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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 Bogotad 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 tramltado con el numero de radicacién
citado en el asunto. .

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencién se
notificara por edicto, el cual se fijara por el término de: dnez (10) dias en el Centro de
Documentacion e Informacubn

Para su comodidad el texto completo de la resolucion se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacion, la cual podrd ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en el pagina www.sic.gov.co, con el
namero 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.

i Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIé\ Y COMERCIO
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLUCION No: 9796
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/06-101178

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26 del
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

- CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado ante esta Superintendencia el 06 de octubre
de 2006 con el N° 06101178-00000000, por el doctor Alvaro Correa Ordofiez, en su
calidad de apoderado de WYETH, entr6 a fase nacional la solicitud de patente de
invencion titulada “FORMULACIONES DE DISPERSIONES SOLIDAS DE ACETATO
DE BAZEDOXIFENQ",  que corresponde a la  solicitud  internacional
PCT/US2005/011678 del 07 de abril de 2005.

SEGUNDO: Que una vez efectyado el examen de forma, en cuanto los requisitos que
debe reunir la solicitud y cumplidag las exigencias legales establecidas en la Decision
486 de la Comision de la Comunidad Andina, el Tratado de Cooperacién en materia de
patentes (PCT), el reglamento y la Circular Unica de la Superintendencia de Industria y
Comercio, se ordend publicar el extracto sin que se hubleran presentado oposiciones
por parte de terceros. i ;

¢ v

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontr6 que la invencién no
es patentable. En consecuencia,:con fundamento en lo dispuesto en el articulo 45 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se requirid a la solicitante
mediante los Oficios No. 3998 y 05114, notificados el 19 de marzo de 2010 y 18 de
marzo de 2011, respectivamente, para que se pronunciara sobre las objeciones
realizadas a la falta de nivel inventivo. Adicionalmente, con fundamento en el articulo 46
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se requirid a la solicitante
mediante Oficio No. 3999, notificado el 19 de marzo-de 2011, para que proporcionara
una serie de documentos.

CUARTO: Que el solicitante, mediante escritos radicados los dias 16 de junio de 2010
y 29 de julio de 2011, atendio de forma oportuna los requerimientos efectuados a la
solicitud y presentd aclaraciones. Asi mismo, con el dltimo escrito, la solicitante
presenté nuevo capitulo reivindicatorio (Fls. 175 a 177), el cual se ajusto a lo
establecido en el articulo 34 de la Decision 486. Asi mismo, mediante escrito radicado
el dia 10 de junio de 2010, presenté los documentos requeridos de conformidad con el
oficio No. 3999, expedido por esta Oficina. :

QUINTO: Que segun lo dnspuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comision de la Comunidad Andlna se otorgaran patentes "(...) para las invenciones,
sean de producto o de proced/m/ento en todos los gampos de la tecnologia, siempre
que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial”.

!
SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 16, contenidas en los folios 175 a 177, no
cumplen con el requisito de mvel inventivo. Lo anterjor, de acuerdo con las siguientes

consideraciones: v
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NO: 9796
Por la cual se'deniega una patente de invencion

Rad. PCT/06-101178 ) : .

6.1. Objeto de la invencion.

-

El problema planteado en esta solicitud es Ja necesidad de mejorar la biodisponibilidad
de acetato de bazodoxifeno en composiciones farmacéuticas orales.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona una dispersion
solida caracterizada porque comprende acetato de bazedoxn‘eno disperso en un agente
de dispersion y composiciones que la contienen.
i ¢
6.2 Determinacion del estado d,e la técnica. i
i ¢
6.2.1. Fecha determinante para el andlisis comparativo.

La fecha de presentacion de la primera solicitud de patente de la cual se reivindica
prioridad es el 08 de abril de 2004, que corresponde a la solicitud 60/560,452 de
Estados Unidos de América. ,

La fecha de prioridad fue tenida en cuenta para el examen de patentabilidad, segun
obra a folio 180 del expediente en estudio.

6.2.2. Documentos del estado de la técnica.
Consultadas las fuentes de ihformacién con que:"se cuenta, se encontraron [os

siguientes documentos, anteriores a la fecha de la pnondad invocada y relacionados
con la materia de la solicitud en EStUdIO :

I Fecha de
publicacion o

N° Documento . Titulo e
: radicacion

1

Pharmaceutlcal compos;ttons of estrogenic | 17 de enero de 2002

D2 WO 0203987 agents \,
D3 US4801460 Preparatlon of solid Pharmaceutical forms | 31de enero de 1989
6.2.3 Informacién derivada de los antecedentes : .

El documento WO 0203987 .(en adelante llamado D2) divulga composiciones
farmacéuticas que optimizan la estabilidad y mejoran la disolucidn de agentes
farmaceéuticos poco solubles, incluyendo agentes estrogénicos, tales como acetato de
bazedoxifeno (Fl. 145, pag. 1, linea 6 y F1.147, pag. 3, lineas 29 a 31).

El documento US4801460 (en Qdelante llamado D3) divulga la inclusion de agentes de
dispersion tales como Metil Celulosa, PVA, NVP (Fl. 157, columna 5, lineas 42 a 44) en
la proporcién 1.1 (Fl. 157, columna 6, ejemplos 1 a 5) para disminuir el tiempo de
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Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/06-101178

disolucion y, en consecuencia, aumentar la biodisponibilidad de diversos tipos de
compuestos activos poco solubles, por ejemplo tamoxifeno, que es un agente
estrogénico, semejante al bazedoxifeno. Adicionalmente, la mencionada anterioridad da
a conocer que el compuesto activo de la dispersion solida no presenta cristalinidad, es
decir, esta en su estado amorfo (Fl. 158, columna 8, ejemplo 17).

{

6.3. Nivel inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486 "Se considerara que una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en
la materia técnica correspondlente esa invencion no hubiese resultado obvia ni se
hubiese derivado de manera ewdente del estado de Ia z‘ecnlca"

El estado de la técnica, al tenor de lo dispuesto en el artlculo 16 de [a misma Decision,
comprende “todo lo que haya sido accesible al publico, por una descripcion escrita u
oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha de
presentacion de la solicitud de patente 0, en su caso, de la prioridad reconocida”.

El Tribunal de Justicia de la Comunldad Andina ha mencionado sobre este requisito, lo
siguiente: |

“Como segundo requisito, adicjonal al de la novedad, se exige que la invencion tenga
nivel inventivo, esto es, que lmp/lque un salto cualitativo en relacion con la técnica
existente. Este requerimiento es desarrollado por el art/culo 4 de la Decisién 344 que
presupone el requisito de n/vel inventivo al establecer que la invencién goza de dicho
nivel al no derivar de manera evidente del estado de la técnica, ni resultar obvia para
una persona entendida o versada en la materia.

Este requisito ofrece al examinador la posibilidad de determinar si con los
conocimientos técnicos que existian al momento de la invencion, se hubiese podido
llegar de manera evidente a la misma, o si el resultado hubiese sido obvio para un
experto medio en la materia de que se trate, es decit, para una persona del oficio y
normalmente versada en la materia técnica correspondlente

Con respecto a lo anterior, el Tribunal de Jusuc:a de la Comunidad Andina ha

manifestado lo siguiente:

“Con el requisito del nivel inventivo, lo que se pretende es dotar al examinador técnico
de un elemento que le permita afirmar 0 no si a la invencion objeto de estudio no se
habria podido llegar a partir de los conocimientos: técnicos que existian en ese
momenio dentro del estado de la técnica...”. [9]

En este orden de ideas, se puede concluir que una invencion goza de nivel inventivo
cuando a los ojos de un experto medio en el asunto de que se trate, se necesita algo
mas que la simple aplicacion de los conocimientos técnicos en la materia para llegar a
ella, es decir, que de conform/dad con el estado de la técnica el invento no es
consecuencia clara y directa de dicho estado.

Este Tribunal, al respecto, manlflesta que ‘Tal y como lo establece Gémez Segade
(...) el inventor debe reunir los méritos que le permitan atribuirse una patente, so6lo si
la invencion fruto de su investigacion y desarrollo crealivo constituye ‘Uun salto
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¥ 1
cualitativo en la elaboracién de la regla técnica’, actividad intelectual minima que le
permitird que su invencion no sea evidente (no obvia) del estado de la técnica. Es
decir, que con el requisito del nivel inventivo, lo que se pretende es dotar al
examinador técnico de un elemento que le permita aflrmar 0 no si a la invencién

- objeto de estudio no se habrif podido llegar a partir de los conocimientos técnicos
que existian en ese momento dentro del estado de la t(;cn/ca (.)[11]"

Ahora bien, después de las consideraciones anteriores y al efectuar la correspondiente
comparacion técnica, se encontré gue la materia reivindicada y las ensefianzas del
estado del arte tienen las siguientes caracteristicas:

mlcrocrlstahna (pég. 35, eJ 1)
NVP (Col 5, renglén 42 — 44)

Caracteristicas esenciales ' D2 ' D3
de la solicitud .
Dispersién sélida Composicién sélida s Dispersion sdlida
(pég 1, renglén 3y 4) « (Col 10, Reivindicacion 6)
de acetato de hazedoxifeno | de acetato de bazedoxn‘eno de tamoxifeno
amorfo, 10 mg (pa,g 35, €. 1) ‘ (Coi 3, renglon 40)
Agente de dispersion Almldon Celulosa - Almidon Metil Celulosa PVA

Proporcion 1: 1 Proporcion 1:2 (pag. 35, ej 1) | Proporcion 1: 1 (Col 6, e} 1a 5)

i

[

Del cuadro expuesto, se deduce ‘que la anterioridad DZ es el estado de la técnica méas
cercano a la invencion deflnlvda en la reivindicacion 1, toda vez que divulga
composiciones farmaceuticas que optimizan la estabilidad y mejoran la disolucion de
agentes farmaceuticos poco solubles, incluyendo agentes estrogénicos, tales como
acetato de bazedoxifeno (Fl. 145, pag. 1, linea 6 y FI.147, pag. 3, lineas 29 a 31).

Asl mismo, la diferencia entre la.invencion presentada, definida en la reivindicacion 1, y
la composicion de la anterioridad D2 consiste en que el acetato de bazedoxifeno se
encuentra en su forma amorfa y en que la proporcion del agente de dispersion es 1:1.
Ahora bien, el efecto que se logra al incluir el acetato de bazedoxifeno en su forma
amorfa y la proporcion del agente de dispersion de 1:1, segun los datos proporcionados
en la descripcion, es la disminucién del tiempo de dlsolumon aun sin excipientes, el
cual pasa de 120 a 65 minutosty, en consecuencia,. aumenta la biodisponibilidad de
124 a 188 ng-hr/mL. Por lo tanto, el problema técnico objetivo que se pretende resolver
con la invencién presentadar se puede formular asi: “ccomo modificar las
composiciones de D1 para disminuir el tiempo de disolucién y, en consecuencia,
aumentar la biodisponibilidad del acetato de bazedoxifeno?".

Sin perjuicio de lo anterior, lei' anterioridad D3 ensefia la forma de solucionar el
_problema mediante la inclusién{de agentes de dispérsion tales como Metil Celulosa,
PVA, NVP (Fl. 157, columna 5 renglones 42 a 44) en la proporcion 1.1 (FI. 157,

1. ,
W A

1 PROCESO 110 -IP- 2009 i
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columna 6, ejemplos 1 a 5) para disminuir el tiempo de disalucién y, en consecuencia,
aumentar la biodisponibilidad de diversos tipos de compuestos activos poco solubles (p.
ej. tamoxifeno, que es un agente estrogénico semejante al bazedoxifeno) y da a
conocer que el compuesto activo e la dispersion solida no presenta cristalinidad, es
decir se encuentra en su estado amorfo (Fl. 158, columna 8, ejemplo 17).

En este orden de ideas, la persona del oficio normalmente versada en la materia,
incluiria los agentes de dispersion tales como Metil Celulosa, PVA, NVP en la
proporcion 1:1 (Fl. 157, columna 6, ejemplos 1 a 5) en las composiciones de acetato de
bazedoxifeno del documento D2, esto con el fin de disminuir el tlempo de disolucion vy,
en consecuencia, aumentar Su biodisponibilidad, ' llegando asi al objeto de la
reivindicacién 1 de la solicitud presentada. Adlmonalmente las reivindicaciones
dependientes 2 a 16 de la solxcntud no mencionan Caracterlstlcas que le otorguen el
caracter de inventivas.

Por tales motivos, las relvmdlcacnones 1al6dela presente solicitud carecen de nivel
inventivo, de conformidad con lo dispuesto por el artlculo 18 de la Decision 486 de la
Comision de la Comunidad Andma

6.4. Sobre la respuesta de la soliciiante. i

En relacion con los argumentos de la solicitante, allegados con motivo de la notificacion
de fondo, se determiné que: ;

Como primera medida, en relacion con la presentacion de un nuevo capitulo
reivindicatorio por parte de la solicitante, esta Oficina aceptd para estudio el capitulo de
16 reivindicaciones de los folios 175 a 177 del presente cuaderno administrativo. De la
misma manera, se admitié la reivindicacion 7 tal comg se presenta y la limitacion 1:1 en
la reivindicacion 1, dado que estaba incluida en la reivindicacién 12 del capitulo anterior,
por lo cual no se considerd que sea una ampliacion de la materia.

3 i
De otra parte, en relacién con el:nivel inventivo de la-materia reivindicada, la solicitante
manifiesta que la velocidad de disolucion de la dispersion sélida de acetato de
basodoxifeno (0.180) es 10 veces mayor que la velocidad de disolucion del acetato de
basodoxifeno (0.018) y, por ende, “a biodisponibilidad de las dispersiones solidas del
acetato de bazedoxifeno han S/do claramente mejoradas

Respecto a la aseveracion pre'cedente, este Despa_c:ho aclara a la solicitante que la
mayor velocidad de disolucién de la dispersion sélida es un hecho que la persona del
oficio normalmente versada en la materia esperaria, dado que el objeto de las
dispersiones sdlidas gue tienen un compuesto activo y un agente dispersante es
mejorar la absorcion del compuesto activo poco soluble, tal como Jo divulga el
documento D3 (Fl. 155, columna 1, renglones 19 a 22). Adicionalmente, tal como se
menciond anteriormente, la antenondad D3 da a conocer la proporcion de 1.1 de
compuesto activo/agente dispersante con el fin de mejorar la absorcion del compuesto

activo poco soluble.

Seguidamente, la solicitante aflrr,na que: “El al‘)a/lSIS farmacocmet/co de las dispersiones
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3

sélidas del acetato de bazedoxifeno en perros mostr‘ézron que la biodisponibilidad del
acetato de bazedoxifeno cuando'es formulado como una dispersion se encontré que
era aproximadamente 50%_supeérior que para las formulaciones de no_dispersion
(pagina 24, lineas 23-24 de la descripcion). Estos resultados se muestran en la figura 2
de la solicitud. En resumen, las figuras 1y 2 demuestran claramente la velocidad en la
cual la dispersion mejora la solubilidad del acetato bazedoxifeno.” —negrillas y
subrayas del original. '

Frente a dichas afirmaciones, se'reitera que la persona del oficio normaimente versada
en la materia, esperaria que la velocidad de disolucién de la dispersién sdlida de
acetato de bazedoxifeno fuera mayor que la velocidad de disolucion del acetato de
bazedoxifeno y, en consecuencia, la b|odlspomb|hdad de la dispersion también fuese
mayor que la biodisponibilidad del compuesto activo.

Por dltimo, en lo referente a que las anterioridades D2 y D3, solas o combinados, no
divulgan la dispersion solida de acetato de bazedoxifeno tal como se define en la
reivindicacion 1 de la solicitud presentada, este Despacho aclara que, contrario a lo
“expresado por la solicitante, el documento D2 junto con D3 sugiere la dispersién sélida
de acetato de bazedoxifeno tal como se define en la reivindicacion 1 de la solicitud, toda
vez que D2 divulga composiciones farmacéuticas que optimizan la estabilidad vy
mejoran la disolucion de agentes farmacéuticos paco solubles, incluyendo agentes
estrogénicos, tales como acetato de bazedoxifeno (FI.;145, pag. 1, linea 6 y Fl.147, pag.
3, lineas 29 a 31) y el documento D3 da a conocer gue incluir agentes de dispersion
tales como Metil Celulosa, PVA; NVP ((FI. 157, columna 5, renglones 42 a 44) en la
proporcién 1:1 (Fl, 157, columna, ejemplos 1 a 5) disminuye el tiempo de disolucion vy,
en consecuencia, aumenta la biodisponibilidad de diversos tipos de compuestos activos
poco solubles, por ejemplo tamoxifeno, el cual es un agente estrogénico, semejante al
bazedoxifeno. Ademas, el documento D3 da a conocer que el compuesto activo de la
dispersion sélida no presenta Cnstghmdad es decir, esta en su estado amorfo (Fl. 158,
columna 8, ejemplo 17)7 Por lotanto, la anterioridad; D3 si menciona la caracteristica
“proporcion 1:1" que faltaba en el documento D2 vy, por ende, el objeto de la presente
solicitud no es inventivo, frente alo ensefiado en los dos documentos encontrados en el

estado de la técnica.

En conclusion, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtUan
de manera alguna las ohjeciones a la patentabilidad ya sustentadas, el Superintendente
de Industria y Comercio, ‘

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de ijfwencién a la creacion titulada
"‘FORMULACIONES DE DISPERSIONES  SQLIDAS DE  ACETATO DE

BAZEDOXIFENO".
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ARTICULO SEGUNDO: NOtIflC&I‘ personalmente el contenido de la presente resolucion
al doctor Alvaro Correa Ordofiez, en su calidad de apoderado de WYETH, o a quien
haga sus veces, entregandole copia de la misma y advirtiéndole que contra ella procede
el recurso de reposicion, ante el Superintendente de Indusma y Comercio, el cual podra
“ser interpuesto en el momento de la notificacién 0 dentro de los 5 dias habiles

siguientes a ella.

)

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los 28:Feb 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO (E),

- EEL

Doctor
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Al contestar favor indique el nimero
de radicacion que se indica a continuacion:
Cod Verificacion: 1408382735







