Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

ResoLUcION No: 40737
Por fa cual se deniega una patente de invencioén

Rad. PCT/07-122629

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26
del articulo 3° de! Decreto 4886 de 2011y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado ante esta Superintendencia el 20 de
noviembre de 2007 con el N° 07-122629-00000-0000, por la sociedad Laboratoires
Thea, a través de apoderado, entré a fase nacional la solicitud de patente de invencién
titulada “UTILIZACION DE LA AZITROMICINA PARA LA FABRICACION DE UN
MEDICAMENTO DE TRATAMIENTO DE LAS INFECCIONES OCULARES", que
corresponde a la solicitud internacional PCT/IB2006/000963 del 21 de abril de 2006.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 594 del 31 de julio de 2008, sin que se hubieran presentado oposiciones por
parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 00072 vy notificado por
fijacion en lista el 05 de enero de 2012 se requirié a la solicitante en los términos del
articulo 45 de la Decisidn 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, para que
presentara respuesta a las observaciones de caracter técnico visibles a folios 99 a 104 del
cuaderno administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los
requisitos establecidos por esta Decisién, para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 07-122629-00009-0000
del 11 de mayo de 2012, respondié oportunamente el requerimiento formulado, y presento
nuevas reivindicaciones 1 a 6 (Fis. 115 a 116) que reemplazan las originalmente
presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de
fondo. Se acept6 el nuevo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a
las prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que segun lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comision 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 susceptibles de aplicacion industrial".

SEXTO: Que la reivindicacion 6, contenida en los folios 115 y 116, carece de novedad
v las reivindicaciones 1 a 5. contenidas en el folio 115. carecen de nivel inventivo. Lo
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6.1. Objeto de la invencién

El objeto de la invencion consiste en dar solucion a la necesidad de un medicamento
para el tratamiento y/o la prevencién de las infecciones oculares en dosis unitarias.
Para solucionar este problema, la solicitud estudiada proporciona una composicion
oftalmica a base de dihidrato azitromicina que contiene entre 1 y 2% en peso en
solucion y un vehiculo liquido oleoso farmacéuticamente aceptable de triglicéridos de
cadena lineal media de acidos grasos.

6.2. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 22 de abril de 2005, que
corresponde a la fecha de la prioridad invocada.

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

No. Documento Titulo Fecha de publicacion

Pharmaceutical composition base

D1 US20040197340 on macrofides for topical Octubre 7 de 2004
application in ophthalmology
Medium —Chain triglycerides: their
D2 Articulo compaosition preparation and Enero 1968

application

D1! divulga una composicion farmacéutica, en forma de gotas, para prevenir y/o tratar
infecciones oculares para uso local, en las cuales un antibidtico de la clase de los
macrolidos, tal como la azitromicina, se encuentra en un vehiculo oleoso que consiste
en triglicéridos de &cidos grasos (Fls. 92 a 95).

D22, ensefia métodos de preparacion, purificacién y uso de triglicéridos de cadena lineal
media como vehiculos para diferentes composiciones y sus propiedades quimicas y
fisicas (Fis.96 a 98).

1http:/iworldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EPODOC&II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=20041007&CC=US&NR=200419
7340A18KC=A1
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6.3. Novedad.

Segun lo dispuesto en el articulo 16 de la Decisién 486:

“Una invencion se considerara nueva cuando no esta comprendida en el estado
de la técnica.

El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por
una descripcién escrita u oral, utifizacion, comercializacion o cualquier otro medio
antes de fa fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la
prioridad reconocida”,

En el presente caso, el método reclamado en la solicitud no es nuevo, teniendo en
cuenta que, la reivindicacion 6 esta referida a: “Un método para la fabricacion de una
composicion oftalmicaf...]" (Fls. 115y 116).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 6, y las reveladas en D1 que
representa el estado de la técnica:

Carecteristicos esenciales

01

Metodo paralatabncacion de una composicion ol{aimica
caraclefizado porgue:

tdetodo paralafabricacion de una composicion
oftdlmica caradlerizado porque:

ailJna masa de la cadena lineal media de tnglicendos de
acidos grasos comespondientes al 98% de 1a masa final
normal se calienta a 70°C en un abaiio de agua.

Una masa de taglicendos de cadena mediana )
correspondiente al 98% del peso de la composicion ‘

se calienta a 70°C.

hitl polvo de dihidrato de azitromicina se disuelve en ios
triglicéridos de addos grasos de cadena lineal media, de
con agitacion manleniendo la mezda a 70°0 |
posteriormenle la solucidn oblenida se deja enirhar a
temperatura ambients.

Polvo de azitromicina disuelto en los tnglicendos
mediante agitacion y se mantiene a temperatura de
70°C hasta disoludon completa y se deja enfriar a
temperatura ambiente yse completa el peso con 10s
triglicéridos de acidos grasos de cadenalineal media
y pocos minutos de agitacion.

¢La solucion cbtenida en el paso b} es filrada a
temnperatura ambiente, Ia filtracion se Heva a cabo en un
ambienta astéril, a través de v fillro con una malla da 0.2
micras de una membrana de polietersuifona.

La solucion obtenida es filirada es {itrada a
temperatura ambiente en un entorno esténl usando

un filtro de 0.2pm de malla gde una membrana de !

poligtersutiona,

-

Las caracteristicas esenciales de la composicién de la reivindicacion 6 habian sido
divuigadas previamente en el documento D1, el cual da a conocer un método para
preparar una composicion oftalmica al 1% y al 1.5% (FI.93, parrafo 13, FI.24, ejemplos 1
y 2) en presentacién de unidosis sin la presencia de un conservante, el cual consiste
en:

a) Calentar a 70°C una masa de triglicéridos de 98% del peso de la composicion.

R\ Nienlrar ol nnlun Aa aritramirina an Ine trinlicdridne ds radaena linaal madia madianta
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trigliceridos de cadena lineal media.
¢) La solucion obtenida es filirada en un entorno estéril usando un filtro de 0.2 um de
malla de una membrana de polietersulfona.

En consecuencia, la reivindicacion 6 no es nueva, segun lo divulgado en el documento
D1.

6.4. Nivel inventivo

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la misma Decision 486 “Se considerara que una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en
la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se
hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica”.

En el presente caso, la composicion reclamada en la solicitud no tiene nive! inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “una composicioén oftadlmica en
forma de gotas oculares para el tratamiento de fracoma caracterizada porque contiene
dihidrato de azitromicina en una concentracion entre 1% y 2% en peso en solucion {...]"
(FI. 115).

La tabla siguiente presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en el
documento D1, que representa el estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
Composicion oftalmica Composicién oftdlmica Composicion de triglicéridos
Dihidrato d e azitromicina (1% a | Dihidrato d e azitromicina no menciona.
2%). (0.7% a 2%).
50 a 65% de &cido caprilico y 30 a | caprilico y acido caprico. caprilico y acido caprico.
45% de Acido caprico.
Sin conservante. Sin conservante. Sin conservante,

Los documentos D1 y D2 son el estado de la técnica cercano a la invencién definida en
la reivindicacién 1 porque: D1 divulga una composicién farmacéutica de dosis unitaria
para el tratamiento de infecciones oculares (resumen, FL.95 reivindicaciones 1 y 6) que
contiene dihidrato de azitromicina (Fl. 92, parrafo 4) en concentraciones del 07% al 2%
preferiblemente del 1 al 1.5% (Fl. 92, parrafo 4; FI. 93, parrafo 28, Fl. 94,ejemplos 1 a 3:
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esenciaimente de triglicéridos de acidos grasos de cadena lineal media, en particular
acidos caprilico y caprico (Fl. 93, parrafos 22 y 26; Fl. 94, ejemplos 1 a 5; FI.95,
reivindicaciones 8 y 10) y que no contiene componentes adicionales, entre otros, como
un conservante (FI. 93, parrafo 13;Fl. 94, ejemplos 1 a 3). Adicionaimente este
documento también ensefia que el vehiculo oleoso conformado por los aceites
vegetales (triglicéridos de acidos grasos de cadena lineal de longitud media) presenta
mucha ventajas en cuanto a que evita reacciones de irritacién, facilita la disolucién del
principio activo, y no se requiere de conservantes en la composicién, asimismo se
menciona que dichos triglicéridos son seguros de acuerdo a los estandares definidos
por la farmacopea europea con un porcentaje de por Io menos de 95% de triglicéridos
de acidos caprilico y caprico.

La diferencia entre la composicion reivindicada y la conocida en D1 consiste en que la
proporcion de acido caprilico y céprico dentro del vehiculo oleoso de dicha
compaosicion, es de 50 a 65% para el primero y de 30 a 45% para el segundo.

No obstante esta diferencia, no existe evidencia de ninguna ventaja técnica respecto a
las composiciones conocidas. Ademas, en el capitulo reivindicatorio no se establece
especificamente las proporciones de dichos acidos sino que por el contrario solo se
divulga que esta presente una masa de TCM (triglicéridos de &cidos grasos de cadena
lineal de longitud media) como vehiculo, el cual corresponde a la definicion de la
monografia de la farmacopea europea para un aceite graso refinado al 95% (ver F1.32)
tal como se especifica en D1 (parrafo 22, Pag.2,Fl. 93).

Por lo anterior, el problema tecnico objetivo se puede formular asi: (Como obtener
composiciones alternativas, a las divulgadas en D1, cuyc vehiculo oleoso contenga
entre de 50 a 65% de acido caprilico y de 30 a 45% de acido caprico?.

Por otro lado D2, se refiere a la caracterizacion de los diferentes tipos de triglicéridos de
acidos grasos de cadena lineal de longitud media y muestra la presencia de diferentes
tipos de triglicéridos de cadena lineal media 3, en donde las proporciones de estos
pueden varias dependiendo del tipo de exaccion. Dicha anterioridad establece que
depende del tipo de planta y del proceso de obtencion de los triglicéridos pueden
obtenerse vehiculos con diferentes caracteristicas fisico-quimicas como son: valores
de iodo, color, indice de saponificacion, viscosidad, indice de refracciéon y diferentes
proporciones de triglicéridos; mostrando que dependiendo de la aplicacién industrial y
de los parametros deseados se obtienen diferentes tipos de MCT (F1.98,columna 1) con
diferentes marcas registradas (Neobee, Captex, Miglycol, etc).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, de acuerdo
con lo divulgado en D1 y a la posibilidad de variacion de la proporcién de triglicéridos
divilnada en D2 estaria motivada nara ohtener una comnosicion nftAlmica de
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inventivo.

Por lo demas, como quiera que las reivindicaciones dependientes 2 a 5 no mencionan
caracteristicas inventivas adicionales, tampoco pueden ser consideradas inventivas vy,
por ende, no cumplen lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486.

Respecto a los argumentos sobre la faita de nivel inventivo frente al documento D1, se
aclara que la caracteristicas técnicas esenciales de la composicidon son: dihidrato de
azitromicina (1% a 2%), vehiculo liquido oleoso 50 a 65% de acido caprilico y 30 a 45%
de acido caprico que no contiene conservante, por 10 tanto un régimen de
administracion (FI1.109, P4g.3) como lo menciona el solicitante no corresponde a un
caracteristica técnica esencial de la composicion. Ademas, se aclara que las
composiciones de D1 si son soluciones liquidas oleosas cuando se menciona (Fl. 93,
parrafos 22 y 26; Fl. 94, ejemplos 1 a 5; FIL95, reivindicaciones 8 y 10} que la
azitromicina dihidrato estd en un vehiculo oieoso farmacéuticamente aceptable que
consiste esencialmente de triglicéridos de acidos grasos de cadena lineal media, en
particular acidos caprilico y caprico, sin la presencia de componentes adicionales entre
otros como un conservante (Fl. 93, parrafo 13;Fl. 94, ejemplos 1 a 3), de igual manera,
se revela que con dichas composiciones ya se evitaban los inconvenientes como los
riesgos de irritacion de la membrana mucosa de los 0jos y de la cornea (Pag.1 parrafo
6).

Respecto a la falta de nivel inventivo frente a D2, se aclara que este documento no
ensefia composiciones con azitromicina pero si revela que los vehiculos oleosos como
el divulgado, contienen diferentes fracciones de los triglicéridos incluidos en el vehiculo
utilizado en la composicion reivindicada (tabla !, FI.97), lo cual motiva a la persona
normalmente versada en la materia para utilizar las proporciones de los acidos caprilico
y caprico aqui divulgadas, como vehiculo de las composiciones de D1(en donde no se
divulgan estas proporciones) que tienen como principio activo azitromicina. Por lo tanto
tomando en cuenta las ensefianzas de D1 y D2, el objeto reivindicado no tiene nivel
inventivo.

En conclusién, 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,

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencién a la creacion titulada

“UTILIZACION DE LA AZITROMICINA PARA LA FABRICACION DE UN
MEDICAMENTO DE TRATAMIENTO DE LAS INFECCIONES OCULARES".
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ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente resolucion
al doctora Luz Clemencia de Paéz, en su calidad de apoderada de la sociedad
Laboratoires Thea, 0 a quien haga sus veces, entregandole copia de la misma y
advirtiéndole gue contra ella procede el recurso de reposicion, ante el Superintendente
de Iindustria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento de la notificacion
o dentro de los 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 28 Jun 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

{

JOSE MIGUEL DE LAJCALEE RESTREPO

Doctora .
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

Cr4° N° 72-35
Bogota D.C.
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