Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA CITACION NOTIFICACION

CORREO CERTIFICADO

Radicacion: 6-78456- -11-0 Fecha: 2012-05-02 14:48:24
Tramite : 2 PATENTES

Evento : 1 REGDEPOSITO

Actuacién: 432 COMUNICACYOADM

Destinatario : ELIANA MORENO BOHORQUEZ Folios 1

Sefior (a) (es)
ELIANA MORENO BOHORQUEZ
CARRERA 13 # 119-95 OFC. 104
BOGOTAD.C.

Referencia RESOLUCION : 26419

Fecha : 27/04/2012

Expediente : 6-78456

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 citacion, en horario de 8:00 am. a 4:30
p.m. jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolucién
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
Documentacién e informacién.

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 resolucion a través de la opcion tramites y servicios - de caracter general
transversal - consulta actos administrativos y providencias.

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

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 3, 5, 7y 10 PBX: 5870000
Al contestar favor indique el namero de qurrSede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5880070
radicacion consignado en el sticker mICal Center 5920400 . Linea 018000-910165
mnnveb: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
minrBogota D.C. Colombia
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REsoLUCION NO: 26419
Por la cual se resuelve un recurso de reposicién

Rad. No. 06 - 078456

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 No. 36737 del 8 de julio de 2011, la Superintendencia
de Industria y Comercio denegé la de patente de invencién a la creacién denominada
“FORMA FARMACEUTICA SOLIDA QUE INCLUYE EN COMBINACION UN AGENTE
REGULADOR DE LA MOTILIDAD INTESTINAL Y UN AGENTE ANTIFLATULENTO", con
fundamento en el articulo 18 de la Decisién 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 8 de agosto de 2011, con el
ndmero 06 — 078456 — 00008 — 0000, encontrandose dentro del término establecido para el
efecto, la doctora Eliana Isaura Moreno Bohérquez, en su calidad de apoderada de
PROCAPS S.A., interpuso recurso de reposicion contra la citada Resolucién, con
fundamento en los argumentos que a continuacidn se sintetizan:

Frente al documento CMAJ, Vol. 183, pags. 309 a 313 (en adelante D2), menciona que éste
se diferencia de la solicitud denegada en que no especifica que los dos farmacos se
encuentren en una misma composicién. lgualmente, agrega que con el s6lo uso de los
activos no es posible llegar a la invencién reclamada pues el arte previo no revela
combinaciones sélidas de activos similares o que cumplan la misma funciéon que permitan
obtener la materia reivindicada. Ademds, menciona que esta Oficina se ha concentrado en el
estudio de los activos pero no en cémo se logré combinarlos.

De otro lado, frente al documento JPET, Vol. 289, pags. 1391 a 1397 (en adelante D3),
sostiene que no desconoce el uso de la trimebutina para el tratamiento de desordenes
intestinales, sin embargo, afirma que la solicitud denegada no se relaciona ni con el uso de
dicho medicamento ni con el uso de la simeticona. La invencién reclamada se relaciona con
una ‘{...] tableta que incluye, entre otros ingredientes, la simeticona y la trimebutina, de
manera que sea estable, no se degrade con el tiempo y efectivamente biodisponible (sic).”

En torno al nivel inventivo de la solicitud denegada, afirma que la materia reclamada consiste
en una combinacion nueva que contiene trimebutina y simeticona, usando el método de
granulacién hameda, en donde se verificaron los niveles de impurezas, estabilidad y la
disolucion. Agrega que el efecto técnico sorprendente fue lograr una tableta con una dureza
adecuada, la cual cumple con las especificaciones de disolucién.

Tambiéen afirma que con base en el estudio allegado se evidencia la ventaja de la formulacion
reclamada, en donde se dispone una combinacién novedosa, la cual consiste en unir dos
activos que constituyen un producto farmacéutico oral estable y eficaz.
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En relacion con la comparacion efectuada entre las anterioridades D2 y D3, menciona que no
le es claro en que parte se define una composicion que contiene los activos ya mencionados
y se ofrece una sugerencia que indique al técnico de nivel medio versado en la materia para
obtener de manera evidente la formulacion reivindicada.

Adicionalmente, la accionante asegura que es no es lo mismo que un paciente reciba dos
formas diferentes a que reciba una Gnica forma que incluya dos o0 mas activos.

. Finalmente, menciona que la sustentacion de las reivindicaciones se encuentra en la
descripcién de la invencién. Concluye su argumentacién, mencionando que si era necesario
reivindicar los porcentajes de cada sustancia dentro de la formulacién, por lo tanto no le es

claro porque no fue advertida de esto en los diferentes oficios trasladados.

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

En relacién con los argumentos de la recurrente en torno al documento D2, esta Oficina
| aclara a la recurrente que de la lectura del capitulo reivindicatorio de los folios 76 y 77,

- especialmente su reivindicacion principal, se aprecia que lo que se esta protegiendo es la
1 combinacién trimebutina — simeticona con una serie de auxiliares de formulacion que se
| definen por sus caracteristicas funcionales (facilitador de fluidez, lubricantes, diluyente,

‘ desintegrante, aglutinante), en donde no se especifica la proporciéon de los mismos para
: lograr el efecto que se reclama.

‘ Asimismo, se le recuerda a la accionante que una composicion farmacéutica se debe
; ‘ caracterizar por sus componentes especificos y la cantidad de los mismos, pues son las
} caracteristicas que las diferencian del estado de la técnica y le proporciona un efecto técnico.
‘ Teniendo en cuenta lo anterior, a partir de la redaccion de las reivindicaciones, se entiende
| gue la parte caracteristica es la combinacién de simeticona - trimebutina dentro de una
| composicién farmacéutica, sin embargo, la anterioridad D2 afecta el nivel inventivo de lo
| reivindicado, toda vez que ensefia que para el tratamiento del sindrome de colon irritable se
‘ usa la simeticona como antiflatulento (pag. 312, segunda columna) en combinacién con otros
\ agentes como puede ser la trimebutina (pag. 313, primera columna), debido a que dicho
: sindrome se caracteriza por una serie de sintomas (dolor, gas, estrefiimiento, diarrea, pag.

311), los cuales deben ser tratados con varios tipos de medicamentos, tales como los de las

composiciones de la presente solicitud, por lo tanto, debido a que estos dos farmacos son de

uso comun para el tratamiento del sindrome de colon irritable, una persona versada en la

materia encontraria motivaciéon suficiente para usarlos dentro de una sola composicion

farmacéutica con la expectativa de solucionar el mismo problema, esto es, el tratamiento del
sindrome de colon irritable.
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Adicionalmente, a lo largo del estudio de fondo, la recurrente no demuestra el efecto
sorprendente que reclama (biodisponibilidad mejorada), solamente se refiere a unos estudios
de solubilidad (Fls. 56 a 58). Ademas, dentro de la redaccion de las reivindicaciones no se ve
reflejado los agregados, ni los porcentajes que reclama como inventivo, ya que las
reivindicaciones reclaman una combinacion de activos con una serie de auxiliares que
solamente se caracterizan por su funcion, en donde no aparece proporcién alguna de los
componentes dentro de la composicién reclamada. En conclusion, la materia de fa forma

como se encuentra reivindicada, se ve afectada en su nivel inventivo con las ensefianzas de
p2.

En cuanto a los argumentos de la recurrente acerca de la publicaciéon D3, esta Oficina
advierte a la recurrente que dicho documento proporciona la motivacion para seleccionar
trimebutina, de entre los agentes procinéticos mencionados en D2, comoquiera que devela
las propiedades Unicas de la trimebutina para que tenga un potencial terapéutico superior al
de los compuestos espasmoliticos en el tratamiento del sindrome de colon irritable (pag.
1999). En conclusidon, es claro que el conjunto de ensefianzas de D2 y D3 propaorcionan

informacion suficiente para que una persona versada en la materia logre la combinacion de
activos de la presente solicitud.

En torno a los argumentos esgrimidos en relacién con el problema técnico que soluciona la
invencion, esta Oficina determina que de la revision del capitulo reivindicatorio se evidencia
que en la reivindicacién principal no se refleja que el producto sea obtenido por granulacion
himeda, se reitera que solamente se mencionan los activos y los auxiliares por su funcién y
no se aprecia la cantidad y la proporcién de los mismos para que se cumplan las
especificaciones de dureza y disolucién que dice la recurrente, es mas, en ninguna de las
reivindicaciones dependientes se menciona que las composiciones son fabricadas por un

método de granulacion humeda o la proporcién de los auxiliares que permitan entender o
inferir el efecto que el solicitante reclama.

De otra parte, los resultados adjuntados por el solicitante demuestran solamente el
cumplimiento de un requisito de calidad exigido por las farmacopeas, lo cual es de comin
conocimiento para una persona medianamente versada en la materia y no refleja un efecto
sorprendente o mejorado dentro de las composiciones farmacéuticas. En conclusion, las
reivindicaciones no reflejan un efecto mejorado y los datos presentados (Fls. 56 a 58) son el
reflejo de cumplir un requisito obligatorio de claridad.

Frente a los argumentos relacionados con el estudio allegado por la recurrente, se aclara que
la anterioridad D2 ensefia la trimebutina con simeticona dentro del tratamiento de sindrome
de colon irritable (pag. 311 a 313) y el documento D3 ratifica las bondades de la trimebutina
como farmaco de primera eleccién para el mismo mal (pag. 1999), por lo tanto, una persona
versada en la materia estaria en capacidad de combinar dos activos que se usan para la
misma enfermedad dentro de una misma composicién con la expectativa de solucionar el
mismo problema, el cual es el tratamiento del sindrome de colon irritable. Finalmente, se

insiste que la redaccion de las reivindicaciones no permite diferenciar las composiciones de
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aquéllas conocidas por una persona del oficio medianamente versada en la materia.

Frente a los argumentos relacionados con la tabla comparativa entre las publicaciones D2 y
D3, esta Oficina advierte que, tal y como lo dice la recurrente, en ninguno de los documentos
D2 o D3 se hace referencia a composiciones que contienen trimebutina y simeticona, de ahi
la novedad de las composiciones reivindicadas; el punto es determinar si las composiciones
son inventivas, que es donde las reivindicaciones, tal como se encuentran redactadas fallan,
pues reivindican la combinacién de los dos activos con unos excipientes indeterminados e
identificados por su funcién, donde no aparece ni la proporcién de los activos, tanto entre si,
como dentro de las composiciones, ni los porcentajes de los auxiliares o su método de
fabricacion que permitan a la persona versada en la materia diferenciarlas de sus
conocimientos o de conocer sus posibles ventajas o los efectos técnicos que se reclaman,

guedando comao distintivo la combinacién de los activos, que no son inventivos a la luz de las
ensefianzas de D2 con D3.

En cuanto a la falta de referencia a composiciones con simeticona con otros activos para el
tratamiento de des6rdenes intestinales, se le recuerda al recurrente que en el Oficio No.
10308 de 12.08.10 se le trasladé al solicitante el documento US 5248505 que ensefia
composiciones para el tratamiento de afecciones intestinales que comprenden loperamida y
simeticona (resumen), en su ejemplo 1 (columna 4) revela composiciones que contienen

dioxido de silicio (facilitador de fluidez), acido esteérico (lubricante) y fosfato dicalcico
(diluyente).

En conclusion, la composicion reivindicada es obvia frente a las anterioridades D2 y D3 pues

ya existen enseflanzas de composiciones sdélidas de simeticona en combinacion de otros
activos para el tratamiento de desordenes intestinales.

Acerca de las ventajas asociadas a una Unica dosis, este Despacho reitera que si bien no
mencionan composiciones que revelen simeticona-trimebutina, su combinacién ya habia sido
sugerida en el documento D2 para el tratamiento del colon irritable. Asimismo, no se ha

demostrado el efecto mejorado de tomar la composicion reivindicada en comparacién con
tomar las composiciones por separado.

Finalmente, contrario a lo afirmado por la recurrente, a lo largo del estudio de fondo se le
indicé que: “fa reivindicacién 1 carece de concisién debido a que se presenta un numero
demasiado alto de alternativas posibles dentro de la misma [...]" (Oficio No. 10308 del 12 de
agosto de 2010; Fl 40). Como se observa, durante todo el tramite se invit6 al solicitante a
reivindicar de manera mas concisa la reivindicacion principal.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CONFIRMAR fa decisién contenida en a Resolucién No. 36737 del 8
de julio de 2011, por medio de la cual se denegd la patente de invencion a la creacion
denominada "FORMA FARMACEUTICA SOLIDA QUE INCLUYE EN COMBINACION UN

AGENTE REGULADOR DE LA MOTILIDAD INTESTINAL Y UN AGENTE
ANTIFLATULENTO".

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., 0
a quien haga sus veces, entregandole copia de la misma y advirtiéndole que contra ella no
procede recurso alguno, por lo cual queda agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D. C., a los 27 Abr 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

l

JOSE MIGUEL DE LAJCALLE RESTREPO

Doctora

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

Bogota D.C.

Elaboré: Andres Casas Santofimio ¥
Revisé: Carlos Daniel Lemus Giraldo ¥
Revis¢: Jose Luis Salazar Lopez ¥
Aprobo: Jose Luis LondoNo Fernandez ¥
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