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

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 21 de diciembre
de 2006, con el nimero 06-128312-00000-0000, por las sociedades NOVARTIS
VACCINES AND DIAGNOSTICS, INC. y NEKTAR THERAPEUTICS, a través de
apoderado, entré a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada
“COMPOSICIONES DE AEROSOL DE POLVO SECO DE ANTIBIOTICO DE
AMINOGLICOSIDO PARA EL TRATAMiENTQ DE LAS INFECCIONES
ENDOBRONQUIALES", que’ corresponde a' la  solicitud  internacional
PCT/US2005/021952 del 20 de JUnIO de 2005. E

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 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
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 Comisién de la Comunidad Andina, se requirio
a las solicitantes mediante Oficio No. 8292, notificado el 20 de mayo de 2011, para que
se pronunciaran sobre las objeciones efectuadas a la solicitud, en cuanto a la carencia
de nivel inventivo, conforme lo establece el articulo 18 de la Decisidn 486 mencionada.

CUARTO: Que las solicitantes, mediante escrito radicado el 8 de agosto de 2011,
respondieron oportunamente el requerimiento formulado, y presentaron nuevas
reivindicaciones 1 a 4 (Fl. 396), que reemplazan las originalmente presentadas,
atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se
aceptd el nuevo capitulo reivindicatorio presentado,” comoguiera que se ajusta a las
prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.
i L)

QUINTO: Que segln lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 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 tecnologia, siempre
que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibfes de aplicacién industrial”.

SEXTO: Que las reivindicaciongs 1 a 4, contenidas en el folio 396, no cumplen con el
requisito de nivel inventivo. Lo anterlor de acuerdo con las siguientes consideraciones:
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6.1. Objeto de la invencidn ’

El objeto de la invencion con5|ste en dar solucidn a la necesidad de una composicion de
aerosol en forma de polvo seco, para el tratamiento de las infecciones endobronquiales.
Para solucionar este problema, fa solicitud estudiada proporciona una composicion de
acuerdo a lo reclamado en las reivindicaciones 1 a 4 (Fl. 396).

6.2. Determinacién del estado c;le la técnica
La fecha para determinar el estado de la técnica es el 18 de junio de 2004, que
corresponde a la fecha de la prioridad invocada respecto de la solicitud US No.
60/580,848.

e . -

Consultadas las fuentes de informacién con que.se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos, anteriores a la fecha de la prioridad invocada y relacionados
con la materia de la solicitud en estudio:

No. Documento Titulo Fecha de
) : publicacién
"Method for the treatment of severe
D1 WO 0035461 chronic bronchitis (bronchiectasis) 22-06-2000
with an aerosolized antibiotic”
D2 “Phosphohprd—Based Powers For 15-11-2001

WO 01/85136 Drug Delivery”

El documento D1! da a conocer composiciones en forma de polvo seco para inhalacion,
que comprende Tobramicina, para tratar enfermedades endcbronquiales, como la
cystic fibrosis. : ;

: s
El documento D2? ensefia composiciones en farma de polvo seco para inhalacion, gue
comprende Tobramicina, fosfolipidos y CaCl,, para tratar enfermedades como la cystic

fibrosis.
6.3. Nivel inventivo ' }

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la misma Decision 486 "se considerara que una

1http:/fworldwide.espacenet. com/publ|catlonDeta|Isfb|bllo'?
DB=EPODOCAII=0&ND=3&adjacent= lrue&locale_en EP&FT=Dé&date= 20000622&00 WOBANR=0035461A1&KC=A1
2http:fiworidwide.espacenet. com/publncanonDetmlsfmbluo'?
DB=EPODOC&I=0&ND=3&adjacent= true&tocale_en EP&FT= D&date~20011115&CC-WO&NH_O185136A2&KC =A2

]
i ‘n
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invencion tiene nivel inventivo, si- para una persona del oficio normalmente versada en
fa materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se
hubiese derivado de manera evidente de! estado de la:técnica".

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

Visto lo anterior, se advierte que 'a materia reclamada resulta ser obvia y se deriva de
manera evidente a partir de la informacién ensefiada por el estado del arte, tal y como a
continuacién se sustenta:

La reivindicacién 1 consiste en: “Una composicién de aerosol de polvo seco
caracterizada porque comprende desde 110 a 115 yng de tobramicina por dosis en
donde la composicién en aeroso/ comprende pamcuias esféricas a base de fosfolipido
con estructura porosa, las cuales comprenden la tobramicina y porque por fo menos el
50% de las mismas tienen un didmetro aerodinamico en la escala de desde 1ym a 5um
y fa cantidad de tobramicina es de al menos 75% peso a peso”.

El estado de la técnica mas cercano a la solicitud: definida en la reivindicacidon 1,
corresponde a los documentos-D1 y D2. Este Gltimo documento da a conocer una
composicion en forma de aerosol en polvo seco, para ftratar las infecciones
endobronquiales (como cystic fibrosis, Pag. 3, linea 21), al igual gue la composicion
reclamada, que comprende como principio activo: T.obramicina 0.1% a 80% y, como
excipientes: el fosfolipido Disteroilfosfatidilcolina 20% a 99.9%, con un diametro de
particula entre 1um a 5um.

Ahora bien, en el siguiente cuadro comparativo se muestran las caracteristicas técnicas
esenciales de la invencion definida en la reivindicacion 1 y aquellas reveladas en el
estado de la técnica, que para el casc en particular corresponde a los documentos D1y
D2:

5

Caracteristicas esenciales .V Dl 1 D2
H i

1

Una composicidn de Tobramicina | Composiciones de Tobramicinaten | Composicion en forma de aerosal en
en polvo seco, para tratar las | polvo seco, para tratar las | polvo seco, para tratar las infecciones
infecciones endobronquiales | infectiones endobronguiales (cystic | endobronquiales (cystic fibrosis, Pag.
(cystic fibrosis), que comprende: fibrosis), que comprende: 3, linea 21), que comprende

Tohramicina, fostolipido
(Disteroilfosfatidilcolina).

Tobramicina desde 110all5mg. | 052 100mg. una o dos veces al dla No lp contiene
(Pag 12, linea 30).

Tobramicina en peso: al menos :

i Tobramicina 0.1% a 80% (P4g. 6,

E No lo contiene ! linea 33, P4g. 9, linea 14).
T3%. :
Pagina3dde 7
Al contestar favor indique el nimero S Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7y 10 PBX: 5870000
de radicacién gue se indica a continuacion: Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tei 5737020

Cod Verificacikin: 218544291 Call Center 5920400, Linea gratuita Nacional 01800-910165

web: www.sic.gov,.co e-mail: contactenos@sic,gav.co
Bogota D.C. Colombia



P

Rad. PCT/06-128312

a
g "

e

(%

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NO: 9763
Por la cual se deniega una patente,ide invencion

[
!

gy e
[PON-

Al menos 30% de las particulas
porosas, a base de fosfolipido, con
un didmetro aerodindmino de lym

Al menos 70% de las particulas con
un diametro aerodindmino de 1um a
5um (Fl. 376, PAg. 20, lineas 13-14),

Particulas Disteroilfostatidilcolina 20%
a 99.9% (Pag. 9, linea 13}, con un
diametro aerodinamino de 1pm a Spum

a 5um. {Pag. 20, linea 28).

: Ne muestra porcentaje de distribucion

Tal como se observa, la composicién objeto de la solicitud se diferencia de las
composiciones ensefadas en el documento D2, en que presenta un rango mas alto de
Tobramicina, desde 110 a 115 mg y menciona el porcentaje de distribucion de las
particulas de fosfolipido de, al menos, 50%.

El hecho de incluir un rango mas alto de Tobramicina, desde 110 a 115 mg, y de definir
una distribucion de las particulas de fosfolipido de, al menos, 50%, en las
composiciones ensefiadas en el documento D2, causa que la composicion mantenga la
actividad contra la enfermedad endobronquial (cystic fibrosis). De esta manera, el
problema técnico objetivo que resuelve la solicitud es; ¢como modificar la composicion
conocida segun D2 para lograr uha composicidn con un rango mas aito de tobramicina,
desde 110 a 115 mg y un porcentaje de distribucion de las particulas de fosfolipido de
al menos 50%7? ¢

1
4
d

Por otra parte, el documento D1 divulga que las cc;mposiciones en polvo seco para
tratar las infecciones endobronguiales, con una distribucion de las particulas de
fosfolipido de, al menos, el 70% y un diametro entre 1um a Sum, que contienen 0.5 a
100mg de tobramicina, se pueden administrar una o dos veces al dia (Pag. 12, linea
30). Esta administracion de la composicion motiva a una persona del oficio
normalmente versada en la materia técnica para incrementar la proporcién de
tobramicina en una composicién, tal como la reivindicada.

En conclusion, una persona del oficio normaimente versada en la materia técnica,
enfrentada al problema de ¢como modificar la composicion, conocida segun D2,
aumentando el rango de Tobramicina, con una distribucion de tamafio de particulas de
fosfolipido de al menos 50%? incluiria el rango desde 0.5 a 100mg una o dos veces al
dia y la distribucion de, al menos, 70%, que se revela en D1, dentro de las
composiciones que se ensefian en el documento D2, logrando de esta forma la
composicién objeto de la solicitud. Asi las cosas, la solucion propuesta al problema
técnico planteado en la solicitud es obvia, motivo por el cual carece de nivel inventivo.
Por lo demas, dado que las reivindicaciones dependientes de la reivindicacion 1 (2 a 4)
no le aportan alguna caracteristica inventiva, se concluye gue tampoco son inventivas.
{ .

En consecuencia, la materia reclamada en la presente solicitud carece de nivel
inventivo y, por ende, no cumple-las disposiciones del articulo 18 de la Decision 486.

Sobre las nuevas reivindicaciones 2 y 3 del capitulo reivindicatorio allegado con la
{
' F
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respuesta al Oficio No. 8292 dé 2011, cabe indicarfque estan caracterizadas por la
forma como se administra la composicion (por dosis), lo cual no corresponde a una
caracteristica técnica, comoquiera que una composicion debe caracterizarse por los
elementos que la constituyen (principio activo y excipientes) en sus cantidades o
proporciones.

Frente a los argumentos de la_solicitante relacionados con las objeciones al nivel
inventivo de la solicitud a partir del documento D1, es preciso indicar que, tal como se
observa del cuadro comparativo de la presente Resolucion, el documento mencionado
de manera independiente no comprende todas las caracteristicas técnicas de la
compaosicion reivindicada (porque si asi lo fuera, la composicién reclamada en solicitud
se habria afectado por novedad). Sin embargo, si divulga que la Tobramicina (con al
menos 70% de las particulas, de! polvo seco de aerosol, con un didmetro aerodindmino
de 1pgm a 5um, Fl. 376, Pag. 20, lineas 13-14), presente desde 0.5mg a 100mg, se
puede administrar una o dos veces al dia (P4g. 12, linea 30). Asi las cosas, las
ensefianzas del documento D1 si motivan a una persona del oficio normalmente
versada en la materia a incrementar el rango de Tobramicina cuando se menciona que
dichas composiciones se pueden administrar una o dqs veces al dia.

Adicionalmente, ya era conocida® (Fls. 398-400, paglnas 165 y 167) que las particulas
de aerosol de polvo seco con baja densidad muestran caracteristicas aerodinamicas
favorables, porque son partlculas porosas en donde se disminuye el contacto particula-
particula y, como consecuencia, también se disminuye la energia requerida para la
composicion en forma de suspension en aerosol (FI. 400, Pag. 166).

Frente a los argumentos de la solicitante relacionados con las objeciones al nivel
inventivo de la solicitud a partir: del documento D2, cabe sefialar que no es correcto
hacer la siguiente afirmacién: “gualquier otra composicion que se logre siempre va a
ser una composicién alternativa y siguiendo el razonamiento asi planteado, seria
evidente”, porque, para el caso particular, las ensefianzas del documento D2 (en
combinacién con las reveladas en D1), relacionadas con las composiciones de
Tobramicina en polvo seco para tratar las infecciones endobronquiales (cystic fibrosis),
con caracteristicas técnicas tales como el contenido de Tobramicina de 0.1% a 80% y
el fosfolipido (Disteroilfosfatidilcolina) entre el 20% ali99.9% y su diametro de particula
entre 1pym a 5pm, son motivacion suficiente para que una persona del oficio
normalmente versada en la materia obtenga una composicion, tal como la reivindicada
en la presente solicitud.

Por otra parte, es preciso aclarar que si bien ‘el documento D2 no menciona
especificamente una composicion con el principio activo Tobramicina, si ensefia que se
pueden obtener composu:noneSn en forma de aerosol de polvo seco para tratar las
infecciones endobronguiales, como la cystic fibrosis, que pueden contener el antibidtico
% i

3 Particulate Interactions in Dry Power Formulations for Inhatation Xian Ming Zeng, Gary P. Martin, Christopher Marriott; 2001, paginas 165-167 (Fls. 398-400)
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Tobramicina, al igual que el de la composicién reivindicada. Adicionalmente, cabe
aclarar que al momento de establecer el estado de la técnica mas cercano a una
invencién, no sélo se debe tenerien cuenta que los documentos considerados como el
arte prevno cercano solucionen el mismo problema técnico que pretende resolver la
invencidn, sino que también losydocumentos deben ‘encontrarse en el mismo campo
técnico de la invencién. Por tal motivo, el documento D2 si es un documento valido para
afectar la patentabilidad de la presente solicitud. Por lo demas, este documento divulga
composiciones en forma de aerosol en polvo seco para tratar infecciones
endobronquiales {cystic fibrosis, Pag. 3, linea 21), que comprenden Tobramicina y
fosfolipido (Disteroilfosfatidilcolina), como se dijo anteriormente.
Es preciso agregar, que el tamafio de particula de 1pm a Sum y la distribucién de, al
menos, el 50%, son condiciones o factores de formulacion ya conocidos, que deben
cumplir los aerosoles® para que entreguen de manera efectiva un principio activo como
la Tobramicina. Asimismo, el hecho de administrar la composicion de 1 a 4 veces al dia,
como se da a conocer en D1, es motivacion para aumentar la cantidad de Tobramicina
a un rango de 110 a 115 mg; sobre todo cuando en la descripcion de la presente
solicitud las (nicas composiciones obtenidas (ejemplo 1) son cdpsulas con un contenido
de polvo para inhalar de 50 mg, que corresponde a 27 mg de Tobramicina (Fls. 111-
112, paginas 40-41) y cépsulas gue corresponden a 14 mg y 28 mg de Tobramicina,
utilizadas en los ensayos contra la enfermedad endobronguial (cystic fibrosis, ver
Tablas de las paginas 82-84, 87-88, 90, 103 y 109); de donde se concluye que para
establecer una cantidad efectiva de 112 mg de Tqbramicina, contra la enfermedad
antes citada, se utilizaron 4 capsulas por 28 mg cada una.

: ;
Finalmente, frente a la pretension de la solicitante oriéntada a que la Oficina efectle un
nuevo requerimiento de fondo, en virtud de! articulo 45 de la Decision 486, es preciso
aclarar que no se realizara uno nuevo, comoquiera que se han formulado dos en virtud
de lo dispuesto en el articulo mencionado, habiendo dado la oportunidad a la solicitante
de controvertir las objeciones formuladas. Por lo demds, ya existen las suficientes
evidencias técnicas que demuestran la falta de nlvel inventivo de la solicitud y que la
solicitante no logra desvirtuar, -

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

”

it

]
t
i
4 Farmacia Remington, 19 edicién, 1998, tomo 2, P4g. 2578-2580 ¥
'e {
!
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¢ RESUELVE: !

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
“COMPOSICIONES DE AEROSOL DE POLVO SECO DE ANTIBIOTICO DE
AMINOGLICOSIDO PARA EL TRATAMIENTO DE LAS INFECCIONES
ENDOBRONQUIALES".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personaimente el contenido de la presente resolucion
a la doctora Dilia Rodriguez D"Aleman, en su calidad de apoderada de las sociedades
NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS, INC. y NEKTAR THERAPEUTICS, o0 a
quien haga sus veces, entregandole copia de la misma y advirtiéndole que contra ella
procede el recurso de reposicion, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el
cual podréa ser interpuesto en el momento de la nofificacion o dentro de los 5 dfas
habiles siguientes a ella. : !

] a

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

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E),

&

—d T s

ADGEF’E/E@’N VARELA SANCHEZ
Doctaora
DILIA RODRIGUEZ D'ALEMAN
Carrera 11 No. 86 — 53. Piso 6. 3 5
Bogota D.C. '

8
Elabord: Laura Victoria Camacha Castellanos * |
Revisd: Carlos Daniel Lemus Giraldo “
Reviso: Jose Luis Salazar Lopez )
Aprobé: Jose Luis LondoNo Fernandez ) !
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