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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
numeral 54 del articulo 3 del Decreto 1687 de 2010, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion No 17746 del 26 de marzo de 2010, la
Superintendencia de industria y Comercio nego patente de invencion a la creaciéon
denominada “COMPRIMIDOS QUE CONTIEN ENROFLOXACINO Y
SABORIZANTES Y/O AROMATIZANTES”, con fundamento en el articulo 18 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, al estimar que la invenciéon
en estudio no cumplio con el requisito de nivel inventivo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 04 de mayo de
2010 con el N° 05-129984 00011 0000, encontrandose dentro del término
establecido para el efecto, la doctora Luz Clemencia de Paez, en su calidad de
apoderada de BAYER ANIMAL HEALTH GMBH, interpuso recurso de reposicion
contra la citada Resolucién, con fundamento en los argumentos que a
continuacion se sintetizan:

Manifiesta la recurrente que disiente de lo expuesto en la resolucién objeto del
recurso con respecto a la carencia de novedad y/o nivel inventivo.

' Luego de transcribir los articulos 14 y 18 de la Decisién 486, concluye la
recurrente, con relacién al nivel inventivo:

“f...] para ser pertinentes en la evaluacion de nivel inventivo de la presente
invencion, los documentos cffados deberian revelar sugerencias y
ensefianzas claras para el técnico en la materia que lo lleven a obteneria.
Para este fin el sefior Exarninador debe examinar si, de conformidad con
dichos documentos (el estado de fa técnica mas proximo), una persona
versada en la materia habria 0 no propuesto las caracteristicas tecnicas que
distinguen la invencion reivindicada y que permiten alcanzar lfos resultados
obtenidos por dicha invencion.

Para los anteriores efectos, el examinador al realizar el examen de nivel
inventivo debe verificar las ensefianzas del arte previo sin adoptar la
posicion de un inventor que se preguntaria cémo solucionar el problema
técnico en cuestion. Lo anterior, por cuanto si se adopta fa posicion def
inventor y se tiene conocimiento tanto del arte previo como de la forma
como efectivamente se soluciono el problema técnico, la invencion en todos
los casos fe resultara obvia y evidente.
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A este respecto, consideramos pertinente poner de presente fa cita del
tratadista GOMEZ SEGADE, mencionada por ef Tribunal de Justicia del
Acuerdo de Cartagena en la sentencia proferida, dentro del Proceso No. 26-
IP-99, el 23 de julio de 1999, en relacion con el significado que fa doclrina y
fa jurisprudencia le han dado a la caracteristica de nivel inventivo.

‘Tal y como fo establece GOMEZ SEGADE (obra citada) el inventor debe
reunir fos méritos que le permitan atribuirse una patente, sélo si fa invencion
fruto de su investigacion y desarrollo creativo constituyen ‘un safto 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.’

Teniendo en cuenta el anterior planteamiento sobre lo que debe
considerarse nivel inventivo, podemaos concluir que una invencion solamente
cumplira con este requisito cuando la misma haya resultado a través de
estudio y experimentacion (investigacion) y constituya un adelanto
tecnoldgico, materializado en un resulftado inesperado (mejorado) y demas
no evidente para alguien del oficio normalmente versado en la materia...”

Pone de presente el recurrente que “si al momento de efectuar el examen de nivel
inventivo de una invencion cualquiera, los medios usados para la produccion de
dicho resultado son conocidos, este solo hecho no permitira al examinador
concluir que la invencion carece de nivel inventivo y que por ende no puede ser
objeto de patente de invencion.”

Con relacion a los antecedentes considerados por la Oficina, expone el
recurrente:

“Con respecto al documento D1, dicha anterioridad se refiere a tabletas
masticables de flubendazol y no hace ninguna mencion sobre el
enrofloxacino. Por fo tanto, el documento no menciona ninguna cantidad
adecuada de enrofloxacino. Ademas, las tabletas que se reivindican en /a
anterioridad D1 contienen alfas cantidades (40 a 70% en peso) de fevadura
de cerveza, por ejemplo 50% en el ejemplo que cita el examinador en fa
accion oficial 5697. Dicho ejemplo, menciona una cantidad de aroma de
carne de tan solo 0.16% en peso, lo cual es mucho menor al rango dado en
el capitulo reivindicatorio de la presente solicitud (5 a 20% en peso). De fa
misma forma, la cantidad de celulosa microcristalina (12,5% en peso) se
encuentra fuera del rango que se reivindica en la presente invencion (5 a
10% en peso). Por dftimo, es de anotar, que ef ejemplo que se cita por su
Despacho, no menciona la lactosa. /ﬁ
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Asi entonces, teniendo en cuenta que las enseftanzas de esta anterioridad
no flevan a un teécnico versado en la materia a obtener la presente invencion
ya que no revelan o ensefian las caracteristicas técnicas esenciales
relacionadas con la misma tal como aca es reivindicada, este documento no
es una anterioridad valida que pueda afectar su novedad y/o su nivel
inventivo, pues no hacen obvio y/o evidente la misma para un técnico medio
en la materia.”

En cuanto se refiere a la anterioridad D2, sefala la recurrente:

‘[...] dicho documento no menciona el enroffoxacino. Su Despacho se
refiere a fa composicion del ejemplo 12, el cual no contiene ningun
ingrediente activo. Dicho ejemplo, contiene 4,9% en peso de sabor artificial
de pollo, el cual se encuentra por debajo del rango que se presenta en la
solicitud en referencia. Asi mismo, el ejemplo 12 contiene 69% en peso de
lactosa y 25% en peso de celulosa microcristalina, porcentajes que se
encuentran muy lejos de los rangos que se reivindican en la presente
soficitud. En consecuencia, es claro que D2 no ensefia ni sugiere que [0S
agentes de suspension son necesarios en formulaciones de suspensiones.

De acuerdo con lo anterior, es claro que ninguno de fos documentos citados
anficipa o sugiere la presente invencion porque dichos documentos
presentan muchas opciones que la persona versada en la materia puede
ensayar sin flegar a combinar los elementos especificos de la invencion,
Ademas, no lograria combinar dichos elementos, en las mismas cantidades
que se presentan en la solicitud de mi representada.

Por lo tanto, con los documentos citados por su Despacho no se podria decir
que la solucion que plantea mi representada es obvia en vista del arte
previo, pues no encierran todas y cada una de fas caracteristicas que se
reivindican en la solicitud de mi representada.”

Por otra parte, resalta la recurrente:

“[...] Debido a que los documentos D1 y D2 citados por su Despacho no
divulgan especificamente los comprimidos revelados en la presente soficitud
de patente (i. e. comprimidos que contienen. 20% a 45% en peso de
enrofloxacino, 18% a 35% en peso de lactosa, 5% a 10% en peso de
celulosa microcristalina y 5% a 20% en peso de aroma de carne), y ademas
los comprimidos presentan propiedades de resistencia al impacto y a la
abrasién mejoradas en comparacién con comprimidos/tabletas similares
conocidas en el estado del arte, la materia reivindicada en la presente
solicitud de patente se debe tener como invernitiva. ..

Para demostrar lo anterior, se presentan nuevamente las pruebas
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presentadas en respuesta a la anterior Acciéon Oficial No. 5697, radicadas en
su Despacho el 23 de Septiembre de 2009. En particular, presentamos de
nuevo fa siguiente grafica y los siquientes datos para una tableta de acuerdo
con la presente invencion (formufacion 1165) en comparacion con una
tableta estandar (formulacion 1164) con el fin de mostrar el efecto
inesperado que tiene la invencion de mi representada... (Ver gréficas en
folios 135y 136)

La grafica anterior, muestra la resistencia al impacto con respecto a la fuerza
de compresion. La resistencia a la abrasién (en %) también se incluye en fa
gréfica. En la tableta 1164 se remplaza la celulosa microcristalina y la
lactosa monohidratada por almidén de maiz. Las dos tabletas tienen el
mismo tamario y se han preparado de la misma forma. El almidén de maiz
es un relleno comun en las tabletas. De hecho, tiene la ventaja de actuar
como desintegrante. Los resultados muestran que la tableta de acuerdo con
fa presente invencién tiene una resistencia al impacto considerablemente
mayor...

Con lo anterior, es claro que D1 y D2, solos o combinados, no anticipan las
enseflanzas de la presente invencion, pues como lo hemos visto en algunos
casos ni siquiera hacen parte del concepto ‘estado del arte mas cercano’ y
tampoco muestran la suficiente informacion o sugerencia de como una
persona versada en la materia podria deducir de forma obvia la presente
solicitud.”

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

Senala la recurrente, con relacién al nivel inventivo, que “[...] para ser pertinentes
en la evaluacion de nivel invenlivo de la presente invencion, los documentos
cifados deberian revelar sugerencias y ensefianzas claras para el técnico en la
materia que lo lleven a obtenerla. Para este fin el sefior Examinador debe
examinar si, de conformidad con dichos documentos (el estado de la técnica mas
préximo), una persona versada en la materia habria o no propuesto las
caracteristicas técnicas que distinguen la invencion reivindicada y que permiten
alcanzar los resultados obtenidos por dicha invencién.”

Comparte la Oficina con la recurrente el que para poder considerar los
documentos antecedentes como validos para afectar el nivel inventivo de una
invencién, deben revelar ensefanzas y sugerencias que permitan a una persona
normalmente versada en la materia obtener el objeto que se pretende patentar.

La presente solicitud reclama como patentables comprimidos que contienen:

N
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20% a 45% en peso de enrofloxacino,

18% a 35% en peso de lactosa,

5% a 10% en peso de celulosa microcristalina y
5% a 20% en peso de aroma de carne

Comoquiera que la recurrente busca establecer diferencias entre el objeto ahora
reivindicado y los antecedentes D1 y D2, se hara referencia a las similitudes y
diferencias entre las ensefanzas de estos y las de la solicitud en estudio.

El antecedente WO 95/31963 (D1) publicado el 30 de noviembre de 1995 revela
composiciones que comprenden el agente activo flubendazol y que presentan
agradable palatabilidad para los animales, aun cuando se trata de una sustancia
con actividad antiparasitaria y particularmente antihelmintica.

El agente mejorador de la palatabilidad es levadura de cerveza y la composicién
contiene agentes de relleno, aglutinantes, agentes generadores de fiavor y
agentes humectantes.

Dicha publicaciéon revela una composicién que contiene los siguientes elementos
caracteristicos:

Flubendazo! 22%

Levadura de cerveza 50,04%

Dioxido de silicio coloidal  1,0%
Hipromelosa 2910 15cps  2,50% (HPMC)
Laurel sulfato de sodio 0,30%

Sorbitol cristalino 11.0%

Aroma de carne 0,16%
Estearato de magnesio 0,30%
Celulosa microcristalina 12,50%

El antecedente EP 1247456 (D2) a su vez hace referencia a una composicidon
farmacéutica para administracién oral en animales, que contiene cantidades
especificas de agentes activos, acompariada de sustancias que mejoran la
palatabilidad de la formulacion y diluyentes de uso farmacéutico.

El agente mejorador de la palatabilidad es levadura de cerveza y se encuentra en
una proporcién entre 2 y 25%.

La publicacién presenta en su ejemplo 12 la composicion tipica de una formulacién
para gatos que presenta los siguientes elementos caracteristicos: ‘ﬁ
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Placebo

Aroma de levadura de cerveza (AC) 7,5
Lactosa 207,0
Celulosa microcristalina 75,0
Sabor artificial de pollo 15,0
Estearato de magnesio 3,0

Con respecto al antecedente D1 la diferencia estriba en que la composicién
masticable de esta publicacién no contiene el mismo agente activo de la
composicién de la materia ahora reivindicada, ademas de la adicion de lactosa a la
formulacién.

En cuanto al documento D2 |a diferencia se da en que en la tableta revelada en
esta anterioridad no se incluye un agente activo en particular, sino que presenta la
formulacidn de soporte mas iddénea para administrar un agente activo
independientemente de sus caracteristicas quimicas y funcionales.

En cuanto al antecedente D1 considera la recurrente que dicha anterioridad “se
refiere a labletas masticables de flubendazol y no hace ninguna mencién sobre el
enroffoxacino.  Por lo tanto, el documento no menciona ninguna cantidad
adecuada de enrofloxacino. Ademas, las tabletas que se reivindican en la
anterioridad D1 contienen altas cantidades (40 a 70% en peso} de levadura de
cerveza, por ejemplo 50% en el ejemplo que cita el examinador en la accion oficial
5697. Dicho ejemplo, menciona una cantidad de aroma de came de tan solo
0.16% en peso, lo cual es mucho menor al rango dado en el capitulo
reivindicatorio de la presente solicitud (5 a 20% en peso)....” (Folio 134)

Sobre este aspecto del recurso se recuerda lo dicho en el examen definitivo de la
solicitud en el sentido que si bien esta anterioridad no ensefia que el agente activo
formulado corresponda a enrofloxacino, dicho antecedente si tiene como objetivo
presentar formulaciones con palatabilidad mejorada para animales, por lo cual
soluciona uno de los problemas planteados en la presente solicitud. Es claro que
el hecho de mezclar un agente saborizante con celulosa microcristalina para
buscar el mismo efecto técnico, aunque aplicado a un agente activo diferente, no
comporta una verdadera actividad inventiva, toda vez que tanto enrofloxacino
como flubendazol presentan las mismas limitaciones técnicas para su
administracién en animales.

En cuanto a las cantidades de los excipientes, se reitera que el efecto técnico que
se quiere revelar en la presente solicitud se deriva de la seleccién de excipientes,
y no de los porcentajes en que se encuentran dichas sustancias. Ademas, es
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obvio para una persona normalmente versada en la materia que 10s componentes
de una formulacién se encuentren en unas cantidades dadas para lograr los
resultados deseados y para ello ser realizan los estudios de preformulacion. Por
lo tanto, las cantidades en que se encuentran los excipientes de la composicién
estudiada carecen de nivel inventivo.

Con respecto a la anterioridad EP 1247456 expone la recurrente que ‘no
menciona el enroffoxacino. Su Despacho se refiere a la composicion del ejemplo
12, el cual no contienen ningtn ingrediente activo. Dicho ejemplo, contiene 4,9%
en peso de sabor artificial de pollo, el cual se encuentra por debajo del rango que
se presenta en la soficitud en referencia...En consecuencia, es claro que D2 no
ensefia ni sugiere que los agentes de suspension son necesarios en
formulaciones de suspensiones...” (Folio 134)

Como se explicoé en el concepto técnico de fondo, las diferencias en proporciones
no constituyen evidencia técnica de un efecto inesperado, porque de hecho,
ninguno de los ejemplos de la descripcion demuestran algun tipo de superioridad o
ventaja técnica derivada de la incorporacién de un porcentaje mayor en alguno de
los excipientes, en particular en el caso del agente saborizante. Aun cuando
existen diferencias cuantitativas en la adicion de los excipientes, dichas diferencias
con respecto al estado del arte no constituyen un salto cualitativo, toda vez que la
técnica revelada por la anterioridad resuita superior y ventajosa frente a las
caracteristicas de la materia reivindicada.

Ahora bien, aunque el documento D2 no ensefa que la formulacion tenga un
principio activo, especificamente enrofloxacino, de todas maneras la persona
versada en la materia habria logrado lo que se reivindica en la presente solicitud,
puesto que D2 revela los excipientes apropiados para dar a los comprimidos una
buena palatabilidad con propiedades mecanicas aceptables a una formulacién
como la que se revela en D1, que contiene un principio activo con caracteristicas
fisicas similares a las de enrofloxacino.

De hecho, en el examen de fondo se evidencid la existencia de formulaciones de
enrofloxacine que pueden contener celulosa microcristalina, estearato de
magnesio y didxido de silicio que también los puede contener la formulacion de la
presente solicitud, por lo cual era obvio para la persona normalmente versada en
la materia referirse a las ensefanzas divulgadas en D2 con el fin de mejorar la
palatabilidad de enrofloxacino, con propiedades mecanicas aceptables en
composiciones orales como las descritas en US 5,808,076, documento éste
considerado en el primer examen de fondo. (ﬁ
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Con respecto al efecto mejorado del comprimido reivindicado la recurrente se
refiere nuevamente a su respuesta radicada el 23 de septiembre de 2009 e indica
que presenta de nuevo “la siguiente gréfica y los siguientes datos para una tableta
de acuerdo con la presente invencién (formulacién 1165) en comparacién con una
tableta estandar (formulacion 1164) con el fin de mostrar el efecto inesperado...la
grafica...muestra la resistencia al impacto con respecto a la fuerza de
compresion...” (Folios 135 a 137)

Sobre este aspecto del recurso se recuerda lo dicho en el sentido que si bien los
resultados en cuanto a resistencia a la abrasion y compresion con las tabletas del
ejemplo 1165 fueron mejores frente a las tabletas del ejemplo 1164, de todas
maneras del andlisis comparativo entre la formulacion del ejemplo 1165 y las
reveladas en las publicaciones del estado de la técnica se evidencia que la adicidon
de povidona 25 busca garantizar la hidratacion de la mezcla de polvos, tal y como
en el caso de HPMC usado en la formulacion que se publica en D1 y tanto sorbitol
como lactosa son azlcares sclubles que garantizan la liberacién del agente. Por
lo anterior, si existe evidencia en el estado de la técnica de la manera como se
resuelven problemas técnicos de palatabilidad y resistencia mecanica a la
abrasion y lo que queda plasmado es el uso de equivalentes técnicos conocidos,
como se demuestra a partir de las ensefianzas de D1 y D2, para conseguir el
mismo efecto tecnico que ahora se anuncia.

Por lo anterior, se concluye que una persona normalmente versada en la materia,
a partir de la informacion comprendida en los antecedentes D1 y D2, sumado a
sus conocimientos sobre la materia, habria resuelto el problema técnico planteado
con esta solicitud consistente en formular sustancias farmacologicamente activas
con flavor o aromas atrayentes o bien la necesidad de formular sélidos faciimente
comprimibles con una cantidad considerable de un agente saborizante, tal como lo
expone el solicitante. Por lo mismo, al ser el objeto reivindicado una derivacion
evidente del estado de la técnica, no cumple con el requisito de nivel inventivo.

En ese orden de ideas, este Despacho concluye que el objeto reivindicado no
cumple con los requisitos de patentabilidad que hagan posible el otorgamiento de
fa patente solicitada.

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

RESUELVE:
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ARTICULO PRIMERO: CONFIRMAR la decisiéon contenida en la Resolucién No
17746 del 26 de marzo de 2010, por medio de la cual se deneg6 la patente de
invencion a la creacion denominada “COMRIMIDOS QUE CONTIEN
ENROFLOXACINO Y SABORIZANTES Y/O AROMATIZANTES".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente
resolucién a la doctora Luz Clemencia de Paez, en su calidad de apoderada de
BAYER ANIMAL HEALTH GMBH, o a quien haga sus veces, entregandole copia
de la misma, advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno, por lo cual
queda agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D. C., a los 2 4 DIC, 2010

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

A

-

JOSE MIGUEL DE LA/LALLE RESTREPO

)

Doctora

Luz Clemencia de Paez
Carrera 4* No, 72 - 35, piso 5.
Bogota D. C.

02006
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