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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 citacién, 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 numero 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 fijard por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacion e Informacion.

Para su comodidad el texto completo de la resolucién 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 opcion tramites y servicios - de caracter general
transversal - consulta actos administrativos y providencias.

(ITTI)

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

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 3, 5, 7y 10 PBX: 5870000
Al contestar favor indique el numero de MiuSede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5880070
radicacion consignado en el sticker TCall Center 5920400 . Linea 018000-910165
(nmiWVeb: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
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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 N° 23370 de 30 de abril de 2010, la Superintendencia de
industria y Comercio denego la patente de invencion a la creacion denominada “COMPOSICION
FARMACEUTICA QUE COMPRENDE ANALOGOS DE SOMATOSTATINA CiCLICOS", con
fundamento en el articulo 18 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, al
estimar que la materia que se pretende reivindicar carece de nivel inventivo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 02 de junio de 2010, con el nimero
05-130258-00011-0000, encontrandose dentro del término establecido para el efecto, la doctora
Dilia Marfa Rodriguez D’Aleman en su calidad de apoderada de la sociedad Novartis AG.,
interpuso recurso de reposicién contra la citada resolucion, con fundamento en los argumentos
que a continuacion se sintetizan:

En primera medida, la recurrente manifiesta que no se encuentra de acuerdo con lo manifestado
en la resolucién impugnada, toda vez que ésta carece de un enfoque adecuado de conformidad
con las normas, jurisprudencia y normas técnicas gue existen para poder desvirtuar el nivel
inventivo de una solicitud de patente de invencién. Adicionalmente, agrega que existe una
violacién a los articulos 14 y 18 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, pues
los documentos tomados como anterioridades por este Despacho no sugieren que un intervalo de
pH éacido junto con un excipiente como el &cido tartarico puedan mejorar la estabilidad de
analogos de somatostatina ciclicos.

De igual forma, la apoderada afirma que el documento D1 esta referido a composiciones de
risperidona, donde los acidos organicos son agregados para incrementar la solubilidad de dicho
ingrediente activo y no hace referencia alguna a “que se pudiera presentar alguna clase de
degradacion proteolitica del componente activo, pues la risperidona no es un péptido” (Fl. 170).

Por otra parte, argumenta que la anterioridad D2 “no revela ni sugiere que se pueda considerar el
acido tartarico como un excipiente” (Fl. 171), asi como tampoco menciona que dicho acido sea
parte de un sistema de composicion y que se encuentre vinculado con la estabilidad de
somatostatina o anélogos ciclicos de la misma. Por lo tanto, una persona medianamente versada
en la materia técnica “no esperarla que la lnclusnjn de 4cido tartérico en la composicién
provocara una mayc ) ara Ia parenteral, mas para una inyeccion de
tipo subcutaneo, toda vez que desde el punto de v:sta del pH que se maneja en el organismo que
es cerca de 7.4, practicamente neutro, resulta sorprendente que se pueda aplicar una solucion
bastante dcida_ sin presentar problemas laterales ocasionados por su marcada acidez y que a la
vez, se mejore la estabilidad de la somatostatina o un derivado ciclico de la misma” (Fl. 172).-
negrillas y subrayas del original-.

Asimismo, la recurrente expresa que los datos experimentales de la solicitud si demuestran la alta
estabilidad del sistema amortiguado con tartaro, tal como se menciona en la descripcion de la

misma cuando se compara con otros sistemas de amortiguacion que contienen otra clase de
Péaginalde 3
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acidos organicos, pero tales resultados no fueron considerados por esta Oficina. Adicionalmente,
menciona que “en las graficas anexas se puede observar como al intervalo de pH de entre 4y 4.5
la cantidad de productos de degradacién para las soluciones que contiene tartaro presentan
cantidades mas bajas cuando se comparan con aquellas soluciones donde se realiza la
amortiguacién con otros sistemas, como acetato, lactato, glicina o sin sistema de amortiguacion,
Esto a todas luces, no habria podido ser susceptible de derivacion aparente por una persona
versada en la técnica a partir de las ensefianzas de D1y D2” (FI. 173).

Por lo expuesto en los parrafos precedentes, la apoderada solicita que se revoque la decision
impugnada y se proceda a conceder el privilegio de la patente de invencion a la solicitud
presentada.

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

Como primera medida, con relacion a los argumentos presentados frente a la anterioridad D1,
estos son aceptados por este Despacho, toda vez que si bien es cierto que se puede presentar
cierta coincidencia en la forma de presentacion y en la manera como se vehiculiza el principio
activo, existe una marcada diferencia en las caracteristicas del principio activo, ya que se observa
que en la presente solicitud se refiere a un hexapéptido ciclico y en el documento D1 se hace
alusion a un compuesto derivado de 1,2-benzodaxol-piperidinil-6,7,8,9-tetrahidropirido[1,2-
a)pirimidininona. Por lo tanto, estas diferencias estructurales no permiten a la persona
medianamente versada en la materia técnica derivar la invencién de la presente solicitud.

De otra parte, en lo referente al documento D2, esta Oficina le aclara a la recurrente que esta
anterioridad sigue siendo un documento vélido para afectar el nivel inventivo de la solicitud, pues
revela el compuesto de férmula Il y las composiciones farmacéuticas que los contienen, entre

ellas las formulaciones de tipo parental (FL. 110, pag. 15, dltimo parrafo) con uno o mds vehiculos

o diluentes (Fl. 111, pag. 24, reivindicacion 8).

No obstante lo anterior, este Despacho observa que al recurrente le asiste la razon, toda vez que
los datos experimentales allegados al expediente el dia 4 de febrero de 2010 (Fls. 148 a 153)
como respuesta del Oficio No. 12877, notificado por fijacion en lista el 20 de noviembre de 2009,
no fueron tenidos en cuenta para realizar el examen de patentabilidad de la solicitud presentada.
Por lo anterior, se debe efectuar un nuevo examen de patentabilidad que tenga en cuenta,
ademas, el escrito de fecha 4 de febrero de 2010.

En consecuencia, teniendo en cuenta las consideraciones antes expuestas, se encuentra que es
procedente revocar la resolucién impugnada y proseguir el trdmite legalmente previsto.
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Revocar la decisién contenida en la Resolucién N° 23370 de 30
de abril de 2010, por medio de la cual se neg6 la solicitud en tramite.
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ARTICULO SEGUNDO: Enviar el expediente a la Direccion de Nuevas Creaciones,
para que se disponga lo relacionado con el examen de patentabilidad previsto en el
articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

ARTICULO TERCERO: Notificar personalmente el contenido de la presente resolucion a la
doctora Dilia Maria Rodriguez D'Aleman en su calidad de apoderada de la sociedad Novartis AG.,
0 a quien haga sus veces, entregéndole copia de la misma.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
' Dada en Bogota D.C., a los 29 Mar 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

l

JOSE MIGUEL DE LA/CALYE RESTREPO

Doctora

DILIA M. RODRIGUEZ D'ALEMAN
Carrera 11 N° 86-53 Piso 6

Bogota D.C

Elabord: Mario Andres Carvajalino *
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