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Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

ResoLucion No: 31864

Por la cual se deniega una patente de invencion
Rad. PCT/06-111945

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 2011y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado ante esta Superintendencia el 02 de
Noviembre de 2006 con el N°06-111945-00000-0000, por la sociedad
Laboratorios Liomont, S.A. de C.V., a través de apoderado, entré a fase nacional
la solicitud de patente de invencién titulada “NUEVA PRESENTACION DE UNA
COMPOSICION FARMACEUTICA ANTIVIRAL”, que corresponde a la solicitud
internacional PCT/MX 2004/000025 del 05 de Abril de 2004.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma, con fundamento en el articulo
39 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, en concordancia
con el Tratado de Cooperacion 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 hubieran presentado oposiciones por parte de
terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad 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 Oficio N° 03988, notificado el 04 de
marzo de 2011, para que se pronunciara sobre las objeciones efectuadas a la
solicitud, en cuanto a la carencia de nivel inventivo, conforme lo establece el
articulo 18 de la Decision 486 anteriormente mencionada.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 06-111945-
00009-0000 del 14 de julio de 2011, respondid oportunamente el requerimiento
formulado, y presentd nuevas reivindicaciones 1 a 6 (FI1.73) que reemplazan las
originalmente presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones
efectuadas en el examen de fondo. Se aceptd el nuevo capitulo reivindicatorio
presentado, como quiera que se ajusta a las prescripciones contenidas en el
articulo 34 de la Decisién 486.

QUINTO: Que segln lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida
por la Comision de la Comunidad Andina se otorgaran patentes '(...) para las
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invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles
de aplicacion industrial".

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 6, contenidas en el folio 73, carecen de
nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Objeto de la invencién

El objeto de la invencién consiste en dar solucion a la necesidad de
formulaciones antivirales en solucién acuosa estables que contengan aciclovir
como principio activo. Para solucionar este problema, la solicitud estudiada
proporciona una formulacion en solucidén acuosa de aciclovir para aplicacion
topica.

6.2. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 05 de Abril de 2004, que
corresponde a la fecha de la presentacién de la solicitud internacional.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontré el
siguiente documento anterior a la fecha de presentacion de la solicitud
internacional, relacionado con 1a materia de la solicitud en estudio:

: Fecha de
N° Documento Titulo Publicacion
Acyclovir antiviral gel 1996-12-17
D1 | USS85379 composition

D1 divulga una composicién tdpica que contiene aciclovir para el tratamiento de
herpes simple, esta composicién contiene 5% en peso del activo y una serie de
componentes que le dan estabilidad a la formulacién la cual es de tipo gel
acuoso.

6.3. Nivel inventivo

Segln lo dispuesto en el articulo 18 de la misma Decision 486 “Se considerara
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gue una invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio
normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa invencién no

hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado
de la técnica",

Visto lo anterior, se advierte que la solicitud resulta obvia y se deriva de manera
evidente a partir de la informacion ensefiada por el estado del arte, tal como a
continuacion se sustenta:

La reivindicaciéon 1 consiste en: "Una composicion farmacéutica en la forma de
una solucién, la composicién farmacéutica que comprende:

a. Aciclovir en una cantidad de 5% en peso;

b. un disolvente en una cantidad entre 10% al 20% en peso, en donde el
disolvente se selecciona del grupo compuesto por alcohol butilico, aceite
de maiz, aceite de algoddn, alcochol etilico, alcohol isopropilico,
polietilenglicol, propilenglicol, glicerina, benzoato de bencilo y agua,

€. un agente solubilizante en una cantidad de 1.5 y 5.0% en peso, en donde
el agente solubilizante se selecciona del grupo compuesto por carbonato
sodico, dietanolamina, hidréxido potasico, hidrdxido sddico, bicarbonato
sodico, borato sodico, monoetanolamina, amino metilpropancl,
trietanolamina y/o derivados de sorbitano;

d. un agente humectante en una cantidad de 2% al 10% en peso, en donde
el agente humectante se selecciona del grupo compuesto por
polipropilenglicol, glicerina,sorbitol, y/o aceite mineral;

€. un agente antipruritico de etanol y/o alcanfor en una cantidad de 0.05% al
1.0% en peso;

f. un agente antioxidante en una cantidad de 0.1% al 0.5% en peso, en
donde el agente antioxidante se selecciona del grupo compuesto por
acido scorbico, hidroxianisolbutilado, &cido hipofosfdrico, metabisulfito
potasico, matabisulfito sodico, tiosulfato sddico, y/o propilgalato; y

g. agua purificada en una cantidad de 20% al 80% en peso.”

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales de la reivindicacion 1,
con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1
Solucion Acuosa topica acuosa en forma de gel
Aciclovir (5%) Aciclovir 5%
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Disclvente (10 y 20%) Etanol 15 y 20%(disclvente)

Agente solubilizante (1.5 y 5.0%) NaOH 0.8y 1.5%

Agente humectante (2 y 10%) Glicerina 6.6%

Agente antipruritico (0.05 y 1.0%) Etanol 15 y 20%(agente
antipruritico)

Agente antioxidante (0.1 y 0.5%) Nipagin ¢ etil parabenoc 0.2%

Agua (20 y 80%) Agua 66.6%

Agente gelificante (ausente) Agente gelificante Carbopol 0.8%

El documento D1, considerado el estado de la técnica méas cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 1, divulga una composicion tépica acuosa
en forma de gel donde el principio activo se encuentra disuelto (abstract,
columna 1, linea 5 -7; columna 4, lineas 31 a 35) que contiene: Aciclovir en una
cantidad de 5% en pesc (folio 45, tabla 1); vy excipientes que proporcionan
estabilidad a la formulacién acuosa como son: un disolvente como Etano! en una
cantidad entre 15 y 20% en peso; (folio 45, tabla 1 formulaciones 2 y 4), el cual
es utllizado también por su efecto como un agente antipruritico; un agente
solubilizante como es el NaCOH (folio 45, tabla 1, columna 4, linea 34 a 35) en
una cantidad entre 0.8 y 1.5% en peso; un agente humectante como Glicerina en
una cantidad de 6.6%en peso (folio 45, tabla 1 formulaciones 2 y 4); un agente
_antioxidante como Nipagin 6 etil parabenc en una cantidad de 0.2% (folio 45,
tabla 1 formulaciones 2 y 4), y agua purificada en una cantidad de 66.6 % en
peso (folio 45, tabla 1; Columna 4-linea 10). También comprende un Agente
gelificante como carbopol en una cantidad de 0.8% (folio 45, tabla 1
formulaciones 2 y 4).

Es precise mencionar que D1 ya sefialaba la baja solubilidad de aciclovir en
solucidén acuosa, e indicaba que este activo puede ser disuelto en una solucion
acuosa usando cantidades apropiadas de hidroxido de sodio (columna 4, lineas
31 a 35), previo a la adicion de carbopol, que es el agente gelificante.

De lo anterior se observa que la diferencia entre la invencion, definida en la
reivindicacion 1, y la composicion de D1 consiste en que ésta no contiene un
agente gelificante como el carbopol.
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El efecto que logra esta diferencia es la generacion de una composicion de
aciclovir en forma de solucion acuosa, de tal manera, que el problema técnico
objetivo que pretende resolver esta invencién se puede formular asi:“cémo
modificar la composicion tdpica, acuosa en forma de gel divulgada en D1, para
lograr una solucién acuosa de aciclovir que sea utilizada topicamente”.

No obstante lo anterior, es conocido para la persona del oficio normalmente
versada en la materia que el agente gelificante es utilizado como un componente
importante para formulaciones Unicamente de tipo gel, tal como se describe en
D1 (columna 4, lineas 31 a 37) y que al excluir dicho agente de la formulacion
de D1, es de esperarse que se obtenga una solucién acuosa del agente activo
(aciclovir) como la reclamada en la solicitud, por lo cual esta reivindicacion no
tiene nivel inventivo.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 a 6 no mencionan
caracteristicas inventivas adicionales, tampoco pueden ser consideradas
inventivas y, por ende, no cumplen lo dispuesto en el articulo 18 de la Decisién
486.

Respecto al argumento sobre Nivel Inventivo de la presente solicitud, frente al
documento D1, se reconoce que la presentacién en solucién de aciclovir es
nueva pero no tiene Nivel Inventivo, porque este mismo documento motivaria a
la persona del oficio normalmente versada en la materia para obtener la nueva
presentacion, cuando menciona que el aciclovir puede ser disuelto en una
solucion acuosa usando cantidades apropiadas de hidroxido de sodio {columna
4, lineas 31 a 35), previo a la adicion de carbopol, que es el agente gelificante.

En conclusién, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no
desvirtian de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentadas,
el Superintendente de Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencién a la creacion titulada
"NUEVA PRESENTACION DE UNA COMPOSICION FARMACEUTICA
ANTIVIRAL".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente
resolucion al doctor Juan Pablo Cadena Sarmiento, en su calidad de apoderado
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de la sociedad Laboratorios Liomont, S.A. de C.V., 0 a quien haga sus veces,
entregandole copia de la misma y advirtiéndole que contra ella procede el
recurso de repaosicién, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual
podra ser interpuesto en el momento de la notificacidon o dentro de los 5 dias
habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 25 May 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

, (
JOSE MIGUEL %%CAL E RESTREPO

Doctor

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO
Direccion

Calle 70 A N° 4-41 piso 4°

Bogota D.C

Elaboré: Lyna Del Carmen Mordecay Cunoyer ™
Revisd: Glaria Jacqueline Alfonso Rozo ™
Revisé: Jesus Fernel Garcia Garcia ™

Revist: Jose Luis Satazar Lopez ”

Aprobd: Jose Luis LondoNo Fernandez ¥
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