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Referencia . Expediente No. 07.056.930 .

Asunto :  Solicitud de patente para: COMPOSICION VETERINARIA

TRANSMUCOSAL QUE COMPRENDE DETOMIDINA
Solicitante . ORION CORPORATION
Fecha solicitud . 05 de junio de 2007
I. RECURSO VIA GUBERNATIVA

Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de ia sociedad
ORION CORPORATION solicitante de la patente de la referencia, por el presente escrito | T K 3

a favor de ORION CORPORATION.

Il. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACION

La Resolucién No. 36607 del 15 de junio de 2012, fue notificada mediante edicto
No. 18096 desfijado el dieciocho (18) de julio de dos mil doce (2012), por lo que el término
para interponer el recurso de reposicion vence el veintiséis (26) de julio de dos mil doce
(2012). En consecuencia, me encuentro dentro de la oportunidad legal.

NIT. 860.041.367-3



lll. LA DECISION RECURRIDA

3.1 Mediante la Resolucién objeto de la presente impugnacion, el Superintendente de
Industria y Comercio decidio:

3.1.1  Negar el privilegio de patente para la invencion “COMPOSICION VETERINARIA
TRANSMUCOSAL QUE COMPRENDE DETOMIDINA”

3.2  Enla parte motiva de la providencia, se mencionaron los siguientes fundamentos:

3.21 “El estado de la técnica cercano corresponde a los documentos D1 y D3 en
donde:”

3.2.2 “D1 divulga una composiciéon farmacéutica veterinaria de aplicacion transmucosal
en forma de matriz hidrosoluble (como pelicula, lineas 23 a 26 FI.59 y linea 33,
FI.89), caracterizada porque comprende como agente activo la detomidina en
concentracion del 10% en peso de la composicion (ejemplo 1); un agente
gelificante 6 formador de matriz en una proporcién de entre el 15-70% (linea 25 a
30, FlL61; lineas 22 a 25, FI.63) conformado por éteres de celulosa
(hidroxietilcelulosa), acidos poli acrilicos, entre otros, y un potenciador de la
penetraciéon transmucosal como lauril sulfato de sodio (lineas 19 a 24 y 35 a 31,
FI.60, parrafo 4 FIl. 102). Los componentes anteriores contenidos en una mezcla
de agua y un cosolvente organico miscible en agua en una proporcién entre el 15
y el 45% (lineas 9y 10, pag. 7, FI.62) que corresponde principalmente a glicol.

3.2.3 “La composicién solicitada se diferencia de D1 en que contiene un mayor ‘
porcentaje de agua. i

3.24  “Por su lado, D3 hace referencia a diferentes sistemas de liberacién de farmacos
a nivel bucal de tipo transmucosales dentro de los que se encuentran hidrogeles
(parrafo 3, F1.104) los cuales estan conformados por matrices hidrofilicas de
derivados de celulosa que dependiendo de su cantidad adoptan diferentes
formas farmacéuticas mas fluidas que otras (geles) (FI.104). Asimismo establece
que estos sistemas transmucosales son ampliamente utilizados por su accién
rapida, no alergénica por lo cual la posibilidad de irritacion es mas baja (folio 98).
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por pollmeros gelificantes y mucoadheswos hidrosolubles 6 mezclas de ellos,
tales como éteres de celulosa (HPC, HPMC, HEC), acidos acrilicos (carbopol),
gomas, etc. (FIs.105 a 107), los cuales permiten obtener la forma farmacéutica
deseada. Dichos sistemas también requieren de potenciadores de la permeacion
de los farmacos que incluyen surfactantes, dextrinas, acidos grasos (por ejemplo
el acido laurico y el lauril sulfato de sodio FIs.103 y 102) y un vehiculo adecuado
que esencialmente esta constituido por agua o mezclas de agua y cosolventes
segun la forma farmacéutica requerida, donde los geles poseen un porcentaje
alto de agua (ejemplos de Fis.107 a 109).

“Cabe mencionar que el ensayo presentado con la respuesta (folios 121 a 122)
no permite afirmar que la composicion reivindicada muestre un producto para
administrar detomidina a animales de gran tamafio, en donde el producto tenga
facil administracion, rapida accién (no hay datos del inicio de accidén de la
composicién de D1 ni de la duraciéon del mismo) y bajo potencial de irritacién,
porque las condiciones de ensayo no son las mismas (se utilizé mas cantidad de
principio activo para a composicién conocida, 16 mg tres veces al dia, lo cual
muestra que hubo mayor frecuencia de administracién), ademas las vias de
administracién (aunque son en la cavidad oral del animal) son diferentes, ya que
una es sublingual (debajo de la lengua) y la otra es gingival (encias);

adicionalmente, las composiciones de la pag.14 de la presente descripcion
ensefan 42.9%,; 66.05% y 67,25% de agua y no contienen etanol, comparada _
con la composicion del ejemplo 1 de D1 (FI.64), las cuales contienen mucho X S §
menos cantidad de agua (sélo 5%) y 5% de etanol; por lo tanto es de esperarse .
que las composiciones con mayor porcentaje de agua y que no contienen etanol ‘\ s
sean menos irritantes que las conocidas (DI). Es importante mencionar quef;_}"
durante el desarrollo de la invencion sélo se presentan realizaciones confistvz
variaciones de componentes y porcentajes del gel reivindicado (folios 39 a 42),

sin embargo no se enuncia cémo dichas variaciones resuelven el problema de
irritacion y accién rapida asi como sus caracteristicas de penetracion y el efecto

de un porcentaje mayor de agua.
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3.2.8

3.2.9

Es asi que el problema técnico objetivo de esta solicitud consiste en lograr geles
2 detomidina de aplicacion trasmucosal con un porcentaje alto de agua.”

“Asi las cosas, de acuerdo a lo explicado anteriormente, y aclarando que es
conocido que los sistemas de matriz hidrofilica son considerados como geles
verdaderos, una persona del oficio normalmente versada en la materia que
pretenda obtener un gel transmucosal de detomidina con un porcentaje alto de
agua, estaria motivado a modificar los parches divulgados en D1 teniendo en
cuenta las ensefianzas de D3 en el sentido de formar sistemas trasmucosales de
liberacién de farmacos con porcentaje alto de agua, logrando asi el objeto de la
presente solicitud.”

“Por lo anterior, la reivindicacién 1 y sus dependientes carecen de nivel inventivo
Yy, por ende, no cumplen lo dispuesto en el articulo 18 de la Decisién 486.”

‘Respecto a lo argumentado por la solicitante en cuanto a que los documentos
D1 y D3 no son relevantes para afectar el nivel inventivo de la presente solicitud,
se aclara que el ensayo allegado con la respuesta no permite evidenciar alguna
ventaja sobre las composiciones conocidas de D1(de acuerdo al presente
analisis de nivel inventivo). Adicionalmente, D3 si menciona que las formas de
administracion bucal no causan irritacién (tercer parrafo FI.104) y ademas

presente solicitud carece de nivel inventivo.”
IV. OBJETO DEL RECURSO

De acuerdo con los argumentos que expongo a continuaciéon, solicito

atentamente a su Despacho lo siguiente:

1.

Revocar la Resoluciéon No. 36607 del 15 de junio de 2012.

“
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Conceder el privilegio de patente de invencion para “COMPOSICION
ETERINARIA TRANSMUCOSAL QUE COMPRENDE DETOMIDINA” a favor
de ORION CORPORATION.

V. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

Respetuosamente me permito disentir de lo expuesto por ese Despacho en la
Resoluciéon objeto del presente recurso, ya que la conclusién de que la invencién carece
de nivel inventivo frente a los documentos D1 y D3 no corresponde a los hechos del caso.

5.1 La presente solicitud si tiene nivel inventivo

Con el fin de demostrar que la presente solicitud cumple con el requerimiento de
nivel inventivo, se pone de presente lo siguiente:

El articulo 18 de la Decision 486 sefiala lo siguiente:

Articulo 18.- Se considerard que 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.

Consecuentemente, una invencidn se considerara inventiva si la misma no hubiese
resultado obvia a partir del arte previo, para una persona del oficio normalmente versada
en la materia. Esto a su vez implica que el Examinador a cargo de esta evaluacion deb

colocarse en el momento exacto en el que el inventor buscaba resolver el problema ¥y

técnico contemplado en la solicitud y para el cual poseia la literatura y el conocimiento {i&

disponibles en dicho momento.

Siguiendo entonces los lineamientos de la Jurisprudencia aplicable al analisis del LisZ;

nivel inventivo de una solicitud de patente, se considera que una anterioridad o una
combinacion de dos anterioridades puede afectar dicho requerimiento de patentabilidad, si
una persona medianamente versada en |la materia encuentra ensefianzas o sugerencias
claras que, a partir de un conocimiento medio en dicho campo, le permitan llegar de
manera obvia a la invencioén reivindicada. Adicionalmente se considera que una mejora
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sustancial, un efecto inesperado o una ventaja con respecto al arte previo es un indicio de
P
inventivo, por cuanto aporta un salto tecnoldgico en la regla técnica.

" A este respecto manifestamos nuestro desacuerdo con el analisis llevado a cabo
por el Examinador y con las conclusiones del mismo y solicitamos atentamente la
reconsideracién de las razones por las cuales se decidié negar la patente, con base en la
siguiente informacién:

El Problema Técnico Objetivo que se soluciona con la presente invenciéon es
proveer un producto para administracién de detomidina a animales de gran tamafio, cuya
aplicacion sea facil, de accién rapida y con bajo potencial de irritacién.

Tal como se menciona en los antecedentes de la presente invencién, antes de la
fecha de presentacion de esta solicitud se encontraban los siguientes problemas en ia
administracion de detomidina:

- La administracién de clorhidrato de detomidina por inyeccion provee la sedacion
rapida y confiable en animales de gran tamafo, pero la forma de dosificacion debe
ser administrada por alguien con conocimiento en el cuidado de animales, ademas
algunos de estos animales tienen aversion a las agujas, lo que complica la
administracién

lograda con Ia administracion por inyeccion

- La administracién de detomidina a partir de una solucién inyectable con una
jeringa plastica dentro de la cavidad bucal u oral, sola o combinada con distintos
medios alimenticios requiere una dosis de 60 ug/kg y también se logra con un
tiempo sustancial desde la administracién (45 minutos aproximadamente)

- La administracion mediante adhesivos transmucosales provoca irritacion local
sustancial e inaceptable al aplicarse sobre la mucosa oral de animales grandes
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En consecuencia, la presente invencién propone una composicién farmacéutica

\.

c\?\mprende detomidina en forma de gel transmucosal que soluciona los problemas

s en el arte previo.

No obstante lo anterior, el Examinador ha citado los documentos D1 y D3
considerando que la combinacién de estos afecta el nivel inventivo de la presente
solicitud.

Con el fin de demostrar el efecto técnico superior que provee la composicion
reivindicada, se presentd en respuesta al oficio No. 19468 un ensayo que muestra altos
niveles de irritacion en la mucosa oral para las pruebas de la composiciéon descrita en el
documento D1. Es claro que este documento (D1) no soluciona los problemas de
irritabilidad del farmaco del Problema Técnico Objetivo de la presente invencion y el
cual si es abordado y solucionado, con resultados favorables frente a la composicién de
D1, por la composicién de la presente solicitud. .

El Examinador sugiere que composiciones con mayores concentraciones de agua
y menos concentraciones de etanol disminuirian el potencial de irritabilidad de la droga.
Sin embargo esto nunca es sugerido por alguno de los documentos D1 o D3. Es tanto asi,
que el documento D1 sélo comprende un ejemplo y del cual no seria posible deducir un
efecto mejorado en cuanto al potencial de irritabilidad.

Siguiendo con el analisis del potencial de irritabilidad, se entiende que ésta €
causada principalmente por el compuesto activo de la formulacion, la detomidina, y no por
el alcohol u otro componente de la misma. En el ensayo suministrado como respuesta a la
Accion Oficial 19468 se muestra que la detomidina en la composicion de la presente
invencion fue administrada en una cantidad de 30 mg por dosis en tres dias consecutivos.
Por otro lado, uno de los caballos tratados con los parches del documento D1 recibié una
dosis de 16 mg de detomidina por tres dias consecutivos. Este hecho demuestra que en
realidad, los caballos tratados con el gel de la invencién estuvieron expuestos a mayores
cantidades de detomidina en comparacién al tratado con los parches de D1. Los
resultados muestran que la irritacién fue significativamente mayor en la mucosa oral de
este ultimo caballo a pesar de las bajas dosis de detomidina a las cuales fue
expuesto.
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\‘n base en lo anterior, se puede concluir con que aun con mayores dosis de

, composicién de la presente invencién presenta menor irritacién en la
ral, de manera que dicha composicion es superior frente a las composiciones
as del estado del arte. Siendo esto asi, la presente invencidn logra solucionar el
problema técnico en cuanto a que la accidén del gel es significativamente mas rapida que
otras composiciones similares del estado del arte.

Finalmente, la composicion en forma de gel es mas facil de administrar en
animales de gran tamafio porque solo involucra la administracion directa del farmaco
sobre el area deseada. Por el contrario, los parches de detomidina revelados en D1
requieren una verificacion de adherencia efectiva a la zona deseada. Adicionalmente, el
documento D3 ensefa que a pesar de la gran permeabilidad de [a zona sublingual frente
a la mucosa bucal, ésta no es recomendada para un sistema de liberaciéon de farmacos
debido a que carece de una zona con musculo liso, musculo inmovil y '
adicionalmente es constantemente lavada por grandes cantidades de saliva. Estas
caracteristicas sugieren que los parches de el documento D1 no tienen la capacidad
de adherirse efectivamente a la zona sublingual, problema que es superado por los
geles de la presente invencién que logran permanecer en esta zona y que no son
tragados por el animal.

Conclusién

El documento D1, el documento D3 o su combinacion, no resultan anterioridad
validas capaces de afectar el nivel inventivo de las composiciones farmacéuticas de | ‘
presente solicitud, debido a que esta soluciona problemas técnicos no abordados por los £
documentos citados. '

Por lo tanto, consideramos que el Examinador esta pasando por alto el hecho de ¢ ,}
que el inventor en el momento de solucionar el problema técnico de la solicitud tuvo que
emplear habilidad inventiva, pues la presente invencion no resulta de la mera
extrapolacién de las ensefianzas del arte previo, como se afirma. Se esta desconociendo
el mérito investigativo empleado y que esta aportando una ventaja al arte previo.

Dicho mérito investigativo ha sido reconocido por otras oficinas de patentes del
mundo, las cuales han otorgado patentes para invenciones equivalentes. Tal es el caso
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Eeriodo lo anterior, consideramos que la presente solicitud cumple a cabalidad

con los Féquerimientos de patentabilidad exigidos por la legislacién actual, por lo que
atentamente solicitamos en consideracion lo siguiente:

VI. PETICION
Por todo lo anterior, solicito a ese Despacho lo siguiente:

6.1 Que al considerar las razones precedentes se revoque la decisién contenida en la
Resoluciéon No. 36607 del 15 de junio de 2012, en cuanto resuelve negar el privilegio de
patente de invencion.

6.2 Que se otorgue el privilegio de patente de invencion para: “COMPOSICION
VETERINARIA TRANSMUCOSAL QUE COMPRENDE DETOMIDINA” a favor de ORION
CORPORATION.

VIl. NOMBRE Y DIRECCION
El nombre y la direccién del solicitante recurrente son los siguientes:

ORION CORPORATION
Orionintie 1,

FI1-02200

Espoo,

Finlandia.

1
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VIil. NOTIFICACIONES

Aente f;ente manifiesto a usted que recibiré notificaciones en la Secretaria de su
Despacho 67n mi oficina de abogada situada en la Carrera 42. No. 72-35, piso 4°, de esta
ciudad de Bogota, D.C.

Sefor Superintendente,

a2 Dreras Schles

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

COLO-08962-841-002-2
o) CNWVICNWID-222233\WPCL8962
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