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SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NoO: 9816
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/07-116475

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 2011y

CONSIDERANDO: .

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 2 de noviembre de
2007, con el nimero 07-116475-00000-0000, por el doctor Alvaro Correa Ordéiiez, en su
calidad de apoderado de BRISTOL-MYERS SQUIBB COMPANY, entr6 a fase nacional la
solicitud de patente de invencion titulada FORMULACIONES DE DASATINIB, que
corresponde a la solicitud internagional PCT/US2006/017073 del 4 de mayo de 2006.
< 4

SEGUNDOQ: 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
Cooperacion en materia de Patentes (PCT), el Reglamento y la Circufar Unica de la
Superintendencia de Industria y Comercio, se orden¢ publicar el extracto sin que se
hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontré que la invencion no es
patentable. En consecuencia, con fundamento en lo dispuesto en el articulo 45 de la
Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se requirid a la solicitante mediante
Oficio No. 09786, notificado el 17 de junio de 2011, para que se pronunciaran sobre las
objeciones efectuadas a la solicitud, en cuanto a la carencia de nivel inventivo, de acuerdo a
las exigencias del articulo 18 dela Decisién 486 mencionada. Asi mismo, se requirid a la
solicitante informacién con base en el articulo 46 de la Decision sefialada.

CUARTO: Que ia solicitante mediante escrito radicado el 9 de septiembre de 2011, dio
respuesta oportuna al requerimiento de informacién realizado con base en el articulo 46 de
la Decision 486 y mediante escrito radicado el 13 de septiembre de 2011, la solicitante
atendié oportunamente los requerimientos formulados y presentd aclaraciones. Finalmente,
se allegé un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual se ajusta a las prescripciones
establecidas en el articulo 34 de la mencionada Decisién 486 y con base en el cual se
adoptara la presente decision.  ? 4

: g
QUINTO: Que segln lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comisién de fa Comunidad Andina se otorgaran patentes '(...) para fas invenciones, sean
de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologla, siempre que sean
nuevas, tengan nivel inventivo y sean suscepltibles de aplicacion industrial”.

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 5, contenidas en los folios 149 y 150, carece de nivel
inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:
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6.1. Objeto de la invencidn

El objeto de la invencidn se reflere & una composicion farmaceutlca para administracion oral
gue contiene dasatinib.

6.1.1. Problema técnico gue resuelve la invencion

El problema técnico que resuelve la invencién consiste en la necesidad de composiciones
de dasatinib gue no originen la descompaosicion de este a concentraciones variadas y/o a
alta temperatura y/o humedad.

6.1.2. Solucién al problema técnico

Para resolver el problema técnico, la solicitud en estudio proporciona una composicion de
dasatinib con un revestimiento noxreactivo que contiene polientilenglicol como plastificante.

n
L

6.2. Determinacion del estado de la técnica -
g

6.2.1. Fecha determinante para el analisis comparativo

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 5 cie mayo de 2005, que corresponde
a la fecha de la prioridad invocada respecto de la solicitud US No. 60/678,030.

La fecha de la prioridad fue tenida en cuenta para el estudio de patentabilidad, segtn obra a
folio 80 del expediente en estudlo' X

1

6.2.2. Documentos del estado degla técnica

Consultadas las fuentes de informacién con gue 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:

: . Fecha de
Item Documento Titulo Publicacién
D1 US6596746 ECVC"C Ty oo 'ff'“ase 22/3ulio/2003
D2 Gestion de - Incidencia de la forma i Enero 2001
calidad enel | : farmacéuticay excipientes |
+ desarrollo y ; . |
. fabricacion ' |
. industrialde_ | - __ ...l |
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medicamentos |

6.2.3. Informacion derivada del antecedente

La anterioridad US6596746 (de aqui en adelante denominada D1') divulga el compuesto
dasatinib {columnas 213 y 214, No. 455) y composncuones farmacéuticas que o contienen
(Col. 25 lineas 35-67 y Col 26 lineas 1-14). i

La anterioridad “Incidencia de la forma farmacéutica y Texcipientes" {de aqui en adelante
denominada D2, Fl. 76-79) divulga la fabricacion industrial de medicamentos y el empleo de
los diferentes excipientes entre otros los recubrimientos (Fl. 76-79).

6.3. Nivel inventivo

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la misma Deci§ién 486 "se considerara que una
invencion tiene nivel inventivo, si: para una persona delioficio-normalmente versada en fa
materia técnica correspondiente, :esa invencion no hubiese resultado 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 Decision,
comprende “fodo Io que haya sido accesible al publico, por una descripcion escrita u oral,
utiizacion, comercializacion o cualquier otro medio antes de fa fecha de presentacién de la
solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida”,

El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha dicho sobre este requisito lo siguiente:

“Este requisito, previsto por el articulo 4 de la Decisidn 344, que exige que la
invencion tenga nivel inventivo, presupone que la'misma represente un safto
cualitative en relacién con fa técnica existente y, ademas de no ser obvia
para una persona del oficio normalmente versada en la materia técnica,
debe ser siempre el resultado de una actividad creativa del hombre, lo que
no impide que se alcance la regla técnica propuesta utilizando
procedimientos ¢ métodos comunes 0 ya conocidos en el érea técnica
correspondiente, aunque tampoco debe constituir el resultado de
derivaciones evidentes 0 elementales de lo ya existente para un experto
medio en esa materia técnica.
4

El estado de la técnica.al alcance del experto medio no es el mismo
comprendido por ‘tode lo que haya sido accesible al publico” que se
examina para establecer la novedad de un invento. En efecto, “con el

1http:/iwerldwide espacenet.com/puhlication g}gllg!blgllo
B=worldwide.espacenet.com&|I=0&ND= di =true&locale=en_EP&FT=D&da

30722&CC=US = B1&KC=B1
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requisito del nivel inventivo, lo que se pretendé es dotar al examinador
técnico de un elemento que le permita afirmar o no si a fa invencién objeto
de estudio no se habria podido legar a partir de fos conocimientos técnicos
que existian en ese momento dentro def estado de la técnica (...).?

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

1
La reivindicacion 1 consiste en una composicidn farmacéutica para administracion oral,
caracterizada porque comprende un portador farmacéuticamente aceptable y una cantidad
terapéuticamente efectiva de un compuesto de la férmula (I), monchidrato, o sal
farmacéuticamente aceptable del mismo

*H
wo—"" (O -< jﬁ/)é’

{1}.

Y un revestimientc no reactivo -donde este revestimiéJnto contiene polietilenglicol como
plastificante. i

El estado de la técnica mas cercano a la solicitud cofresponde al documento D1 como
guiera que divulga composmuonés del compuesto | (cdlumna 213 y 214, No. 455), para
administracion oral tales como tabletas, cépsulas, polvos o granulados entre otros (ver
columna 25, linea 36). Dentro'de los excipientes nombrados se encuentran celulosa
microcristalina, lactosa, estearato de magnesio, hidroxi propil metil celulosa (HPMC) y
polietilenglicol (PEG) (columna 25 lineas 60-67).
Ahora bien, en el siguiente cuadro comparativo se muestran las caracteristicas técnicas
esenciales de la invencion deflmda en la reivindicacién 1 y aquellas reveladas en el estado
de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
Compaosicion farmacéutica | Composicion
Composicion farmacéutica para para administracién oral farmacéutica para
administracion oral - administracion
oral
Un portador farmacéuticamente Contiene un portador Tiene un portador
aceptahle farmacéuticamente farmaceuticament
' aceptable entre los que se | e aceptable
; mencionan: celulosa

2 PROCESO 31-1P-2011. TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA COMUNIDAD ANDINA. Junio 22 de
2011. Publicado el 16 de septlembre de 2011. ;.
¢ 4 E
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microcristalina, estearato de
magnesio, lactesay |
1 carboximetilcelulosa sodica.
Una cantidad terapéuticamente
efectiva de un compuesto de

formula (1)
:-m—(’ Cantidad terapéutica de 0.1
N /\0 a 100mg/Kg por peso
o\ ’ (compuesto 455)
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Monohidrato, o sal
farmacéuticamente acpetable del

i mismo, o
Y un revestimiento no reactivo \ Revestimiento no
donde este revestimiento contiene - reactiva: cubierta

il !

en film

- R - LI LLLLL S |

_polietilenglicol como plastificante

Tal como se observa, la solicitud se diferencia de lo reportado en D1 en gue las
composiciones de la solicitud comprenden un revestimiento no reactivo que contiene
polietilenglicol como plastificante.

El efecto técnico que genera tal diferencia es que previene la descomposicién del dasatinib
a concentraciones variadas y/o a alta temperatura yfo humedad.

De esta manera, el problema técnico objetivo que resuelve la solicitud es ¢cémo modificar
las composiciones revelfadas en D1 para prevenir la descomposicién del dasatinib a
concentraciones variadas y/o a alta temperatura y/o humédad?

Sin embargo, la utilizacién de revestimientos tipo pelicula {no reactivos}) para evitar la
descomposicion del principio actuvo ya habia sido divilgada previamente en D2 que se
refiere al empleo de revestimiéntos mediante sustanuas filmégenas para proteger el
medicamento de la accion de lbs agentes externos ya sea durante el almacenamiento
(humedad, oxigeno, otros gases) o de acuerdo a la administracién. Mas especificamente D2
ensefia una cobertura que contiene HPMC, diéxide de titanio, polietilenglicol y agua
purificada (documento D2 pagina 411, ejemplo 6; paginas 195-196). Por otro lado, la
inclusién de celulosa mlcrocrlstahna tanto intragranular como extragranular tampoco se
considera inventiva porgue una persona hormalmente.versada en la materia conoce la
necesidad de usar dicho auxiliar de formulacion en la forma propuesta’,

3 The Role of Intra- and Extragranular microcrystaline Cellulose in Tablet Dissolution.
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En consecuencia, el experto en la materia, incluiria esta caracteristica de D2 a las
composiciones de D1 para llegar, asi al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud por lo
cual se considera obvia. Por su parte dado que las reivindicaciones dependientes 2-5 no
mencionan caracteristicas inventivas adicionales, tampoco pueden ser consideradas
inventivas. ; ;

En consecuencia, la materia reclamada en la presente solicitud carece de nivel inventivo Y,
por ende, no cumple |o dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486.

6.4. Sobre la respuesta de la solicitante
En relacién con los argumentos de la solicitante, allegados con motivo de la notificacion de
fondo, se determina que: _

) :

6.4.1. Sobre la modificacién del capitulo reivindicatorio

Como respuesta al oficio No. 09786 de 2011, la solicitante anexa un nuevo capitulo
reivindicatorio (folios 149-150) en el cual incluye en la reivindicacién 1 que el revestimiento
no reactivo contiene polietilenglicol como plastificante y reduce el namero de
reivindicaciones, pero no incluye las caracteristicas del portador farmacéuticamente
aceptable de acuerdo a lo establecido en la descripcion.

Adicionalmente, se considera que el nuevo capitulo reivindicatorio no amerita un nuevo
requerimiento por cuanto al analizar cada una de las reivindicaciones presentadas se
encuentra que ninguna hace un aporte inventivo al contenido de la reivindicacion
independiente, puesto que todos los elementos de la forma farmacéutica reclamada se
derivan de forma obvia de lo d|vulgado en el estadg de Ia técnica.

Teniendo en cuenta lo anterior, el nuevo capitulo relv:ndlcatono no supera las objeciones de
claridad previamente trasladadas en el desarrollo del tramite, en virtud del articulo 30 de la
Decision 486.

6.4.2. Sobre la cbjecién de nivel inventivo de la solicitud *
La solicitante argumenta que "Como prueba del nivel inventivo de la presente solicitud el
solicitante desea allegar copia de la declaracion del Dr. Gao la cual incluye pruebas de los
resultados inesperados de la presente invencién” “Como se describe en la declaracion
adjunta def Dr. Gao, se evalu¢ un recubrimiento que contiene triacetina, que inicialmente
se crefa que podia ser adecuado para una composicién farmacéutica que contiene ef
compuesto de férmula 1. Sin embargo, se encontré inesperadamente, que el compuesto de
formula | se degrada cuando el material de revestimiento contiene friacetina como
plastificante”. (F1, 128).

Pharmaceutical Development and Technelogy, 1(4), 343-355 (1996).
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Sobre el particular, es preciso aclarar que en este caso la declaracion enviada por la
solicitante lo Unico que permite concluir es que el recubrimiento de triacetina no fue el mas
adecuado para proteger el principio activo ante condiciones extremas de temperatura y
humedad, por tanto fue necesario probar otros recubrimientos con el fin de encontrar el
mejor recubrimiento para proteger el principio activo de ia oxidacién en condiciones
extremas. Como es conocido por una persona de nivel medio versada en la materia y como
fo establecen el documento D2 y la bibliografia bésica utilizada por una persona versada en
la materia®, la escogencia de la cobertura depende de las caracteristicas del principio
activo y de 1a funcioén que ha de cumplir, por lo tanto el hecho de escoger la alternativa de
recubrimiento mas adecuada dentro de una gama de recubrimientos disponibles
comercialmente no se consudera que requiera de actividad inventiva, pues es una labor
rutinaria propia de la etapa de formulacion de una composicion farmacéutica. Por otro lado
es obvio buscar los auxiliares de formulacidn méas adecuados de acuerdo a las
caracteristicas del principio activo, pues precisamente 1o légico es que los auxiliares de
formulacion sean inocuos y no reaccionen con el principig activo.
3

La solicitante afirma que "(...) es importante anotar que jistamente siguiendo esta légica se
evalué el recubrimiento con triacetina, el resultado de esta evaluacion permitié concluir que
oicho recubrimiento no era apto para el producto. Sin embargo contrariando ef conocimiento
del estado de fa técnica se evalué un recubrimiento con PEG el cual de manera totalmente
inesperado si funcion0.” “Resulta cfaro entonces, que lo que se esperaba era que la
triacetina funcionara como revestimiento del presente compuesto activo y de otro lado que
el PEG no funcionara como revestimiento de dicho compuesto. Lo que se encontré fue
exactamente lo contrario: fa triacetina no funciond como revestimiento mientras que el PEG
si lo hizo. Por lo tanto lo que no se esperaba fue lo que finalmente funciond. Es claro que lo
que no se esperaba no es obvio y al no ser obvio posee nivel inventivo.”

; i
. . ) . E! "
Sobre el particular, es preciso aclarar que no hay ninguha razén para que una persona de
nivel medio pensara que el re{;estimiento con PEG no funcionaria, ya que el mismo
documento D1 sugiere al polietilenglicol como excipienté a ser usado en formulaciones del

dasatinib (documento D1, columna 26 lineas 4-6), por lo'tanto la afirmacion de la solicitante
no tiene ningin soporte y no puede ser considerada relevante,

En conclusion, teniendo en cuerita que los argumentos de la solicitante no desvirtdan de
manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentadas, el Superintendente de
Industria y Comercio, H 4

—t

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
i

4% Remington Farmacia.20 edicién, Editorial Panamericana. 2000. Paginas 1036-1046.
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“FORMULACIONES DE DASATINIB".

ARTICULO SEGUNDO: Notlflcarr personalmente el conténido de la presente resolucién al
doctor Alvaro Correa Orddfiez, eh su calidad de apoderado de BRISTOL-MYERS SQUIBB
COMPANY, 0 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 podra ser interpuesto en el momento de la notificacién o dentro de los 5
dias habiles siguientes a ella.

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

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO (E),

1 4
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ADO‘EECT/EG’N VARELA SANCHEZ

Doctor

Alvaro Correa Ordéfez

Avenida B2 No. 10-62 Piso 6

Bogota D.C : H
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