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José Miguel De la Calie Restrepo
Superintendente de Industria y Comercio
E. S. D.

Ref.: Resolucion: 47351 del 31 de Agosto de 2011

Expediente: 06-42169

Titulo: UNA COMPOSICION FARMACEUTICA EN
SOLUCION TRANSPARENTE PARA EL
TRATAMIENTO DEL SIDA Y PROCESO
PARA PREPARAR DICHA COMPOSICION
FARMACEUTICA EN SOLUCION
TRANSPARENTE

Solicitante: PROCAPS S.A.

Actuacion: -Recurso de Reposicion

ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ, abogada con tarjeta
profesional N° 83823 del Consejo Superior de la Judicatura,
actuando en calidad de nueva apoderada de la sociedad
solicitante — PROCAPS S.A. - como consta en el escrito de
presentacion de poder radicado el pasado 19 de julio de 2011,
respetuosamente me dirijo a usted con el fin de interponer recurso
de reposicidn dentro del término conferido para ello, contra la
Resolucion No. 47351 del 31 de Agosto de 2011 por su
Despacho.

1. PRETENSIONES

11 Que se revoque la Resolucion No. 47351, proferida por el
Sefior Superintendente de Industria y Comercio el dia 31
de Agosto de 2011, la cual denegé la patente de invencion
titulada UNA COMPOSICION FARMACEUTICA EN
SOLUCION TRANSPARENTE PARA EL TRATAMIENTO
DEL SIDA Y PROCESO PARA PREPARAR DICHA
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COMPOSICION FARMACEUTICA EN SOLUCION
TRANSPARENTE.

2. HECHOS

Ei 5 de mayo de 20086, la solicitante radico la solicitud de
patente de invencién titulada UNA COMPOSICION
FARMACEUTICA EN SOLUCION TRANSPARENTE PARA
EL TRATAMIENTO DEL SIDA Y PROCESO PARA
PREPARAR DICHA COMPOSICION FARMACEUTICA EN
SOLUCION TRANSPARENTE a la cual se le asigno el
expediente No. 06-42169

Mediante escrito radicado el 14 de agosto de 2008, el
Doctor José Luis Reyes Villamizar en calidad de apoderado
de la sociedad LA FRANCOL S.A. con domicilio en la
ciudad de Cali, Valle, presenté oposicion una vez surtida la
publicacion en la gaceta oficial coiombiana.

Mediante Oficios 5494 del 28 de abril de 2010 y 12501 del
23 de septiembre de 2010, ese despacho evallo de fondo
la presente y encontré que la solicitud no tiene sustento
con base en el articulo 30 de la Decision 486 de la CAN.
Adicionalmente se refiere a que no cumple con e! requisito
de Altura Inventiva respecto a la combinacién de
documentos del arte anterior, D1: WO9507696; y, D2
WO0050007. :

En materia de los requerimientos de sustento, se
contestaron uno a uno, anexando por Ultimo un nuevo
capitulo reivindicatoric con tres nuevas clausulas que
reposan en el folio 359 del presente, en donde se
determind particularmente la materia sobre la cual se
busca proteccion.

Respecto a las anterioridades expuestas en estos oficios
0494 y 12501, se contesté mediante escrito, que la
diferencia en D1 se fundamenta en su composicion con
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2.6

3.1

3.2

base en glicerinas y surfactantes y para solubilizar el activo
el arte anterior D1 usa (1) propilenglicol; (2) etano!; vy, (3)
polietilenglicol 540. A diferencia, se argumentd que la
presente invencion sélo utiliza alcohol tetrahidrofurfurilico
polietilenglicol éter y no revela el mismo solvente y no
utiliza un elevador de absorcién ademas que D1 requiere
de aditivos, glicerina y Glicérido poliglicolizado como
surfactante, por lo que a luz de dicha comparacién no
soluciona el objeto principal de la presente solicitud,
conformar una composicion de rapida disolucion vy
consecuentemente mayor actividad terapéutica del activo
en el organismo. Respecto a D2 se discutid en dichos
escritos de respuesta a dichos oficios, que este arte
anterior de D2, sélo define una cantidad de activos en
general tratando de acumular todos los activos posibles
sobre los cuales es aplicable en teoria de conformar una
composicidén acuosa clara, pero particularmente no define
una composicion que incluye el objeto de la presente.

Finalmente, su Despacho expide la Resolucion No. 47351
el dia 31 de Agosto de 2011, la cual denegod la patente de
invencién titulada UNA COMPOSICION FARMACEUTICA
EN SOLUCION TRANSPARENTE PARA EL
TRATAMIENTO DEL SIDA Y PROCESO PARA
PREPARAR DICHA COMPOSICION FARMACEUTICA EN 5}
SOLUCION TRANSPARENTE. A

3. CONSIDERACIONES

El escrito de Resolucion, en el aparte de Consideraciones
de la Oficina, se define que respecto a la oposicion, no
existe una clara fundamentacién de la objecion a la
patentabilidad de la materia reclamada, pero que no
obstante, el documento aportado como WO9507696 (D1),

si afecta la materia respecto a la altura inventiva.

Dicha Resolucién, adicionalmente respecto a la
Determinacién del Estado de la Técnica, se refiere a los
documentos D1: WOS507696; y, D2: WO0050007.
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La presente invencién, respecto a las tres clausulas
reivindicatorias, precisa que la composicién comprende: (a)
Ritonavir como un agente inhibidor de proteasa VIH o su
sal farmacéuticamente aceptable; (b) un solvente para
solubilizar el Ritonavir, donde el solvente esta presente en
una cantidad de 5% a 68% del peso total de la composicién
y comprende alcohol tetrahidrofurfurilico polietilenglicol
éter; (c) un elevador de absorcion que esta presente en
una cantidad entre 15% a 50% por peso total de la
composicion, que comprende propilenglicol monocaprilato;
(d) un antioxidante farmacéuticamente aceptable elegido
entre butithidroxianisol o butilhidroxitolueno o una
combinacion de los mismos; vy, (e) agua.

Dentro de la resolucién objeto del presente, se establece
una tabla donde se hace una comparacién respecto al arte
anterior y a partir de la misma se concluye que D1 ensefa
composiciones farmacéuticas en solucién de ritonavir en un
solvente o mezcla de solventes organicos que comprenden
del 50-95%, por peso de la solucién, comprendiendo
solventes tipo alcohol como etanol, polietilengiicol,
propilenglicol o 2-(2,etoxietoxi) etano! (Transcutol o
dietilenglicol monoetil éter) u otros solventes como
propilenglicol monolaurato y similares; composiciones que
ademas pueden contener antioxidantes farmacéuticamente
aceptables como BHA (butilhidroxianisol) © BHT
(butithidroxitolueno) yagua entre (0-10)%.

Dicha anterioridad D1, proporciona su composicién con
base en glicerinas y surfactantes y para solubilizar el activo
el arte anterior D1 usa (1) propilenglicol; (2) etano; y, (3)
polietilenglicol 540. A diferencia, la presente solo utiliza
alcohol  tetrahidrofurfurilico  polietilenglicol  éter vy
propitenglicol monocaprilato como elevador de absorcion.
Evidentemente este documento D1, no revela el mismo
solvente y no utiliza este elevador de absorcién ademas
que D1 requiere de aditivos, glicerina y Glicérido
poliglicolizado como surfactante, por lo que a luz de dicha
comparacion no soluciona el objeto principal de la presente
solicitud, conformar una composicién de rapida disolucion vy
consecuentemente mayor actividad terapéutica del activo
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en el organismo. Por lo tanto, esta anterioridad no es
revelante y comparable desde el punto de vista de novedad
y/o altura o nivel inventivo con la presente solicitud.

3.7 Se agrega que D1 define que la presencia de acidos
farmaceéuticos no es necesaria en bajas dosis de ritonavir
(2-20%), pero la presente invenciéon tiene por objeto
garantizar la rapida disolucién, con una composicién eficaz
que cumpla su objeto en varias alternativas de cantidad de
activo (5-68%) dentro del compuesto, por ello la
composicion comprende concretamente alcohol
tetrahidrofurfurilico polietilenglicol éter como solvente vy
propilenglicol monocaprilato como elevador de absorcién
en combinacién con butithidroxianisol o butilhidroxitolueno
ademas del activo ritonavir. Asi las cosas, para la presente
no es una alternativa el agregar o no un acido farmacéutico
para mejorar su disolucion. El objeto es garantizarlo, por
encima -de la cantidad de activo presente, por lo que la
presente contempla un composicién diferente a la expuesta

~enD1~” 1

3.8 De ""i'gual forma, se refiere a que D1, demuestra varios
ejemplos que definen composiciones en solucion con
diversos solventes organicos pero no define concretamente
que el solvente sea un aleohol tetrahidrofurfurilico
polietilenglicol éter. Con base en dicho solvente en
combinacion dicho elevador de absorcidn y el antioxidante
se cumple la funcion de aumentar la absorcion vy
biodisponibilidad, mejorando lo que dicta el documento D1.

3.9 Adelante, la Resolucion define que D2 ensefia que tanto el
propilenglicol monocaprilato y el alcohol tetrahidrofurfurilico
polietilenglicol éter (Glycofurol o Tetraglycol), como otros
solventes incluidos el etanol, polietilenglicol, propilenglicol,
transcutol, metoxipolietilenglicol, propilenglicol monolaurato
u otros propilenglicol ésteres de Aacidos grasos, son
agentes adecuados para solubilizar o aumentar Ila
solubilidad de agentes hidrofébicos con baja solubilidad
como ritonavir, en composiciones acuosas.

3.10 E! documento D2 adiciona en uno de sus apartes en la
descripcion el ritonavir como agente hidrofobico para
conformar una composicién acuosa clara, pero en ningtn
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aparte se ha estudiado en dicho documento D2,
particuiarmente el comportamiento  del ritonavir,
porcentajes aptos para que la mezcla o combinacion sea
adecuada para conformar una composicion de mejorada
disolucion y consecuente mayor actividad terapéutica del
activo en el organismo. De hecho, en D2 se definen una
cantidad de activos en general tratando de acumular
todos los activos posibles sobre los cuales es aplicable
en teoria de conformar una composicidon acuosa clara,
pero particularmente no define una composicion que
incluye (a) Ritonavir como un agente inhibidor de
proteasa VIH o su sal farmacéuticamente aceptable; (b)
un solvente para solubiiizar el Ritonavir, donde el
solvente esta presente en una cantidad de 5% a 68% del
peso total de la composicibn y comprende alcohol
tetrahidrofurfurilico polietilenglicol éter; (¢) un elevador de
absorcidn que esta presente en una cantidad entre 15%
a 50% por peso total de la composicion, que comprende
propilenglicol monocapritato; (d) un antioxidante
farmacéuticamente aceptable elegido entre

- butilhidroxianisol o butilhidroxitolueno o una combinacion

'3.11

3.12

de los mismos; y, (e) agua.

En general, D2 define que comprende solubilizantes y
surfactantes y define un sin numero de ellos, tales como
alcoholes y policles, éteres de polietilenglicol,
propilenglicol ésteres, etc. Particularmente no define un
antioxidantes sino que por el contrario sélo define en
general que se podria utilizar. |

Asi las cosas, la combinacidon de varios elementos
aleatoriamente no es lo que se pretende en la presente.
La presente, gracias a la inclusion del solvente alcohol
tetrahidrofurfurilico .polietilenglicol éter y propilenglicol
monocaprilato como elevador de absorcién es diferente a
D1, 'y, particularmente en combinacibn con el
antioxidante  elegido  entre  butilhidroxianisol o
butilhidroxitolueno y agua, mejora la biodisponibilidad del
ritonavir en el organismo, diferente a D2, puesto que este
no evalua el comportamiento del ritonavir.
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3.13 Particularmente las diferencia radican en:

SOLICITUD D1 ' D2

4 comprende propilenglicol

(a) Ritonavir como un
agente  inhibidor de
proteasa VIH o su sal Si NO
farmacéuticamente
aceplable:

(b) un solvente para
solubilizar el Ritonavir,
donde ef solvente esta
presente en una NO Sl
cantidad de £% a 68%
del peso fotal de Ia
COMpOoSicion y
comprende alcohol
tetrahidrofurfurilico

polietitenglicol éter;

_(c) un elevador de
absorcion que  esta
presente en una
cantidad entre 15% a NO Sl
50% por peso totai de la
qomposici()n‘ que

(d) un antioxidante

farmacéuticamente
aceplable elegido entre Sl NO
butilhidroxianisol o]

butilhidroxitolueno o una
combinacion de  los
mMismos:

(e) agua

Sl Si

3.14 Para sustentar la adicion de las cantidades precisas para

conformar la composicién de la invencidon, se ha
presentado un anexo a la presente que incluye un
estudio de laboratorio con los resultados obtenidos
respecto de los cuales la formulacion de la invencion es
susceptible de combinacién y fabricacion para cumplir
con el problema planteado, mejorar una composicién de
Ritonavir de rapida disolucion y consecuentemente
mayor actividad terapéutica del activo en el organismo.
No obstante, no se ha tenido en cuenta para evaluar la
altura inventiva de la presente, como se concluye en la
parte resolutoria objeto del presente recurso. Sélo se
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resuelve que la materia reclamada es obvia puesto que
un experto puede combinar los documentos D1y D2 para
llegar a la composicién, sobrepasando sin precaucion el
hecho que la inclusidbn de las sustancias precisas,
reivindicadas, cumple con el objeto de la presente:
conformar una composiciéon de ritonavir de rapida
disolucion y consecuentemente mayor actividad
terapéutica del activo en el organismo.

3.156 Por todo lo anterior, solicito respetuosamente que los
anteriores argumentos sean evaluados frente a lo
reiterado a lo largo del expediente y en consecuencia se
revoque la Resolucion No. 47351, proferida por el Sefior
Superintendente de Industria y Comercio el dia 31 de
Agosto de 2011, la cual denegd la patente de invencion
titulada UNA COMPOSICION FARMACEUTICA EN
SOLUCION TRANSPARENTE PARA EL TRATAMIENTO
DEL SIDA Y PROCESO PARA PREPARAR DICHA
COMPOSICION FARMACEUTICA EN SOLUCION

" TRANSPARENTE.

4. FUNDAMENTOS DE DERECHO

Fundamento el presente recurso en las siguientes normas:

75y, T, 12

4.1 Articulo 3 del Codigo de Contencioso Administrativo.

4.2 Articulos 50 y siguientes del Codigo de “Contencioso
Administrativo. | ’

4.3 Decision 486 de 2000 de la Comisién de la Comunidad
Andina.

5. NOTIFICACIONES
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Para efectos de las notificaciones que por disposicion del articulo

;50 del Decreto 01 de 1084 debe hacer su Despacho, informo que

/fg(rrﬁ% re"-p:gsentadas y el suscrito, recibiremos notificaciones en la

M a}’ de su Despacho o en mis oficinas, situadas en la
'“"“:.yCarré‘ ra 13 N° 119 — 95 Of. 104 de Bogota,

N

'

Respetuosamente,

O 00

ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ
C.C. 51°975.664 de Bogota
TPA 83823deICS deIaJ _.
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