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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 30 del articulo 3° del decreto 3523 de 2009 y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 27 de
diciembre de 2005, bajo e! nimero 05 - 130258, entrd a fase nacional la solicitud
de patente de invencién titulada: “COMPOSICION FARMACEUTICA QUE
COMPRENDE ANALOGOS DE SOMATOSTATINA CICLICOS", que corresponde
a la solicitud internacional PCT/EP2004/006794 del 23 de junio 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 ordend publicar el
extracto sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad, se encontré que la
invencién no cumple con los requisitos establecidos. En consecuencia, con
fundamento en lo dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de
la Comunidad Andina, se requirid en dos oportunidades al peticionario para que se
pronunciara sobre las objeciones efectuadas a la solicitud.

CUARTO: Que el solicitante mediante escritos radicados el 5 de agosto de 2009 y
el 4 de febrero de 2010, atendié oportunamente a los requerimientos formulados y
presento aclaraciones. Con la respuesta del 5 de agosto de 2009, allegdé nuevo
capitulo reivindicatorio, el cual se ajusta a las prescripciones establecidas en el
articulo 34 de la mencionada Decision 486.

QUINTO: Que segun lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida
por la Comision de la Comunidad Andina se otorgaran patentes “"para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles
de aplicacion industrial”.

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 6, contenidas en los folios 131 y 132, no
cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las
siguientes consideraciones:

1. Objeto de la invencién

El objeto de la solicitud consiste en una composicién farmacéutica, que contiene
un analogo de somatostatina y acido tartarico.
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El problema planteado en esta solicitud corresponde a la necesidad de una
composicion farmacéutica que contiene un andlogo de somatostatina, mas
tolerable y mas estable.

2. Determinacion del estado de la técnica

2.1. Fecha determinante para el analisis comparativo

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 24 de junio de 2003, que
corresponde a la fecha de la prioridad invocada respecto de la solicitud GB No.
0314695.8. Adicionalmente, se reivindico prioridad respecto de la solicitud GB No.
0325388.7, del 30 de octubre de 2003.

Las prioridades fueron tenidas en cuenta para el examen de patentabilidad, segin
obra en el folio 154 expediente en estudio.

2.2. Documentos del estado de la técnica
Consultadas las bases de datos y los archivos con que se cuenta, se encontraron

los siguientes documentos anteriores a las fechas de las prioridades invocadas y
relacionados con la materia reclamada:

No. Documento Titulo Fecha de
publicacién
D1 Aqueous Risperidone
{Ar;t;e; ;3?)1 g:us. US 5616587 Formulations 1997-04-01
D2
Fis. 1072112, | WO 0210192 Somatostatin analogues 2002-02-07
136 y 137)

3. Nivel inventivo

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la misma Decision 486, "Se considerara
que una invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio
normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa invencion no
hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de
la técnica”.

El estado de la técnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma
Decision, comprende “todo lo que haya sido accesible al puablico, por una
descripciébn escrita u oral, utilizacién, comercializacion o cualquier otro medio
antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente ¢, en su caso, de la
prioridad reconocida".
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El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha dicho sobre este requisito lo
siguiente:

“Este requisito ofrece al examinador la posibilidad de determinar si con los
conocimientos técnicos que existian al momento de la invencion, se
hubiese podido Hlegar de manera evidente a la misma, o si el resuitado
hubiese sido obvio para un experto medio en la materia de que se trate, es
decir, para una persona del oficio y normalmente versada en la materia
técnica correspondiente.

()

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 delante de los ojos,
muy claro o que no tiene dificultad’. Lo evidente consiste en la ‘certeza
clara y manifiesta de la que no se puede dudar; cierto, claro, patente y sin
la menor duda" .

En este orden de ideas, se puede concluir que una invencion goza de nivel
inventivo cuandc 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 la 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: ‘el inventor debe reunir |os
meéritos que le permitan atribuirse una patente, s6lo si la invencion fruto de
su investigacion y desarrollo creativo constituye “un salto cualitativo en la
elaboracidén de la regla técnica”, actividad intelectual minima que permitira
gue su invencion no sea evidente (no obhvia) del estado de la técnica. Es
decir, que con el requisito del nivel inventivo, lo que se pretende es dotar al
examinadeor técnico de un elemento que le permita afirmar ¢ no si a la
invencion objeto de estudio no se habria podido llegar a partir de los
conocimientos técnicos que existian en ese momento dentro del estado de
la técnica (...)""*2.

En el presente caso, la composicion farmacéutica que reivindica la solicitud carece
de nivel inventivo porque, a los ojos de un experto medio en la materia, la

DICCIONARIO DE LA LENGUA ESPANOLA. Vigésima Segunda Edicién. ESPASA. Madrid, Espafia.
2001. "DEFINICIONES DE EVIDENTE, EVIDENCIA Y OBVIO”. Tomos 5y 7. Pags. 686 y 1089.
Proceso 13-IP-2004. Caso: solicitud de patente “TRIHIDRATO DE (2R.35)-3-TERT-
BUTOXICAREONILAMINO-2-HIDROX!-3-FENILPROPIONATO DE 4-ACETOXI-2-BEZQILOXI-5B, 20-
EPOXI-1, 7B, 10B-TRIHIDROXI-S-0X0O-TAX-11-EN-13-I1LO", publicado en la Gaceta Oficial N° 1143,
de 19 de noviembre de 2004.

3 Proceso 105-1P-2008
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informacion obtenida a partir de las anterioridades citadas le sugiere la obtencion
de dicha composicion.

En efecto, la reivindicacion 1 se refiere a una composicién farmacéutica para
administracion parenteral, la cual comprende un compuesto de formula (1), en
forma libre, en forma de sal o en forma protegida, junto con acido tartarico.

O_’j(j E 0, n\rfk/\/\
En donde R es NR1R2-alquileno de 2 C y R1y R2 son H.

Asi las cosas, al realizar las respectivas sustituciones se obtiene el compuesto
divulgado en D2.

El estado de la técnica mas cercano es D2, al divulgar el compuesto de formula

o QWC»%}/@
Jpa k.

OID
llamado ciclo [{4-(NH2-C2H4-NH-CO-0-)Pro}-Phg-DTrp-Lys-Tyr(4-Bzl)-Phe], asi
como sus diastercisdmeros y sus mezclas, en forma libre é en forma de sales (las
cuales se pueden obtener con un acido carboxilico, entre otros como el succinico)

6 en forma protegida (FI. 108) y una composicidon que lo contiene (FI. 110, parrafos
3 y 4}, que sirve para lo mismo que la composicion reclamada (Fls. 136 y 137).

La diferencia de la presente solicitud y D2, es que la composicion reclamada
contiene el acido tartarico; sin embargo, este acido estaba sugerido en el mismo
documento D2, cuando se menciona que pueden existir sales de acidos
carboxilicos.
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El hecho de incluir el acido tartarico, especificamente en las composiciones
divulgadas por D2, causa que la composicién reclamada sea estable por 24 meses
de 2-8°C, protegida de la luz (FI. 22).

De esa manera, se concluye que el problema técnico objetivo es “como obtener
una composicién farmacéutica, estable por 24 meses de 2-8°C, protegida de la
luz".

Por su parte, D1 (antes D3) divulga soluciones acuosas estables para
administracion parenteral, con un pH entre 3 y 5, el cual se mantiene con un
sistema de buffers con mezclas apropiadas de cantidades de acidos como el
tartarico (FIl. 114, columna 1, renglones 56 y 56 y columna 2, renglones 32 a 42).

Por lo tanto, la reivindicacién 1 de la solicitud es obvia, porque una persona
normalmente versada en la materia, enfrentada al problema de "cémo obtener una
composicion farmacéutica estable por 24 meses de 2-8°C, protegida de la luz”,
utilizaria el sistema de buffers (acido tartarico sugerido en D2 y revelado en D1
(antes D3)), en las composiciones que se ensefan en D2, para lograr la
composicion objeto del presente tramite.

Por su parte, las reivindicaciones 2 a 6 (dependientes de la reivindicacion 1), que
mencionan el compuesto de la composicion en forma de sal aspartato, con un pH
de 4-4.5 y que utiliza un regulador de pH, no permiten evidenciar altura inventiva.
Adicionalmente, D2 ya sugeria composiciones con el compuesto reclamado y el
hecho de establecer el rango de pH, al cual un principio activo se mantiene
estable, como en la solucién reclamada, no le confiere nivel inventivo a la
composicion reclamada, ya que buscar condiciones especificas para obtener
soluciorles estables, hace parte de la rutina diaria de un experto medio en la
materia®.

En conclusién, la composicién farmacéutica que reclama la presente solicitud
carece de nivel inventivo, por tanto no cumple con lo dispuesto en el articulo 18 de
la Decisiéon 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

4, Sobre la respuesta del solicitante

El solicitante afirma que presenta “junto con este memorial nuevo capitulo
reivindicatorio que ahora consta de 5 clausulas, en el cual se realizaron las
siguientes modificaciones...”.

Al respecto cabe senalar, que como respuesta al Oficio No. 12877, del 20 de

4 Farmacia de Remington, capitulo 86, Pgs. 2291 y 2292 y capitulo 87, Pgs. 2337 y 2345).
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noviembre de 2009, el solicitante radicé 11 folios (ver Fl. 143), cuyo contenido
corresponde a observaciones del solicitante a favor del nivel inventivo de la
solicitud y a unos datos experimentales anexados. En dicha respuesta no se
allegé un nuevo capitulo reivindicatorio, razén por la cual el presente analisis se
realizd con base en el capitulo reivindicatorio que obra a Fis. 131 y 132, ya
evaluado y radicado con la respuesta al primer Oficio No. 5194 del 8 de mayo de
2009,

El solicitante afirma que “la nueva reivindicacion 1 difiere de lo mostrado en D2 en
que en la presente invencién, el acido tartarico es empelado (sic) como un
excipiente y se esta estableciendo un pH definido” (FI. 144).

Al respecto es preciso aclarar, que D2 divulga una composicion estable para
aplicacion parenteral, el mismo compuesto de la composicién reclamada y que
tiene el mismo uso (Fis. 136 y 137). Asi mismo, se aclara que dicho documento no
menciona especificamente el acido tartarico, pero esta sugerido al mencionar que
pueden existir sales de acidos carboxilicos (como el tartarico, Fl. 109).

En cuanto al establecer un pH definido para la composicion que se reclama, se
aclara que una persona normalmente versada en la materia conoce las
propiedades fisico-quimicas del principio activo (como por ejemplo el pH al cual
este es estable en solucién) que permitan ser la base para el disefio de una forma
farmacéutica, como la reivindicada; por lo tanto, buscar condiciones especificas
para obtener soluciones estables, con un principio activo como el que contiene la
compos{jcién reclamada, hace parte de la rutina diaria del experto medio en la
materia®.

Adicionalmente, se aclara que D2 ya menciocnaba que el compuesto se puede
administrar por via parenteral en una forma farmacéutica, como un inyectabie en
solucién 6 en suspension (FI. 110).

El solicitante afirma que “las composiciones resultan ser bien toleradas en
ensayos clinicos con esta férmula” (FI. 145).

Cabe aclarar, con respecto a la mayor tolerabilidad de la composicién rectamada,
que en la descripcidn no existe evidencia de dicha ventaja, frente composiciones
similares que contengan otro excipiente, como, por ejemplo, otro acido de los
citados en D2.

Por su parte, el solicitante allega con su respuesta unos datos experimentales que
demuestran que existen menos productos de degradacidn, cuando se utiliza el
acido tartarico como amortiguador, en almacenamiento a 60°C por 4 semanas.

% Farmacia de Remington, capitulo 86, Pgs. 2291 y 2292 y capitulo 87, Pgs. 2337 y 2345).
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Al respecto cabe aclarar, que el solicitante ya habia mencionado en la descripcion
que la composicién reclamada es estable por 24 meses de 2-8°C, protegida de la

luz (FI. 22), lo cual, como ya se vio, fue tenido en cuenta en el analisis de nivel
inventivo.

El solicitante afirma que D1 (antes D3) “no hace ningln tipo de mencién en cuanto
a que la sustancia activa sea el compuesto de férmula (1) ni tampoco hace alusién
alguna al tipo de ruta de administracién diferente a la nasal” (FI. 145).

A lo anterior es preciso sefialar, que el documento D1 no menciona el compuesto
de la composicion reclamada, sino que divulga soluciones acuosas estables para
administracion parenteral con un pH entre 3 y 5, el cual se mantiene con un
sistema de buffers con mezclas apropiadas de cantidades de acidos como el
tartarico (FI. 114, columna 1, rengiones 56 y 57, columna 2, renglones 32 a 42).

Finaimente, el solicitante sefiala que “Habiendo atendido cabalmente las
objeciones presentadas por ese despacho, atentamente solicitamos se conceda el
privilegio de patente de invencion a la solicitud en estudio o si el examinador
considera que subsisten razones para objetar la presente invencién ruego expedir
otro examen de fondo con los debidos motivos y razones que sustenten su
objecién con el fin de que mi mandante tenga la posibilidad de exponer sus
argumentos con base en la interpretacidn de los articulos 45 de la Decision 486 —
el cual otorga la facultad al examinador para emitir los examenes de fondo-, 35 y
59 del Codigo Contencioso Administrativo”,

Tal como se observa en el desarrollo del presente numeral, se ha dado respuesta
a todos los argumentos del solicitante relacionados con las objeciones a la
patentabilidad oportunamente formuladas.

Sobre la solicitud de un nuevo examen de fondo, es preciso decir que, de
conformidad con el articulo 45 de la Decision 486, la Superintendencia de industria
y Comercio no esta obligada a nofificar al solicitante dos o mas veces respecto de
la patentabilidad de la invencion, toda vez que es la Oficina Nacional a la que
corresponde, teniendo en cuenta el caso particular de cada solicitud, determinar si
es necesario 0 no una nueva notificacidon a partir de lo prescrito en el citado
articulo 45. No obstante lo anterior, en el presente caso se ha requerido en dos
oportunidades al solicitante, dandole oportunidad de subsanar las objeciones a la
solicitud.

En este caso en particular, considera este Despacho que luego de realizar dos
requerimientos no resulta necesario uno nuevo, en razén a que ya se dio
oportunidad al solicitante de controvertir las objeciones formuladas y a que existen
las suficientes evidencias técnicas que demuestran la faita de nivel inventivo, tal
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como se expuso en el numeral tercero de la presente resolucién, el cual se
encuentra debidamente motivado, dando cumplimiento a fo dispuesto en el articulo
35 del Codigo Contencioso Administrativo.

Por lo expuesto, se concluye que no obstante los comentarios formulados por el
solicitante, la solicitud no cumple lo dispuesto en el articulo 18 de la Decisién 486.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invencion a la creacion
denominada: “COMPOSICION FARMACEUTICA QUE COMPRENDE
ANALOGOS DE SOMATOSTATINA CICLICOS”.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente a la doctora Dilia Rodriguez
D°Aleman, en su calidad de apoderada sustituta de |la sociedad NOVARTIS AG., 0
a quien haga sus veces, el contenido de la presente resolucion, entregandole
copia de la misma, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion
ante el Superintendente de Industria y Comercio al momento de notificarse o
dentro de los 5 dias habiles siguientes.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C.,alos 3 { ARz

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'YY COMERCIO (E),

IANCARLO RCENARO JIMENE

Doctora

DILIA RODRIGUEZ D'ALEMAN

Carrera 11 No. 86 — 53. Piso 6.
ogota D.C.

02067
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