubeérsidos y los boucerosidos, ni la
proporcidn en gque se encuentran en ella, proporcién que consideran ventajosa
para la actividad medicinal. Afirman que el extracto primaric del documento D1 no
es reproducible ni puede estandarizarse y podria estar contaminado.

Sobre el particular es oportuno precisar que, contrario a la afirmacion hecha, ef
extracto del documento D1 si contiene los PGs del material de origen (P4gs.193 y
194), incluidos los caratubérsidos y los boucerdsidos. Ademas no es valido afirmar
que el extracto del documento D1 no es reproducible ni puede ser estandarizado,
ni tampoco que puede estar contaminado, porque no hay pruebas para hacer tal
afirmacion, porque se entiende que el proceso del documento D1 y el proceso de
la solicitud, se realizan en las mismas condiciones higiénicas y con los controles
de calidad propios de los laboratorios de produccion de este tipo de extractos.

Finalmente, frente a la manifestacion referida a que se han concedido patentes
equivalentes a esta solicitud por parte de las oficinas de Estados Unidos, México y
Australia, se aclara que esta entidad respeta los criterios de las oficinas
mencionadas, pero conserva su independencia en los criterios de examen. Como
se ha explicado, la evaluacion realizada a la presente solicitud se hizo frente al
documento del estado de la técnica relacionado en el examen de fondo, el cual
demostré que el proceso reivindicado no tiene nivel inventivo.

Por todo lo anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de la solicitud en
estudio no cumple con los requisitos de patentabilidad legalmente previstos,
especificamente el de nivel inventivo; en consecuencia, no se halla ménto para
revocar la decision impugnada.

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisién contenida en la Resolucién N°
79474 del 30 de diciembre de de 2011, por medio de la cual se denegé una
patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a los
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sefiores Ramaswamy Rajendran y Kamala Rajendran, entregandoles copia de la
misma, advirtiéndoles que contra ella no procede recurso alguno, por encontrarse
agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotd, D.C., a los 29 Abr 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Ay

PABLO FELIPE ROBLED TILLO

Doctor

JAIME EDUARDO DELGADO VILLEGAS
mde@mdelaw.com
mdelawof@cable.net.co

mdeabogados@cable.net.co

Elabor6: Carlos Daniel Lemus Giraldo *
Revis: Jose Luis Salazar Lopez ¥
Aprobd: Jose Luis LondoNo Fernandez ¥
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