Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLUcION NO: 9812
Por la cual se'deniega una patente de invencion

Rad. PCT/06-109728

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 escmo radicado en esta Supermtendencua el 27 de octubre
de 2006, con el numero 06- 109728 00000-0000, por el doctor Emilio Ferrero, en su
calidad de apoderado de BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA GMBH, entr6 a fase
nacional la solicitud de patente de invencidn titulada "USO DE FORMULACIONES DE
MELOXICAM EN MEDICINA VETERINARIA", que corresponde a la solicitud
internacional PCTIEPZOOS/OO43£%4 del 22 de abril de 2i005.

SEGUNDO: Que efectuado el ef_(amen de forma, en-cuanto a los requisitos que debe
reunir la solicitud y cumplidas las exigencias legales establecidas en la Decision 486 de
la Comision de la Comunidad Andina, 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 de la solicitud.

TERCERO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 27 de noviembre de
2007, con el numero 06-109728-00002-0000, encontrandose dentro del término
establecido para el efecto, la doctora Laura Catalina Silva Barrera, en su calidad de
apoderada de PROCAPS S.A., presentd oposicion, la cual cumplio los requisitos
formales previstos por la normatlva andina (Fl. 137).

CUARTO: Que mediante Oficie No. 7305, notlflcado el 6 de junio 2008, se corrid
traslado del documento de oposicién a la solicitante para su conocimients, por el
término de 60 dias. Mediante escrito radicado con el nimero 06-109728-00006-0000,
del 25 de noviembre de 2008; se dio respuesta a la oposicion referenciada en el
considerando precedente y se allegd nuevo capitulo reivindicatorio, el cual se ajusto a
las prescripciones establecidas en el articulo 34 de la Decision 486.
i 4

QUINTO: Que realizado el exari_1en de patentabilidad se encontré que la invencién no
es patentable. En consecuencia;(con fundamento en lo dispuesto en el articulo 45 de la
Decision 486 de la Comision ¢ge la Comunidad Ardina, se requirid a la solicitante
mediante Oficio No. 4350, notificado el 26 de marzo de 2010, Oficio No. 15380,
notificado el 26 de noviembre de 2010 y Oficio No. 8162, notificado el 19 de mayo de
2011, para que se pronunciara sobre las objeciones efectuadas a la solicitud, en cuanto
a la carencia de nivel inventivo, de acuerdo a Ias _exigencias del articulo 18 de la
Decision 486 mencionada.
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SEXTO: Que mediante escrito radicado el 23 de junio de 2010, se presentd sustitucion
de poder, para el presente tramlte de Emilio Ferrero a-favor de Luz Clemencia de Paez,
la cual se encontrg que reune |051 requisitos legales.

SEPTIMO: Que la solicitante medlante escritos radicados el 4 de agosto de 2010, el 31
de marzo y el 23 de septlembre de 2011, atendié oportunamente los requerimientos
formulados y presentd aclaraciones. Con la respuesta del 31 de marzo de 2010 se
allegd un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual se ajusta a las prescripciones
establecidas en el articulo 34 de la mencionada Decision 486.

OCTAVO: Que segln lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 486 expedida por la
Comisién de la Comunidad Andina se otorgaran patentes "(...) para las invenciones,
sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnofogia, siempre
que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susce@ribles de aplicacion industrial”.

NOVENO: Que las nuevas reivindicaciones 1 a 5, contenidas en el folio 188, carecen
de nivel inventivo. Lo anterior, de"acuerdo con las siguientes consideraciones:
; v

9.1. Objeto de la invencion

El objeto de la invencidn consiste en el uso de formulaciones de meloxicam en medicina
veterinaria. .

I £

3 L
9.1.1. Problema técnico que resuelve la invencién &
t
El problema técnico que resuelve la invencién consiste en la necesidad de un AINE
para ser administrado por via intramamaria para el tratamiento de los casos agudos de
mastitis en vacas lecheras.

t
9.1.2, Solucién al problema técnico
Para resolver el problema técnico, la solicitud en estudio proporcicna una composicién
farmacéutica de meloxicam para el tratamiento de enfermedades inflamatorias,

particularmente mastitis, que suneran problemas relamonados con los AINE conocidos.

9.2. Oposicién presentada ;

ERPARERL S TSP

9.2.1. Oposicion presentada por?Procaps S.A i

Como se anuncio en el tercer consuderando se presentd un escrito de oposicion por
parte PROCAPS S A,

i
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En dicho escrito de oposicion se argumentd que las reivindicaciones de la solicitud se
refieren al uso y no a la composicién farmacol6gica 0 a un método de fabricacién
mediante la cual se obtenga un producto tangible. Se-agreg6, que segun la legislacién
vigente los usos no estan contemplados como patentables, motivo por el cual, a la luz
de la norma, la solicitud no seria patentable.

3 i
Adicional a lo anterior, se sustenté la falta de novedad y de nivel inventivo del objeto
reclamado, a partir de los documentos WO 03049733 (D1), WO 0197813 (D2) y US
6187800 (D3), toda vez que: L
El primero de ellos, “revela soluciones acuosas que comprenden sales de meloxicam
para el tratamiento del dolor, :inflamacidn y mastitis. Este documento D1, revela
particularmente un compuesto :que comprende meloxicam, meglumina, agua, un
polietifenglicol, un copolimero, (sic) polietilen-pofjoxipropilen, etanol, glicina y
opcionalmente hidroxido de sodio o un 4cido hidrocidrico y EDTA disédico, para dosis
en el rango de 0,2 a 1 mg de sustancia por cada kilogramos (sic) de peso corporal. Por
lo tanto, este documento D1 revela con anterioridad el uso de meloxicam para tratar la
mastitis, por lo que la presente no aporta tampoco ningun efecto significativo relevante
respecto al arte anterior, afectando su novedad" (Fl. 82).

El segundo ensefia "una solucion acuosa que comprende mas de 10 mg por mi de una
sal de meloxicam para el tratamiento del dolfor, la inflamacién y mastitis. Este
documento anterior D2, revela dosis de administraciones orales o parenterales que
comprende meloxicam, meglumina, agua, un polietilenglicol, un copolimero (sic)
polietilen-polioxipropifen, etanol, ghcenna y opcionalmente hidroxido de sodio o acido
hidroclorico y EDTA discddica. Segun dicha antenondad se revelan dosis en el rango
entre 0,2 y 1 mg de sustancia por cada kilogramo de peso corporal. Por lo tanto, este
documento D2, también afecta 14 novedad de fa prese’nte invencion” (Fl. 82).

El tercero "se refiere pamcularmente a un método para tratar o prevenir la mastitis en
mamiferos. De hecho en la descripcion se define ‘que dicho método contempla la
inyeccién inframamaria con antibiéticos micrococcin, preferentemente micrococcin P1 o
P2., que pueden ser administrados antes de la mfecr:lén para con eficacia suprimir la
sevendad y la duracion de: Ia infeccion subsecuenre bacterial o pueden ser
administrados subsecuentes para tratar la mastitis.”Por o tanto, lo que revela este
documento D3, combinado con lo revelado con los documentos D1y D2 para cualquier
persona versada en la materia ‘puede deducir el tratam:ento a un mamifero contra la
mastitis. Asf las cosas, mediante el uso de me!ox:cam conftra la mastitis revelado en D1
y D2, utilizando el tratamiento tal y como lo revefa el documento D3, cualquier persona
versada en la materia puede llegar al uso de una formulacion que contiene mefoxicam o
una sal de meloxicam (..)" para tratamiento -intramamario de enfermedades
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£n consecuencia, la oposicion se encuentra fundamentada, y los documentos WO
03049733 y WO 0197813, presentados por la oposnora PROCAPS S.A., son relevantes
para efectos del andlisis de patentabilidad.

9.3. Determinacién del estado de la técnica
9.3.1. Fecha determinante para el analisis comparativo

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 29 de abril de 2004, que

corresponde a la fecha de la prioridad invocada respecto de la solicitud DE 10 2004 021
281.3. . -
5

La fecha de la prioridad fue temﬂa en cuenta para ellestudio de patentabilidad, segin
obra a folio 204 del expediente eh estudio. }
! 3

i

9.3.2. Documentos del estado de‘*'la técnica

Teniendo en cuenta los documentos presentado_s por la sociedad opositora vy
consultadas las fuentes de informacién con que:se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos, anteriores a la fecha de la pnorldad invocada y relacionados

con la materia de la solicitud en estudm i
No. Documento Titulo : Fecha de
publicacién
“High-concentration stable
D1 | WO03/049733 | meloxicam solutions for needle-less | 19-06-2003
injection”
" “Highly concentrated stable 27-12-2001
D2 WO 01/97813 meloxicam solutions”

9.3.3. Informacion derivada de Iofs antecedentes :

p !
La anterioridad WO 03/049733; (de aqui en adelarite denominada D1) se refiere a
soluciones acuosas de meloxicam libres de ciclodextrinas, las cuales pueden ir en
forma de inyectables, y comprenden sales de meloxicam, una base organica o
inorganica y uno o diferentes adyuvantes. Estas formulaciones son para el tratamiento
de enfermedades respiratorias e; mflamatorlas en mamlferos (Fls. 97 a 107).

La anterioridad WO 01/97813 (dg aqui en adelante denommada D2) ensefia soluciones
estables y altamente concentradas de meloxicam, de aplicacion oral y parenteral, para
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el tratamiento de enfermedades respiratorias en el caso de animales grandes de granja
(Fls. 113 a 129).

9.4. Nivel inventivo

3 )
Segun lo dispuesto en el art|cquL18 de la misma Decisién 486 "se consideraréa que una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en

la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resuftado obvia ni se
hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica".

El estado de la técnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma Decisian,
comprende “todo lo que haya sido accesible al publico, por una descripcion escrita u
oral, utilizacién, comercializacion o cualquier otroi medio antes de la fecha de
presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de fa prioridad reconocida”.

El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina h;a dicho sobre este requisito lo
siguiente:

“Este requisito, previsto por el articulo 4 de la Decisién 344, que exige que la
invencion tenga nivel inventivo, presupone que la misma represente un salto
cualitativo en relacién con la técnica existente y, ademds de no ser obvia para una
persona del oficio normalmente versada en la materia técnica, debe ser siempre ef
resultado de una actividad creativa del hombre, lo que no impide que se afcance la
regla técnica propuesta utilizando procedimientos. 0 métodos comunes o ya
conocidos en el drea técnica correspondiente, aungue tampoco debe constituir el
resultade de derivaciones evidentes o elementales de lo ya existente para un
experto medio en esa matena técnica. é
El estado de la técnica al aloance del experto medioino es el mismo comprendido
por “todo lo que haya sido accesible af publico” que se examina para establecer fa
novedad de un invento. En efecto, “con el requisito del nivel inventivo, lo que se
pretende es dotar al exammador técnico de un e!emento que le permita afirmar o
no si a fa invencién objeto de estudio no se habria podido ffegar a partir de los
conocimientos técnicos que  existian en ese moménto dentro del estado de la
técnica (..}.} ] 5

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:

21y

La solicitud reclama una formulacion a base de aceite que contiene meloxicam o una

1 PROCESQ 31-IP-2011. TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA COMUNIDAD ANdINA. Junip 22 de 2011. Publicado el 16 de
septiembre de 2011.
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sal de meloxicam farmacolégicamente aceptable de una base orgénica o inorganica, un
aceite vegetal seleccionado del grupo que consiste de aceite de semilla de grano,
aceite de sésamo y aceite de cacahuete y uno o0 mas aditivos adecuados,

seleccionados del grupo que consiste de antioxidantes, espesadores, emulsionantes,
agentes formadores de espuma y gases propulsores.

El estado de la técnica mas cercano a la solicitud. (definida en la reivindicacion 1)
corresponde a los documentos D1y D2, como quiera que divulgan una formulacién de
meloxicam. . ;

) Y
Ahora bien, en el siguiente cuadro comparativo se mugstran las caracteristicas técnicas
esenciales de la invencidn y aquellas reveladas en el estado de la técnica:

Caracteristicas técnicas esenciaies D2
LN
T
Meloxicam

L

01

3 v
. Ry
Meloxic am Meloxicam

Solubilizantes; aceite de
castor,

Aceite vegetal seleccionado de: aceife de
semilla de grane, aceite de sésamo y aceite
de cacahuete. ¥

d
Inductores de disolucidn:
aceite de ricino.

L Aditivos: &cido cftrico,
Coadyuvantes: dcido citrico,

Aditivos, ung 0 mas: antioxidantes,
espesadores, emulsionantes, agentes
formadores de espuma, gases propulsores.

lecitina, Acido glucénico,
acido tanérico, acido
fosférico, EDTA,
conservantf:s.

leciting, &cido glucénico,
4cido tartarico, Acido
fosférico, preservante,
buffer.

Cantidad de meloxicam: 1 a 20 mg/m}

Cantidad de meloxicam: 35
a 100 mg/ml, preferible 55

Cantidad de meloxicam: 11
a 25 mg/mi, preferible: 20

2 . pH de la formulacién: 8 a
pH de la formulacién: 8 a 10 § pH de la formutacion: 8 a 10, 10,

en particular-8,8.

Tal como se observa, la diferencia entre la invencion dehmda en la reivindicacién 1y la
compaosicion divulgada en el dpcumento D1, con3|ste en que la formulacién de la
presente solicitud contiene un aceite vegetal seleccionado de: aceite de semilla de
grano, aceite de sésamo y acelte. de cacahuete.

La diferencia entre la invencién y la composicién del documento D2, consiste en que la
formulacién de la presente solicitud contiene un aceite vegetal seleccionado de: aceite
de semilla de grano, aceite de sésamo y aceite de cacahuete.

i i

Incluir esta caracterfstica fogra un efecto antiinflamatorio local. Por lo tanto, el problema
técnico objetivo que pretende resolver la invencién se puede formular de la siguiente
manera; “¢,cémo modificar la composicién de meloxicam conocida en D1 para lograr un
efecto antiinflamatorio focal?”.

+
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Sin embargo, la utilizacion de formulaciones inyectables de meloxicam para lograr un
efecto antiinflamatorio local en el tratamiento de la mastitis ya estaba divulgada en el
documento D2, toda vez que éste se refiere a .composiciones inyectables con
concentraciones entre 11-25 mg/ml, especiaimente 14-mg/ml (Fl. 118, P4g. 5, lineas 7 a
10) de la sal de meglumina de meloxicam, el cual es un farmaco usado en el
tratamiento de enfermedades inflamatorias, aceite de castor como agente solubilizante
(FI. 116, Pag. 3, lineas 18 a 20), aditivos (Fl. 115, Pag. 2, lineas 20 a 31; Fl. 116, Pag.
3, lineas 1 a 31; Fl. 117, Pag. 4, lineas 1 a 31) y el pH de la formulacion esta entre 8 y
10.

De esta manera, una persona del oficio normalmente versada en la materia, enfrentada
con la necesidad de proveer las formulaciones de meloxicam con los efectos
antiinflamatorios deseados, puede darse cuenta que a partir de D1 y D2 las
composiciones de meloxicamy pueden prepararse en forma de inyectable,
adicionalmente, estaria en capacidad de buscar composwlones alternativas en donde el
medio de la formulacion sea oledso, para llegar a las composmuones reivindicadas en la
presente solicitud, con la expectativa de que también sean efectivas para el tratamiento
de mastitis en el ganado. Ademaés, los documentos D1 y D2 divulgan que las
formulaciones de meloxicam pueden contener un aceite vegetal, como lo es el aceite de
ricino o también denominado acelte de castor. i

1

cl i
En ausencia de un efecto inesp',erado mostrado por los compuestos reivindicados, en
relacién con los compuestos del arte anterior, el problema teécnico se considera obvio a
la luz de los documentos D1y D2.

|
En consecuencia, el objeto reclamado en fa presente solicitud carece de nivel inventivo
y, por ende, no cumple las disposiciones del articulo 18 de la Decisién 486.

9.5. Sobre la respuesta de la solicitante

En relacion con los argumentos de la solicitante, allegados con motivo de la notificacion
de fondo, se determina que: ) |

;
La solicitante argumenta que: nguno de los documenros D1 o D2 revela alguna
sugerencia sobre la posibilidad de transferir fas respecnvas soluciones acuosas de
meloxicam a un sistema basado; en aceite. Ambas referencias revelan el uso de aceite
de ricino pero esto no resulta equivalente a la formulacion de fa presente invencién, por
cuanto dicho aceite solamente es adicionado, en determinados casos, coOmo
solubilizante y esto hace que las formulaciones de D1 y D2 continten siendo soluciones
acuosas” (Fl. 196). £

K

Al respecto, es preciso indicar q:aue los documentos D1y D2 ya revelaban la presencia
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de un aceite vegetal en las formulaciones inyectables de meloxicam, en donde dicho
aceite es un solubilizante, lo cual indica que estaba presente en este tipo de
formulaciones. De otro lado, se reitera que la persona del oficic normalmente versada
en la materia tendria la habilidad de encontrar composiciones alternativas, donde el
medio de la formulacién es oleoso y asi llegar a las composiciones reivindicadas en la
presente solicitud, con la expectativa de que también sean efectivas para el tratamiento
de mastitis.
G )

El solicitante sefiala lo siguiente: “E/ mismo libro: 'The Science and Practice of
Pharmacy’ de Remington (...} sefiala en la pagina 783, del capitulo "Preparaciones
Parenterales’ en referencia a los vehiculos emplea'dos en los medicamentos para
inyeccién: ...La absorcion normalmente ocurre conjimayor rapidez y completamente
cuando el medfcamento es présentado como solucién acuosa...” En vista de los
anteriores lineamientos, la persona medianamente versada en fa maten’a, basada en
Sus conocimientos no tendria poi qué verse motivada a cambiar un sistema acuoso por
uno oleoso, ya que éste podria afectar la absorcion del componente activo” (Fls. 196 y
197).

-,‘_:

a g

Si bien es cierto que en un medicamento para administrarse como inyectable el
vehiculo de primera eleccién es un medio acuoso, es conocido por una persona del
oficio normalmente versada en la materia que también se pueden emplear vehiculos no
acuosos para farmacos poco solubles en agua. Entre estos vehiculos no acuosos se
encuentran los oleosos 0 aceitosos, de los cuales se usan con frecuencia: aceites de
oliva, de girasol, mani, maiz, algodon entre otros. Para el presente caso, el meloxicam
es un farmaco poco soluble en agua, por lo que se debe emplear un vehiculo oleoso y
si se va a emplear un vehiculo acuoso para preparar un inyectable, se deben utilizar
sustancias llamadas solubilizadores, tal como se explica en detalle en la descripcion de
la presente solicitud (Fis. 43 a 46).

}
Por lo anterior, se reitera que,una persona del DfICIO normalmente versada en la
materia, enfrentada al problema tecnico planteado;en la presente solicitud, habria
utilizado las ensefianzas de los documentos D1y D2tasi como sus conocimientos para
hacer compaosiciones de meloxwam en un medio oleoso

] )
En conclusion, 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,

A

LT e Fabn

i
{  RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: Declarar fundada la oposiciéh presentada por la doctora Laura
Catalina Silva Barrera, quien actda en calidad de apoderada de la sociedad PROCAPS
S.A., de acuerdo con las razones expuestas en la parte considerativa de la presente

Resoluc:lon : ;
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION No: 9812
Por la cual se'deniega una patente'de invencién

Rad. PCT/06-109728

ARTICULO SEGUNDO Denegar la patente de invencidn a la creacion titulada "USO DE
FORMULACIONES DE MELOXICAM EN MEDICINA VETERINARIA®.

ARTICULO TERCERO: Notificar personalmente el contenido de la presente resolucién
a la doctora Luz Clemencia de Paez, en su calidad de apoderada de la sociedad
BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA GMBH, y a la doctora Laura Catalina Silva
Barrera, en su calidad de apoderada de la socnedad opositora PROCAPS S.A., 0 a
quienes hagan sus veces, entreg‘andoles copia de la misma y advirtiéndoles que contra
ella procede el recurso de reposicién, ante el Superintendente de Industria y Comercio,
el cual podra ser interpuesto en el momento de la notificacion o dentro de los 5 dias

habiles siguientes a ella. _= }
: i
) \

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C.a IosZB'Feb 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO (E).

3

TR emveny ey v,

Doctora : \
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ i
Carrera 42 No. 72 - 35. : :
Bogota D.C. K

Doctora

LAURA CATALINA SILVA BARRERA
Carrera 13 No, 119-95. Oficina 104.
Bogota D.C.

Elabor6: Laura Victoria Camacho Castellanos ©
Revisé: Carlos Daniel Lemus Giralde ©
Revisé: Jose Luis Salazar Lopez ¥
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