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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
numeral 54 del articulo 3 del Decreto 1687 de 2010, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion No. 38731 del 30 de Julio de 2015 la
Superintendencia de Industria y Comercio denegé la patente de invencién a la
creacion denominada: “COMPOSICION FARMACEUTICA PARA
ADMINISTRACION ORAL DE N-TERT-BUTIL-3-[(5-METIL-2-{[4-(2-PIRROLIDIN-
1-ILETOXI)FENIL]JAMINO}PIRIMIDIN-4-IL)AMINO]BENCENOSULFONAMIDA”,
con fundamento en los articulos 18 y 25 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina, al estimar que la invencion en estudio no cumplid con los
requisitos de nivel inventivo y de unidad de invencion.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 17 de Septiembre
de 2015 con el No. 13-138069-00016-0000, encontrandose dentro del término
establecido para el efecto, la sociedad TARGEGEN INC, interpuso recurso de
reposicion contra la citada Resolucion, con fundamento en los argumentos que a
continuacion se sintetizan:

La sociedad recurrente sefiala que presenta un nuevo capitulo reivindicatorio que
reemplaza en su totalidad el aportado con antelacién, el cual, estd conformado por
veintiun (21) reivindicaciones, en las que se eliminaron las antiguas
reivindicaciones 22 y 23 referidas al kit de partes. Asimismo la recurrente
manifiesta que los argumentos esgrimidos con respecto a la patentabilidad de la
invencion en los términos del capitulo reivindicatorio modificado, resultan
predicables del capitulo reivindicatorio sobre el cual se negé la patente.

En cuanto a las objeciones frente a la unidad de invencion, la recurrente
manifiesta que la solicitud cuenta con un concepto comudn inventivo
correspondiente a la capsula para administracion oral que comprende una mezcla
de i) un compuesto que es N-tert-butil-3-[(5-metil-2-{[4-(2-pirrolidin-1-
iletoxi)fenillamino}pirimidin-4-il)amino]bencenosulfonamida o] una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo o el monohidrato de dihidrocloruro del
mismo, ii) una celulosa mcirocristalina vy iii) estearil fumarato de sodio, en donde la
mezcla esta contenida en la capsula y el método para preparar dicha capsula, por
lo que concluye que se debe dar por superada la objecion formulada.

Frente a las objeciones por falta de claridad, la recurrente manifiesta que estaban
referidas a las antiguas reivindicaciones 22 y 23 y dado que las mismas ya no
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hacen parte del nuevo pliego reivindicatorio, también solicita que se den por
superadas.

En cuanto al examen de nivel inventivo, la recurrente manifiesta que el documento
D1 no sugiere una mezcla de i) TG101348 o una sal farmacéuticamente aceptable
del mismo o un hidrato del mismo, ii) celulosa microcristalina vy iii) estearil fumarato
de sodio, e indica que este documento divulga composiciones farmacéuticas en
dosis Unicas de pomalidomida que comprende adyuvantes, aglutinantes (tales
como celulosa microcristalina), agentes de relleno, desintegrantes y lubricantes
(estearil fumarato de sodio). La recurrente agrega que el compuesto formulado en
el sistema que se divulga en el documento D1 es un inmunomodulador y que
cuando se refiere a TG101348 lo hace como segundo ingrediente activo de la
formulacién para ser administrdo con pomalidomida (Parrs. 0134-0315 del
documento D1). Y reitera que el documento D1 no proporciona sugerencia o
motivacion alguna para que la persona versada en la materia elija este compuesto
activo. Frente al documento D2 citado, la recurrente manifiesta que no soluciona la
deficiencia del documento D1 porque no divulga un sistema tipo capsula, la
presencia del compuesto TG101348 y de celulosa microcristalina, a menos que el
nivel inventivo se analice en forma retrospectiva.

La recurrente afirma que el Despacho no consideré la evidencia de efecto
inesperado aportada en el presente caso y sefala que se probaron varias
formulaciones de di-HClI TG101348 que incluian diferentes lubricantes como
estearato de magnesio y lauril-fumarato sédido (Parrs. 0193 a 0195 de
W02012061833). De acuerdo con los resultados, las formulaciones que incluyen
lubricantes presentan bajo flujo y adherencia a los rodillos metalicos del
compactador, mientras que en el caso de las formulaciones reivindicadas que
incluyen estearil fumarato de sodio como lubricante (Pruv) se presenta un flujo
constante y aceptable que genera minima adherencia al compactador y como la
mezcla de ingrediente activo y excipientes no fue divulgada por los documentos
citados y por lo tanto no hay anticipacién estructural, la recurrente concluye que la
materia tal y como se encuentra reivindicada cumple con los requisitos de
patentabilidad.

TERCERO: Que requerido a la sociedad opositora LAFRANCOL S.A.S., para que
se pronunciara respecto a las pruebas allegadas con el recurso, no hizo
manifestacion alguna.

CUARTO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a resolver
el recurso de reposicion interpuesto teniendo en cuenta los argumentos de las
partes en los siguientes términos:
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Revisado el contenido del capitulo reivindicatorio aportado con el radicado bajo el
No. 13-0138069-00016-0000 del 17 de septiembre de 2015, conformado por 21
reivindicaciones, este Despacho encuentra que se pretende proteccién para los
siguientes objetos:

i) Una capsula que comprende una mezcla de i) un compuesto N-tert-butil-
3-[(5-metil-2-{[4-(2-pirrolidin-1-iletoxi)fenil]amino}pirimidin-4-
illamino]bencenosulfonamida o una sal o el monohidrato de
dihidrocloruro del compuesto, cuya denominacién comun internacional
es Fedratinib, ii) una celulosa microcristalina, y iii) estearil fumarato de
sodio. (Reivindicaciones 1 a 16)

ii) Un método para preparar un producto tipo capsula que incluye el
compuesto activo antes indicado y que comprende las etapas de i)
mezclar el estearil fumarato de sodio con el ingrediente activo y mezclar
los granulos de i) con una celulosa microcristalina silicificada.
(Reivindicaciones 17 a 21)

Bajo este respecto, se considera que la modificacion aportada no implica
ampliacion de la divulgacion contenida en la solicitud inicial, se encuentra en
concordancia con lo expuesto en el radicado frente al cual se decidié sobre la
patentabilidad de la invencién, y se presento el recibo de pago correspondiente,
por lo que se aceptan las modificaciones, dado que se eliminé la referencia al kit
de partes, consignado en las antiguas reivindicaciones 22 y 23. De lo anterior
también se colige que se dan por superadas las objeciones frente a la ausencia de
un concepto comun e inventivo que cobije los objetos: capsula y kit de partes.

Por otra parte, en cuanto tiene que ver con las objeciones a la claridad de la
invencion, este Despacho las encuentra superadas, dado que la Resolucion
mediante la cual se decidi6 negar el privilegio de patente indicO que estaban
referidas exclusivamente al contenido de las reivindicaciones 22 y 23, las cuales,
como se manifestd antes, fueron eliminadas del pliego reivindicatorio.

En lo concerniente al examen de patentabilidad es del caso manifestar que en la
Resoluciéon impugnada se citan los documentos US2009/0088410 (D1)' y
Raymond C. Rowe, et al. 2009 (D2)? para indicar que en el estado de la técnica
existia la sugerencia o motivacidbn razonable para anticipar los elementos
estructurales de la composicion, especificamente porque el documento D2

! http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EPODOC&II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=20090402&CC=US&NR=2
009088410A1&KC=A1

2 https://nurirjawati.files.wordpress.com/2012/01/handbook-of-pharmaceutical-excipients-6th-
edition.pdf
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menciona la posibilidad de usar la celulosa microcristalina como diluyente en
formulaciones tipo capsula y de aplicar agentes lubricantes como estearil fumarato
de sodio (0,5 a 2% p/p), por su parte el documento D1 divulga composiciones tipo
capsula que incluyen el agente activo identificado bajo el cédigo TG101348, que
corresponde al principio activo identificado bajo el nombre IUPAC: N-tert-butil-3-
[(5-metil-2-{[4-(2-pirrolidin-1-iletoxi)fenillamino}pirimidin-4-
illamino]bencenosulfonamida, combinado con celulosa microcristalina 'y
lubricantes (Parr. 0162 y 0166 del documento D1).

Sin embargo, tal y como lo manifiesta la recurrente el documento D1, considerado
el documento mas cercano reportado por el estado de la técnica, no divulga
composiciones en las que el principio activo principal corresponda al compuesto
TG101348 (Fedratinib). En contraste, se encuentra que el documento D1 divulga
combinaciones del principio activo 4-(amino)-2-(2,6-dioxo(3-piperidinil))-isoindolin-
1,3-diona, con actividad inmunomoduladora, con un segundo ingrediente activo,
elegido de una lista en la que se encuentra el principio activo Fedratinib,
identificado bajo el codigo TG101348 (Parr. 003 del documento D1), con actividad
inhibidora de JAK quinasa para el tratamiento de enfermedades mieloproliferativas
(Ejemplos, Parrs. 0185 en adelante del documento D1). Si bien, este documento
menciona formas farmaceéuticas solidas que contienen la mezcla de activos,
elaboradas con agentes de relleno como celulosa microcristalina (Parr. 0162 del
documento D1), no menciona nada frente al problema planteado en la solicitud. De
acuerdo con la descripcién de la solicitud, el problema asociado a la preparacién
de los granulos, que se van a administrar en un sistema de presentacion
farmacéutico tipo capsula, estriba en la necesidad de conservar la estabilidad del
sistema dada la naturaleza caustica/acida potencial de una sal di-HCI como una
de las opciones en las que se presenta el principio activo y ademas la
compatibilidad del principio activo con la carga de lubricante y relleno usado.

En la solicitud se abordan estos problemas en los ejemplos 5 en adelante (Parrs.
0168 a 0179), especificamente, en el aparte seleccién de excipientes (Parr. 0180,
0182 y 0186), en donde la solicitante indica que se usa celulosa microcristalina
silicificada (Prosolv SMCC90HD) como excipiente de carga/vehiculo primario con
el lubricante estearil fumarato de sodio (Pruv) (Pag. 64, Tabla 17 de la descripcion,
Parr. 0179). Bajo este entendido, este documento no se puede considerar el
estado de la técnica mas cercano a la invencién, por cuanto no aborda el
problema de la seleccion de excipientes y aun cuando pertenece al campo técnico
de la invencién no motiva ni sugiere a la persona versada en la materia a combinar
los excipientes que plantea la recurrente, razén por la cual este Despacho
encuentra que se debe verificar en el estado de la técnica el efecto asociado a la
combinacion de celulosa microcristalina y esteraril-fumarato de sodio y su
aplicacion en el caso de agentes como Fedratinib. Ahora bien, revisado el
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contenido del segundo documento citado: “Handbook of excipients”, encuentra el
Despacho que si bien presenta una guia de las posibilidades disponibles para el
preformulador farmacéutico, no traza el camino para disefiar el sistema que
plantea la recurrente y ante un capitulo reivindicatorio especifico como el que se
presenta en la solicitud y una divulgacién en sentido general como la que se
presenta en los documentos citados: D1 y D2, se concluye que los documentos no
permiten derivar claramente y sin ambigtiedad los elementos que caracterizan las
formulaciones reivindicadas.

Por otra parte, frente a las ventajas asociadas a la seleccion de excipientes es del
caso sefalar que la Resolucién no los toma en cuenta, por lo que es del caso
evaluar si considerando el estado de la técnica disponible al momento de la
presentacion de la solicitud, dicho resultado era previsible. Por lo demas encuentra
la Oficina que si bien el documento D1 no resulta relevante para afectar la
patentabilidad, existen otros documentos en el estado de la técnica que
eventualmente podrian llegar a afectar los requisitos de patentabilidad de la
materia que ahora se reivindica como por ejemplo:

Muzikova J. et al® A Study of the properties of compacts from silicified
microcrystalline celluloses. 2007. que divulga los resultados de un estudio en el
gue se evalla la influencia de los lubricantes como estearil-fumarato sédido sobre
la desintegracion de un producto farmacéutico elaborado a partir de celulosa
microcristalina silicificada, el cual divulga materia cercana a la invencién de la
solicitud, por lo tanto, es pertinente realizar un nuevo examen de fondo,
considerando para ello el documento indicado junto a la publicacion D1.

Por lo anteriormente expuesto, encuentra este Despacho procedente revocar la
decision impugnada y en su lugar, remitir el expediente a la Direccion de Nuevas
Creaciones de esta Superintendencia, con el propdsito de que se practiqgue un
nuevo estudio de patentabilidad.

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

* doi:10.1080/03639040601050197
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Revocar la decision contenida en la Resolucién No. 38731
del 30 de Julio de 2015, por medio de la cual se concedi6 una patente de

invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Enviar el expediente a la Direccion de Nuevas Creaciones,
para que se disponga lo relacionado con la practica del examen de patentabilidad
previsto en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comunidad Andina y hacer el
correspondiente traslado al solicitante.

ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente Resolucién a la
sociedad TARGEGEN INC y a la sociedad LAFRANCOL S.A.S., en calidad de
opositora, advirtiéndoles que contra ella no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 30 Dic 2015

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl:LO
Doctor(a)

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, cavelier@cavelier.com

Doctor(a)
TITO NOE PARRA MURILLO, tparra@lafrancol.com

Elaboré: Consuelo Leguizamon Leguizamon
Reviso: Ricardo Camacho Garcia
Aprobd: Josk Luis LondoNo FernAndez
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