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Referencia RESOLUCION : 36592

Fecha : 15/06/2012

Expediente : 6-42169

Tramite : 2 PATENTES DE INVENCION

Evento : 1 REGISTRO/DEPOSITO/CONCESION/DEPOSITO
Actuacion : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

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 a.m. 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
notificard por edicto, el cual se fijara 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 €l
numero de resolucién a través de la opcién tramites y servicios - de caracter general
transversal - consulta actos administrativos y providencias.

iy

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

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Sede Centro: Carera 13 No. 27-00 pisos 3, 5, 7y 10 PBX: 5870000
Al contestar favor indique el nimero de mmmSede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5880070
radicacion consignado en el sticker mmICall Center 5920400 . Linea 018000-910165
[MIEMVeb: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
mimBogota D.C. Colombia
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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 Resolucién No. 47351 del 31 de agosto de 2011, la
Superintendencia de Industria y Comercio deneg6 la patente de invencion a la creacion
denominada  “UNA  COMPOSICION FARMACEUTICA  EN SOLUCION
TRANSPARENTE PARA EL TRATAMIENTO DEL SIDA Y PROCESO PARA
PREPARAR DICHA COMPOSICION FARMACEUTICA EN  SOLUCION
TRANSPARENTE”, con fundamento en el articulo 18 de la Decision 486 de la Comision
de la Comunidad Andina, al estimar que la materia reivindicada ya se encontraba
sugerida por el arte previo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 12 de septiembre de
2011, con el nimero 06 — 042169 — 00017 — 0000, encontrandose -dentro del término
establecido para el efecto, la doctora Eliana Isaura Moreno Bohdrquez, en su calidad de
apoderada de PROCAPS S.A., interpuso recurso de reposicion contra la citada
Resolucion, con fundamento en los argumentos que a continuacion se sintetizan:

Inicia la recurrente afirmando que la diferencia entre la materia denegada y el
documento WO9507696 (en adelante D1) radica en que ‘/...] D1 se fundamenta en su
composicién con base en glicerinas y surfactantes y para solubilizar el activo el arte
anterior D1 usa (1) propilenglicol; (2) etanol; y, (3) polietilenglicol 540. A diferencia, se
argumenté que la presente invencion solo utiliza alcohol tetrahidrofurfurilico
polietilenglicol éter y no revela el mismo solvente y no utiliza un elevador de absorcion
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 composicién de répida disolucién y
consecuentemente mayor actividad terapéutica del activo en el organismo.”

De igual manera, menciona que ‘...] D1 define que la presencia de 4&cidos

‘farmacéuticos no es necesaria en bajas dosis de ritonavir (2-20%), pero la presente

invencién tiene por objeto garantizar la répida disolucion, con una composicion 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 y propilenglicol monocaprilato
como elevador de absorcién en combinacion con butilhidroxianisol o butilhidroxitolueno
ademas del activo ritonavir. Asi las cosas, para la presente no es una alternativa el
agregar o no un &cido farmacéutico para mejorar su disolucion. El objeto es
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garantizarlo, por encima de la cantidad de activo presente, por lo que la presente
contempla una composicién diferente a la expuesta en D1.”

De otra parte, frente al documento WO0050007 (en adelante D2) sostiene que éste “[...]
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 composicion acuosa
clara, pero particularmente no define una composicion que incluye el objeto de la
presente.”

Asimismo, agrega que ‘[...] 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 composicién acuosa clara, pero particularmente no define una
composicién que incluye (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 composicion
y comprende alcohol tetrahidrofurfurilico polietilenglicol éter; (c) un elevador de
absorcién que esta presente en una cantidad entre 15% a 50% por peso total de la
composicién, que comprende propilenglicol monocaprilato; (d) un antioxidante
farmacéuticamente aceptable elegido entre butithidroxianisol o butilhidroxitolueno o
una combinacion de los mismos; y, (e) agua.”

Adicionalmente, sostiene que la solicitud denegada se diferencia de la anterioridad D1
en la inclusion del solvente alcohol tetrahidrofurfurilico polietilenglicol éter y
propilenglicol monocaprilato como elevador de absorcién. También menciona que la
combinacién con el antioxidante elegido entre butilhidroxianisol o butilhidroxitolueno y
agua, mejora la biodisponibilidad del ritonavir en el organismo, lo que también la hace
diferente respecto a la publicacién D2 pues esta no evalia el comportamiento del
ritonavir.

Finalmente, menciona que “/pjara sustentar la adicion de las cantidades precisas para
conformar la composicién de la invencién, se ha presentado un anexo a la presente que
incluye un estudio de laboratorio con los resultados obtenidos respecto de los cuales la
formulacién de la invencién es susceptible de combinacién y fabricacion para cumplir
con el problema planteado, mejorar una composicién de Ritonavir de rdpida 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. S6lo se resuelve que la
materia reclamada es obvia puesto que un experto puede combinar los documentos D1
y D2 para llegar a la composicion, sobrepasando sin precaucion el hecho que la
inclusién de las sustancias precisas, reivindicadas, cumple con el objeto de la presente:
conformar una composicién de ritonavir de rapida disolucion y consecuentemente
mayor actividad terapéutica del activo en el organismo.”
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TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a resolver el
recurso de reposicién interpuesto en los siguientes términos:

En relacién con lo argumentos de la recurrente en torno al documento D1, esta Oficina
aclara que, de acuerdo con un nuevo examen de la solicitud frente a los documentos
del estado de la técnica, se encuentra que no es procedente revocar la Resolucién
recurrida, toda vez que la solicitud menciona en la reivindicacion 1 que las
caracteristicas técnicas esenciales de la composicién son: (1) Ritonavir; (2) alcohol
tetrahidrofurfurilico polietilenglicol éter (solvente al 5 — 68 %); (3) propilenglicol
monocaprilato (elevador de absorcién al 15 — 50 %); (4) BHT 6 BHA (antioxidante) y (5)
agua. Sin embargo, D1 también divulga composiciones que contienen: (1) Ritonavir; (2)
polietilenglicol, Transcutol HP® y etanol (solvente al 50 — 95 %); (3) propilenglicol
monolaurato (elevador de absorcién); (4) BHT 6 BHA (antioxidante) y (5) agua.

La tabla siguiente presenta las similitudes de la solicitud estudiada, con el estado de la
técnica:

Caracteristicas Ejemplo Solicitud D1 D2
esenciales
activo RITONAVIR RITONAVIR RITONAVIR RITONAVIR
. solvente TETRAHIDROFURFURIL | TETRAHIDROFURFURIL | POLIETILEN TETRAHIDROFURFURIL
“ (alcoho) ALCOHO}_ POLIETILEN ALCOHQL POLIETILEN | GLICOL ALCOHO]. POLIETILEN
GLICOL ETER GLICOL ETER GLICOL ETER
(Glycofurol®) (Glycofurol)
etoxi etoxi etanol etoxi etoxi etoxi etoxi etanol
etanol
(Transcutol HP ®) (Transcutol HP ®) | (Transcutol HP ®)
Etanol Etanol Etanol
5-68% 50-95%
elevador de | PROPILEN GLICOL PROPILEN GLICOL PROPILEN PROPILEN GLICOL
absorcion | MONOCAPRILATO MONOCAPRILATO GLICOL MONOCAPRILATO
(tensioactivo) MONOLAURATO
Capryol GP MC® Capryol GP MC®
Capryol 90® Capryol 90®
15-50%
antioxidante | BHT, BHA No contiene BHT, BHA ANTIOXIDANTES
agua |AGUA AGUA AGUA AGUA
Fl. 362 pag.5-7 pag. 5, 37, 38

Como se observa, la diferencia entre la solicitud estudiada, con respecto al documento
D1, es tan sblo que contiene el solvente especifico alcohol Glycofurol® y que el
“elevador de absorcién” especifico es el tensioactivo Capryol®.

Asimismo, contrario a la afirmacion de la recurrente, el documento D1 no contiene solo
glicerina y surfactantes, sino que contiene los cinco componentes esenciales de la
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solicitud estudiada, esto es, (1) el activo Ritonavir; (2) el solvente alcohol; (3) el
tensioactivo que tiene la funcion de ser “elevador de absorcion”; (4) el antioxidante BHT
6 BHAy (5) Agua.

De otro lado, en la solicitud denegada no hay evidencia de que la adicién de solvente y
de tensioactivo especificos de la composicion conocida en el documento D1,
proporcione alglin efecto técnico sorprendente en comparacion con la composicion
conocida.

Adicionalmente, se aclara que el argumento segun el cual la publicacion D1 define que
la presencia de acidos farmacéuticos no es necesaria en bajas dosis de ritonavir (2-
20%), sélo se mencioné con el fin de demostrar que el acido, dado que es un
componente opcional de las composiciones de D1, no es una diferencia con las
composiciones de la solicitud estudiada, como quiera que sélo se consideraron las
composiciones de D1 que no contienen &cido, y por tanto son muy cercanas a las de la
solicitud estudiada.

Ahora bien, si la presente invencion tiene por objeto garantizar la rapida disolucion no
hay evidencia de que la velocidad de disolucién de la composicién reivindicada sea
ventajosa, respecto a la del estado de la técnica, ni de que tal hecho, causado
eventualmente por la adicién de un solvente y de un tensioactivo especifico, fuese
sorprendente. Por lo cual no tiene nivel inventivo.

En torno a lo mencionado por la recurrente acerca del documento D2, esta Oficina
advierte que segun se explico en la Resolucion de negacion, la publicacion D2 indica al
formulador normalmente conocedor de la materia, el incluir alcohol tetrahidrofurfurilico
polietilenglicol éter (solvente) y propilenglicol monocaprilato (tensioactivo que tiene la
funcién de ser “elevador de absorcién”) con el fin de proporcionar una composicion de
Ritonavir en la que el compuesto esté en solucién y aumente la velocidad de absorcion
(pag. 5, linea 2). De tal manera, que para el formulador normalmente conocedor de la
materia es obvio incluir el solvente y el tensioactivo especificos del documento D2 en la
composicion del documento D1, logrando asi una composicion alterna, como la de la

solicitud estudiada. Por lo cual se considera que es obvia y que no tiene nivel inventivo.

De igual forma, se aclara que el documento D2 anula el nivel inventivo, porque
menciona que ritonavir, que es hidrofébico, forma composiciones acuosas claras como
en la solicitud estudiada. Ademas, dado que la solicitud estudiada contiene el mismo
tipo de componentes que D2, es decir, (1) Ritonavir; (2) alcohol tetrahidrofurfurilico
polietilenglicol éter (solvente); (3) propilenglicol monocaprilato (elevador de absorcion);
(4) BHT 6 BHA (antioxidante) y (5) agua, era de esperarse que su velocidad de
disolucién fuese similar a la velocidad de disolucién que se lograba en el documento
p2. '
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De igual forma, no hay evidencia de que la inclusién del solvente (el alcohol
tetrahidrofurfurilico polietilenglicol éter), del elevador de absorcién (el tensioactivo
propilenglicol monocaprilato) y del antioxidante (BHA o BHT) y agua, en la composicion
de la anterioridad D1, mejorare la biodisponibilidad del ritonavir en el organismo. Por el
contrario, dado que la composicién reivindicada tiene el mismo tipo de componentes
que la composicion de las publicaciones D1 y D2, era de esperarse que su
biodisponibilidad fuese similar a la que se lograba en el estado de la técnica.
Adicionalmente, contrario a la afirmacién del recurrente, la presencia de antioxidante no
parece ser relevante para la solicitud estudiada, dado que el ejemplo del folio 362 no
contiene antioxidante.

Finalmente, frente a que esta Oficina no tuvo en cuenta el estudio de laboratorio con los
resultados en los que se demuestra que la materia reclamada es susceptible de
combinacién para mejorar una composicién de ritonavir de rapida disolucion vy
consecuentemente mayor actividad terapéutica, se advierte que el trabajo del
formulador, que consiste en ensayo-error, finalmente lleva a definir qué cantidades son
las mas adecuadas para que la composicién sea estable. Ademas, la invencion
reclamada se encuentra divulgada en las ensefianzas de los documentos D1 y D2,
dado que tienen los mismos componentes y los mismos rangos. Se reitera, que no hay
evidencia de que la velocidad de disolucién o actividad sean sorprendentes, razén por
la cual no tienen nivel inventivo.

En ese orden de ideas, se sostiene que el objeto de la solicitud en estudio no cumple
con los requisitos de patentabilidad; en consecuencia, no se halla mérito para revocar la
decision impugnada.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CONFIRMAR la decisién contenida en la Resolucién No. 47351
del 31 de agosto de 2011, por medio de la cual se deneg6 la patente de invencion a la
creacion denominada “UNA COMPOSICION FARMACEUTICA EN SOLUCION
TRANSPARENTE PARA EL TRATAMIENTO DEL SIDA Y PROCESO PARA
PREPARAR DICHA COMPOSICION FARMACEUTICA EN  SOLUCION
TRANSPARENTE”.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente Resolucién
a la doctora Eliana Isaura Moreno Bohdrquez, en su calidad de apoderada de
PROCAPS S.A., o a quien haga sus veces, entregandole copia de la misma vy
advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno, por lo cual queda agotada la
Pagina 5 de 6

Al contestar favor indique el namero S Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 6870000
de radicacion que se indica a continuacién: Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55int. 2 Tel 5737020
Cod Verificacién: 412157459 Call Center 5920400. Linea gratuita Nacional 01800-910165

Web: www.sic.gov.co e-mail: contactenos@sic.gov.co
Bogota D.C. Colombia

49



Industria y Comergig

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NO: 36592
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad. PCT/06-042169

via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D. C., el 15 Jun 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E),

ARMEN I4GIA VALDERRAMA ROJAS

Doctora

ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ
Carrera 13 N° 119 — 95, Of. 104.

Bogota D.C.

Elaboré: Andres Casas Santofimio "
Revis6: Carlos Daniel Lemus Giraldo ¥
Revis6: Jose Luis Salazar Lopez ™
f\prob_é: Jose Luis LondoNo Fernandez ¥

Pagina 6 de 6
Al contestar favor indique el nimero S Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
de radicacién que se indica a continuacion: Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5737020
Cod Verificacién: 412157459 Call Center 5920400. Linea gratuita Nacional 01800-910165

Web: www.sic.gov.co e-mail: contactenos@sic.gov.co
Bogota D.C. Colombia



0642169

VIA NACIONAL
NO REIVINDICA

2006-05-05

SOLICITANTE: PROCAPS S.A.

INVENTOR ALFREDO BERTHEL JEAN MARIO CASTRO Ritonavir Compositions
Soluble stable pharmaceutical ~ |Compositions and methods for  |capsules ritonavir
composition for the administration [improved delivery of hydrophobic
of hiv protease inhibitors therapeutic agents

AB1K31/425, AB1P31/18 o ' i e

WIPO PATENSCOOP USPTO ESPACENET EPOLINE

EPO | ISR

186638522 (B1) - 2003-10-28 Microemuision concentrate composition of cyclosporin

WO0074677 (A2) - 2000-12-14 Improved pharmaceutical formulations

WO00152821 (A1) - 2001-07-26 Improved pharmaceutical formulations

WQ002086395 (A1) - 2002-12-05 Soft elastic capsules comprising ritonavir and/or lopinavir i
WO09507696 (A1) - 1995-03-23 Pharmaceutical composition of hiv-protease inhibitors 113 novedad

WQ9822106 (A1) - 1998-05-28 Pharmaceutical composition

W09639142 (A1) - 1996-12-12 fnt;ar‘r;g?;:eti:g:l composition compnslng a protemase inhibitor and a -

Compositions comprising an hiv protease inhibitor such as vx 478 and a
water soluble vitamin e compound such as vitamin e-tpgs
Soluble stable pharmaceutical composition for the administration of hiv

WO9735587 (A1) - 1997-10-02

WO003105826 (A2) - 2003-12-24 protease inhibitors and a process for the preparation of concentrated
pharmaceutical compositions for the administration of hiv protease inhibitors.”

WO0050007 (A1) - 2000-08-31 Composnt!ons and methods for improved delivery of hydrophobic
therapeutic agents

W00226208 (A2) - 2002-04-04 Emulsion vehicle for poorly soluble drugs

WO03053404 (A1) - 2003-07-03 Pharmaceutical cpmpo‘s‘itions comprising a cyclosporin, a hydrophilic
surfactant and a lipophilic surfactant

WO2004002414 (A2) - 2004-01-08 Self-emulsifying formulations of fenofibrate and/or fenofibrate

derivatives with improved oral bioavailability and/or reduced food effect

Novel approaches to issues of developability”, Orn Almarson & Colin Gardner, 2003
Self-emulsifying drug delivery systems (SEDDS) for improved oral delivery of lipophilic drugs”,
Gursoy RN y Benita S., 2004

Physicochemical conS|derat|ons in the preparatlon of amorphous ritonavir-poly (ethylene glycol)
8000 sohd dispersions : <l




