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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLucioN No: 15485

Por fa cual se deniega una patente de invencion
Rad. PCT/07-137502

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

CONSIDERANDOQ:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 28 de diciembre
de 2007, con el No. 07-137502-00000-0000, por la sociedad Euro-Celtique S. A., a
través de apoderado, entrd a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada
“COMPOSICIONES FARMACEUTICAS DE UN ESTEROIDE NEURQCACTIVO Y
METODOS PARA EL USO DEL MISMQO", que corresponde a la solicitud internacional
PCT/EP2006/005574 del 9 de Junic de 2006.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma, con fundamento en el articulo 39 de la
Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, en concordancia con el Tratado
de Cooperacién en materia de Patentes (PCT), el Reglamento vy 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 Comision de la Comunidad Andina, se requirié
a la solicitante mediante Oficio No. 8773, notificado el 27 de mayo de 2011 para que se
pronunciara sobre las objeciones efectuadas a la solicitud, en cuanto a la carencia de
novedad y nivel inventivo, conforme lo establecen los articulos 16 y 18 de la Decision
486 mencionada.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el No. 07-137502-00007-
0000 del 19 de septiembre de 2011, respondid oportunamente el requerimiento
formulado, y presentd nuevas reivindicaciones 1 a 11 (Fls. 70 a 71) que reemplazan las
ariginalmente presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en
el examen de fondo. Se aceptd el nuevo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera
gue se ajusta a las prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decisién 486.

QUINTO: Que segln lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisidn 486 expedida por la
Comisién de la Comunidad Andina se otorgaran patentes “(...) para fas invenciones,
sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre
que sean nuevas, tengan hivef inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial”.

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 7 y 9 a 11 contenidas en los folios 70 a 71, no
cumplen el requisito de novedad; y que la reivindicacion 8 no cumple el requisito de
nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Objeto de la invencion

El objeto de la invencion se refiere a composiciones farmacéuticas del esteroide
neuroactivo 3o-hidroxi-3f3-metoximetil-21-(1'-imidazofil)-5a-pregna-20-ona, o una sal o
solvato para tratar desérdenes del suefio y del estado de animo. Las composiciones
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proporcionan niveies terapéuticos sostenidos dei esteroide en sangre.
6.2. Determinacion del estado de la técnica

El Estade de la Técnica se determind con base en la Fecha de Presentacién de la
Solicitud de Prioridad invocada, es decir el <Fecha_Estado_Técnica>.

Y, consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos gue anticipan el objeto de esta solicitud:

Item Documento Titulo Fecha de Publicacion

Su-hidroxi-SB-metoximetiI:él-heterocyéle 79 de Noﬁiembré de 2000

D1 WO0066614 substituted steroids with anesthetic activity

1998

Farmacia de Remington 19 ed. Capitulo 94

El documento D1

http:/iwww.wipo.int/patentscope/search/en/detail.jsf?
docld=WQ2000066614&recNum=1&docAn=US52000011680&queryString=FP:.{WQ0066614)&maxRec=1
divulga una compaosicion que comprende 3a-hidroxi-3-metoximetil-21-(1'-imidazolil)-5a-pregna-20-ona, 6
una sal § solvato, y uno 0 mas excipientes farmacéuticamente aceptables (ver pags. 3y 14).

El documento D2

Divulga las tecnologias de matriz hidrofilica e hidrofdbica, multiparticulado extruido por fusion vy
encapsulado de liheracién controlada, para mantener la concentracién en sangre por periodos de hasta 6
horas.

6.3. Novedad

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

“Una invencion se considerara nueva cuando no estd comprendida en el estado
de fa técnica.

El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al pablico por
una descripcion escrita u oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro medio
antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la
prioridad reconocida’.

En el presente caso, 1a composicion reclamada en la solicitud no es nueva, teniendo en
cuenta que la reivindicacién 1 consiste en: “Una composicién que comprende 3a-
hidroxi-3B-metoximetil-21-(1'-imidazolif)-5a-pregna-20-ona, ¢ una saf 0 solvato, y ung 0
mas excipientes farmacéuticamente aceptables” (Fl. 70).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacién 1, y las reveladas en D1 que
representan ei estado de la técnica:
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Caracteristicas esenciales ‘ D1

Composicién Composicidn

3a-hidroxi-3p-metoximetil-21-(1'-imidazolil)-5a-

3a-hidroxi-3p-metoximetil-21-(1'-imidazolil}-5a- ‘ ] ‘
- pregna-20-ona, ¢ una sal ¢ solvato

pregna-20-ona, 6 una sal 0 solvato

uno 6 mas excipientes farmacéuticamente uno & més excipientes farmacéuticamente
aceptables aceptabies

| i pégs. 3y 14

Las caracteristicas esenciales de la composicidon de la reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en D1, el cual da a conocer una composicion que comprende
3a-hidroxi-3p-metoximetil-21-(1'-imidazolil)-50-pregna-20-ona, o una sal o solvato, y
uno 0 mas excipientes farmacéuticamente aceptables (ver pags. 3 y 14).

En consecuencia, la reivindicacién 1 no es nueva, segun lo divulgado en el documento
D1.

Las reivindicaciones dependientes 2 a 7 y 9 a 11 no mencionan alguna caracteristica
que, junto con las caracteristicas de la composicién de la reivindicacién 1, la hagan
nueva, por lo cual se considera que no cumplen con el requisito de novedad.

6.4. Nivel Inventivo
Segln lo dispuesto en el articulo 18 de la misma Decisidn 486

"se considerard gue una invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del
oficio normaimente versada en la maleria técnica correspondiente, esa invencion
no hubiese resultado obvia ni se hubjese derivado de manera evidente del estado
de la técnica”.

Ademas, la composicion de la reivindicacion 8 no tiene nivel inventivo, dado que es
“Una composicion farmacéutica... (fl. 71) de las reivindicaciones 1 a 5 que se
caracteriza porque estd en forma de tableta de matriz hidrofilica, multiparticulado
extruido por fusién y encapsulado, tableta de matriz hidrofébica, granulacién extruida
por fusién o perlas de liberacién controlada.

El documento D1, considerado el estado de la técnica mas cercano a la invencién
definida en la reivindicacion 8, divulga una composicion que comprende 3a-hidroxi-33-
metoximetil-21-(1’-imidazolil)-ba-pregna-20-ona.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 8, y la composicion de D1
es que esta en forma de tableta de matriz hidrofilica, multiparticulado extruido por fusién
y encapsulado, tableta de matriz hidrofébica, granulacién extruida por fusion o perias de
liberacién controlada.
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No hay evidencia de un efecto técnico inesperado, logrado por el hecho de preparar el
esteroide dentro de las formas farmaceuticas mencionadas, dado que las graficas 1a 3
de las paginas 31 a 33 de la descripcién, presentan que 6 horas después de la
administracion, su nivel inicial de concentracion en sangre ha bajado a la mitad; lo cual
era de esperarse.

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “¢como modificar la composicién conocida en D1 para que 6 horas
después de la administracion, su nivel inicial de concentracién en sangre haya bajado a
la mitad?".

Sin embargo, la utilizacién de las tecnologias de matriz hidrofilica e hidrofébica,
multiparticulado extruido por fusion y encapsulado de liberacion controlada, para
mantener la concentracién en sangre por periodos de hasta 6 horas, ya esta divulgada
en el documento D2.

En consecuencia, el formulador normalmente conocedor de la materia prepararia una
matriz hidrofilica e hidrofébica, multiparticulado extruido por fusion 6 un encapsulado de
liberacion controlada, que se dan a conocer en D2, de 3a-hidroxi-3p-metoximetil-21-(1'-
imidazolil)-50-pregna-20-ona, esperando con certeza una composicion que mantuviese
la concentracion en sangre por periodos de hasta 6 horas, llegando de esta forma al
objeto de la reivindicacién 8. Por lo cual se considera que es obvia y no tiene nivel
inventivo.

Con referencia a la observacion de la solicitante, segun la cual la composicion
reivindicada se caracteriza por el nivel que alcanza en sangre, se aclara que este es un
resultado a alcanzar. De hecho, la descripcidon menciona que este es el efecto logrado
por las composiciones reivindicadas (ver graficas 1 a 3). Ademas, se reitera que las dos
caracteristicas técnicas consideradas en la reivindicacion 1 estadn anticipadas en el
documento D1, por lo cual no es nueva, segun puede apreciarse arriba, en la tabla
comparativa. Y con referencia al nivel de concentracién logrado en sangre se reitera
que el formulador normalmente conocedor de la materia prepararia una forma de
liberacion controlada que se dan a conocer en D2, del esteroide para mantener niveles
en sangre hasta por 6 horas. Por lo cual no tiene nive! inventivo.

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

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

“COMPOSICIONES FARMACEUTICAS DE UN ESTEROIDE NEUROACTIVO Y
METODOS PARA EL USO DEL MISMO™.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente resolucion
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al doctor Luis Felipe Castillo Gibsone en su calidad de apoderado de Euro-Celtique S.
A., 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 notificacion o dentro de los
5 dias hahbiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 20 Mar 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

A

JOSE MIGUEL DE CAL E RESTREPO

Doctor

Luis Felipe Castillo Gibsone
Cra 13 No. 37-43 Piso 12
Bogota D. C.

Elabord: Olga Rosa Gonzalez Fonseca ¥
Revisd; Gloria Jacqueline Alfonso Rozo ™
RevisO: Jesus Fernel Garcia Garcia ¥
Reviso: Jose Luis Salazar Lopez "
Aprobé: Jose Luis LendoNo Fernandez ¥
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