Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA”
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIONNo. B 42170
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/06-38472

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 38
del articulo 3° del Decreto 1687 de 2010y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 24 de abril de
2008, con el No. 06 38472, por el doctor Juan Pablo Cadena Sarmiento, en su
condicion de apoderado de Bristol- Myers Squibb Company, entré a fase nacional la
solicitud de patente de invencion titulada “PROCESO PARA LA ELABCRACION DE
ARIPIPRAZOL ESTERIL DE TAMANO, DE PARTICULA PROMEDIO DESEADOQO”, que
corresponde a la solicitud mternacnonal PCT/US2004/034634 del 20 de octubre de
2004: .

SEGUNDO: Que una vez efectuado el examen de forma, en cuanto a los requisitos que
debe lienar la solicitud y cumplidas las ex1gen0|as legales, se ordend publicar el
extracto.

TERCERO: Que, mediante escritos radicados en esta entidad el 28 de noviembre de
2006 y el 25 de enero de 2007, con el No. 06 038472 00002 0000 y con el No. 06
038472 00003 0000, encontrandose dentro del término establecido para el efecto, los
doctores José Luis Reyes Villamizar y Reinaldo Pinilla Moreno, en su calidad de
apoderados de las sociedades Tecnoquimicas S.A. y Procaps S.A., respectivamente,
presentaron oposiciones fundamentadas, las cuales cumplieron los requisitos formales
previstos por la normativa andina. (FI. 358 'a 359) |

CUARTO: Que mediante oficios No. 3270 y 3271 del 9 de marzo de 2007, se corrid
traslado de los escritos de oposiciones al solicitante para su conocimiento, por el
término de 60 dias habiles. Mediante escritos- radlcados con los Nos. 06 38472 00008
y 06 38472 00009 del 31 de. agosto.de 200? le respuesta a las oposiciones
referenciadas en el considerando precedente. L .

QUINTO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontré que la invencién no
es patentable. En consecuencia, con fundamento en lo dispuesto en el articulo 45 de ia
Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se requirié a la solicitante, para
que se pronunciara sobre las objeciones efectuadas a la solicitud.

SEXTO: Que mediante escrito radicado el 18 de junio de 2009, el doctor Alvaro correa
Ordofiez, presenté poder otorgado a su faver por Bristol- Myers Squibb Company, el
cual se encontroé que cumple con los requisitos legales exigidos.
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SEPTIMO: Que el solicitante mediante esérito radicado el 13 de abril de 2010, atendié
oportunamente al requerimiento formulado y presenté aclaraciones. Asi mismo, allegé
un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual ‘no se aceptd durante la evaluacién de
patentabilidad, debido a que amplia‘la materia-inicialmente presentada, tal como se
explica en el numeral 9.2 de la presente resolucion.

OCTAVO: Que segun lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 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 tecnologla, siempre
que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial’.

NOVENO: Que las reivindicaciones 1.a 23, contenidas en los folios 53 a 58, no
cumplen con los requisitos de claridad y nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las
siguientes consideraciones:

9.1. Objeto de la invencion

La presente solicitud de patente de invencidn reclama un proceso para preparar
aripiprazol esteril cristalino de tamafno de particula entre 25-100 micrones, que
comprende: proporcionar una corriente de.chorro de una solucién de aripiprazol en un
solvente organico, proporcionar una corriente de chorro de antisolvente; chocar las dos
corrientes para proporcionar una suspenSIOn de monohldrato de aripiprazol; vy,
recuperar los cristales. R ._H_‘;;: Y
El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de materia prima de
aripiprazol, adecuada para composiciones inyectables de liberacion controlada.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona cristales de
aripiprazol cristalino de menos de 100 micrones.

9.2. No se acepta la modificacion de la solicitud original

El articulo 34 de la Decisién 486 sefiala al respecto que: “E/ solicitante de una patente
podra pedir que se modifique la solicitud en cualquier momento del tramite. La
modificacidon no podra implicar una ampliacion de la proteccidon que corresponderfa a la
divulgacion contenida en la solicitud inicial.” (subrayado fuera de texto)

Sobre el particular, el Tribunal de Justicia dé.ia Comunidad Andina sefiala lo siguiente:

“La Onica limitacién impuesta al '-gééif&it'énte‘ respecto de la modificacion
consiste en que ésta no debe implicar una ampliacién def invento o de la
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divulgacion contenida en la solicitud presentada. Contrario sensu, la
maodificacion de la solicitud podra concretar el invento o reducir el alcance de
las reivindicaciones, sin importar cual haya sido la redaccién originariamente
propuesta; por lo que aun cuando el cambio sea sustancial con relacion a las
reivindicaciones iniciales, lo anico relevante viene a ser que las nuevas
reivindicaciones puedan seguir siendo sustentadas racionalmente con
fundamento en la descripcion contenida en la solicitud inicial.”1

Para el caso concreto y teniendo en cuenta lo anterior, no se acepta el Gltimo pliego de
reivindicaciones, puesto que el solicitante agrega materia nueva a lo inicialmente
presentado, es asi como en ninguna parte del capitulo descriptivo se dice; “..y
distribucion de tamafio de particula estrecha, en donde al menos el 50% de dichos
cristales tienen un tamario de particula de menos de 35 micrones’, y esta expresién
esta ampliando la materia inicialménte presentada

Como consecuencia de lo anterior, no se acepta el nuevo capitulo reivindicatorio por
ampliar el alcance de la solicitud presentada y, por ende violar el articulo 34 de la
mencionada normativa andina.

r

9.3. Sobre las reivindicaciones

El articulo 30 de la Decision 486 sefala que “las reivindicaciones definirdn la materia
que se desea proteger mediante la patente Deben ser claras y concisas y estar
enteramente sustentadas por la descripcién.”

Asi mismo, agrega la norma que “las reivindicaciones podran ser independientes o
dependientes. Una reivindicacion seré independiente cuando defina la materia que se
desea proteger sin referencia a otra reivindicacion anterior. Una reivindicacion serd
dependiente cuando defina la materia que se desea proteger refiréndose a una
rejvindicacion anterior. Una reivindicacién que se reffera a dos o mas reivindicaciones
anteriores se considerara una reivindicacion dependiente muftiple.”

En el presente caso, se observa que el término “aproximadamente” que se encuentra a
lo largo del capitulo reivindicatorio no dellmlta de manera correcta la materia que se
desea proteger. : o

En consecuencia, el capitulo reivindicatorio, no cumpllé con los requisitos de claridad y
concision exigidos en el articulo 30 de la Decisién'486.

1 Proceso 156 P 2006
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9.4, Oposiciones presentadas

Frente a las oposiciones presentadas por  las sociedades Procaps S.A., vy
Tecnoquimicas S.A., se observa lo siguiente:

Las dos oposiciones presentadas se fundamentan en el documento WO 03026659
(lamado D1 de aqui en adelante), el cual ensefia la forma hidratada A de aripiprazol,
cuyo tamano de particula es de 50 micrones o menos, tal como ocurre con las formas
obtenidas en la presente solicitud; asi mismo, desbnbe rangos de temperatura y
solventes parecidos a los revelados en la_presente solicitud, En las oposiciones
presentadas se sustenta que la presente sohcntud carece de nivel inventivo, con base
en las ensefianzas de D1,

Ahora bien, el solicitante responde a los opositores, que D1 no ensefa ni sugiere el
proceso continuo que usa dos chorros, tal como se esta reivindicando

Teniendo en cuenta lo anterior, se advierte que en las oposiciones se demuestra que,
anterior a la fecha de prioridad, existen los hidratos cristalinos de aripiprazol, asi como
las condiciones de temperatura y solventes utilizados, que son similares a los que se
reivindican.

En conclusion, las oposiciones presentadas son fundadas en cuanto al documento D1,
el cual se tuvo en cuenta para la evaluacidén de los requisitos de patentabilidad de la
presente solicitud.

9.5. Determinacion del estado de la técnica
9.5.1. Fecha determinante para el analisis cdmp’aréfi\id

La fecha para determinar el estado de la tecnnca es el 23 de octubre de 2003, que
corresponde a la fecha de la prioridad nvocada respecto de la solicitud US 60/513,8886.
La fecha de la prioridad fue tenida en cuenta para el estudio de patentabilidad, segin
obra en el folio 383 del expediente en estudio.

9.5.2. Documentos del estado de la técnica

Teniendo en cuenta los documentos presentados con la oposicidn y consultadas las
fuentes de informacién con que se cuenta, se valoraron los siguientes documentos,
anteriores a la fecha de prioridad invocada y relacionados con la materia de |a solicitud
en estudio:
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N° Documento ' Titulo : Fecha de Publicacién
: “Mateéria prima de aripiprazol de
D1 WO 03026659 baja higroscopicidad y su proceso 03.04.03

de preparaciéon”

“Método de crlstalizac:lon que’
D2 US 5314506 mejora la estructura y el tamario 24.05.94
de cristal”

9.4. Nivel inventivo

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la misma Decisidn 486 “se considerard que una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona-del oficio normalmente versada en
la materia tecnica 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 Decisién,
comprende ‘“todo lo que haya sido accesible al publico, por una descripcién escrita u
oral, utilizacién, comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha de
presentacion de la solicitud de patente o, ensu caso, de la prioridad reconocida.”

A su vez, sobre este requisito el Tnbunal de Justicia de la Comunidad Andina
recientemente ha dicho: N R

CE

“Con el requisito del nivel mvennvo !o que se' pretende es dotar al examinador
técnico de un elemento que le permita afirmar o 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 (...). En este punto
conviene advertir que uno es el examen gque realiza el técnico medio respecto de
fa novedad y otro el que se efectia con respecto al nivel inventivo; si bien en uno
y otro se utiliza como parametro de referencia el ‘estado de la técnica’, en el
primero, se coteja la invencidn con fas 'anterioridades’ existentes dentro de
aquella, cada uno (sic) por separado, mientras que en el segundo (nivel inventivo)
se exige que el técnico medio que realiza el examen debe partir del conocimiento
general que él tiene sobre el estado de fa técnica y realizar ef cotejo comparativo
con su apreciacién de conjunto, determinado si con tales conocimientos técnicos
existentes ha podido o no producirse tal invencion.”

Teniendo en cuenta lo anterior, y considerando 'los documentos encontrados en el
estado de la técnica, las reivindicaciones presentadas por el solicitante carecen de
nivel inventivo, por las razones que se exponen a continuacion:

]

2 Proceso 192 |P 2005,

0 N H ‘\
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La anterioridad D1 (citada en la' oposicién) revela diferentes cristales monohidratados
de aripiprazol, que se obtienen mediante una mezcia de agua y etanol y calentamiento.

Ahora bien, la anterioridad US 5314506 (llamada D2 de aqui en adelante) ensefia un
proceso para la cristalizacion de un compuesto que comprende: poner en contacto una
0 mas corrientes y una solucién del compuesto a cristalizar con una ¢ mas corrientes
de un anti solvente, (se indica que el solvente . es un alcohol y el anti solvente es
agua), manejando una temperatura de disolucion del activo.

La diferencia con el método de la presente solicitud es que no menciona el aripiprazol
como compuesto activo y los cristales obtenidos son de tamafio reducido y uniforme.

Teniendo en cuenta que el objeto de la solicitud es proporcionar cristales de aripiprazol
obtenidas por cristalizacién en corriente, se concluye que la invencién es una
derivacién evidente del estado de Ia técnica, ya que un técnico en preformulacion,
sabiendo de antemano las condiciones de temperatura y solventes para obtener
hidratos de aripiprazol de D1, aplicaria dichas condiciones al método de cristalizaciéon
en corriente de D2, con |a expectativa de obtener: hldratos cristalinos de aripiprazol de
un tamafo de particula pequefio y umforme Lo :

Adicionalmente, no se describe un efecto mejorado o sorprendente del método
reivindicado con respecto a lo conocido en el estado de la técnica.

Visto lo anterior, se advierte que la solicitud béjo estudio no puede obtener el privilegio
solicitado, toda vez que carece de nivel inventivo.

9.5. Respuesta a los argumentos del solicitante

Con relacion a los argumentos del solicitante, allegados con motivo de la notificacién de
fondo, se determino que:

Manifiesta el solicitante que: "En relac:on con el documento D1, éste se relaciona con
un proceso para preparar arilpiprazol en el cual la 'molienda’ es a menudo un
componente primario.  En contraste, e proceso del solicitante no involucra la
‘molienda’. Por otro fado, D2 no rectifica-16s inconvenientes de la primera referencia
D1. La segunda referencia esta dmg:da al metodo de cristalizacion para mejorar la
estructura y el tamafio del cristal. Ademas, en cgntrapos:c:on a la presente invencion,
D2 ensefia producir cristales que tlenen menos de 25 mrcrometros " (Folio 377)

En respuesta a los argumentos del so,hcutante, se_-le aclara que si bien en D1 no ensefia
el metodo de la presente solicitud, ya. ensefiaba los cristales monohidratados de
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aripiprazol con un tamarfo de 50 particulas 0 menos, obtenidos mediante una disolucidn
en etanol acuoso, s decir, ya se ensefiaban las condiciones para preparar los hidratos
de aripiprazol de la presente solicitud; si a lo anterior le combinamos las ensefianzas
de D2, que revela un procedimiento para poner en contacto dos corrientes, una de
solvente y otra de antisolvente, con el fin de obtener cristales de un activo, se puede
concluir que la invencién es una derivacion evidente de! estado de la técnica, debido a
que un técnico medio en preformulacién adaptaria el proceso de D2 con las
condiciones de D1 y llegaria al procedimiento reivindicado.

Ahora bien, en cuanto a la esterilizacién que habla el solicitante, cabe anotar que de Ia
lectura de D2 se desprende que, antes de §0(ir1eter el activo a las corrientes, las
soluciones se someten a una. estenhzamén con fi lfros de membrana antes del
procedimiento, al igual de lo que Ocurre con |3 presente solicitud, por lo tanto D2 ya
ensefiaba a esterilizar solvente y antisolvente, ademas D2 también ensefia a agitar la
suspension resultante para promover la nucleacién, tal como ocurre con el
procedimiento reivindicado.

En cuanto at tamafio de particula, D2 dice que el tamano de particula es_igual 0 menos
a_25 micrones, es decir €s el mismo tamafio de particula que se esta reclamando para
el procedimiento reivindicado.

En conclusion, D2 ya ensefiaba el método, los aparatos y las condiciones de flujo para
obtener cristales de un activo, el cual adaptandolo con las condiciones de D1
(solventes y temperaturas), se llega de manera obvia al método reivindicado,
desvirtuando, de esta forma, el nivel inventil\'fo de__l? presente solicitud.

En conclusion, teniendo en cuenta que |os a'rgurhentos del solicitante no desvirtuan de
manera alguna las objeciones a la patentablhdad ya sustentada, el Superintendente de
Industria y Comercio, :

.:u,

"RESUELVE: ~

ARTICULO PRIMERO: Denegar Ia:patente 'de invencién a fa creacion titulada
“PROCESO PARA LA ELABORACION DE ARIPIPRAZOL ESTERIL DE TAMANO DE
PARTICULA PROMEDIO DESEADO”.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente resolucién
a los doctores Alvaro Correa Ordofiez, en su calidad de apoderado de Bristol- Myers
Squibb Company, José Luis Reyes Villamizar y Reinaldo Pinilla Moreno vy, en su
calidad de apoderados de las sociedades Tecnoquimicas S.A. y Procaps S.A.,
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respectivamente, entregandoles copia de la misma’'y advirtiéndole que contra ella
procede el recurso de reposicidn, ante el Superlntendente de Industria y Comercio, el
cual podra ser interpuesto en el momento de: la notificacion o dentro de los 5 dias
habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C,, a los

12 A80. 2010

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

" GUSTAVO VALBUENA QUINONES

Doctor.

Alvaro Correa Ordofiez : A N
Avenida 82 No. 10-62, piso 6 e RE T
Bogota D.C. R R

Doctor.

José Luis Reyes Villamizar
Carrera 17 No. 88-23, oficina 205
Bogota D.C.

Doctor.

Reinaldo Pinilla Moreno
Transversal 13 No. 118-85 of. 104
Bogota D.C,

fOZOSQ
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