Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLucion No: 48000
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/08-012824

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 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMEROQ: Que mediante escrito radicado ante esta Superintendencia el 8 de febrero de
2008 con el N° 08-012824-00000-0000, por la(s) sociedad(es) Novartis AG, entrd a fase
nacional la solicitud de patente de invencidn titulada "FORMULACIONES LIQUIDAS", que
corresponde a la solicitud internacional PCT/US 2006/030836 del 8 de agosto de 2006.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 602 del 31 de marzo de 2009, sin que se hubieran presentado oposiciones por
parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N® 316, notificado por fijacién
en lista el 22 de enero de 2013 se requirid a la solicitante en los términos del articulo 45 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, para que presentara respuesta a las
observaciones de caracter técnico, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los
requisitos establecidos por esta Decision, para la concesidn de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 08-012824-00015-0000 del 4
de junio de 2013, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presentd nueva(s)
reivindicacién(es) 1 a 3 que reemplaza(n) las originalmente presentadas, atendiendo de esta
manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se aceptd el nuevo capitulo
reivindicatorio presentado, comoguiera que se ajusta a las prescripciones contenidas en el
articulo 34 de la Decision 486. Que de acuerdo con la modificacion presentada por la sociedad
solicitante el titulo de la invencién se modificé quedando de la siguiente manera:
“FORMULACIONES LIQUIDAS QUE CONTIENEN UN AGONISTA DEL RECEPTOR SP1, O
UNA SAL FARMACEUTICAMENTE ACEPTABLE DEL MISMO, PROPILENGLICOL Y
OPCIONALMENTE GLICERINA”,

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comision de la Comunidad Andina “Los pafses miembros 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 las reivindicaciones 1 a 3, no cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo
anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Objeto de la invenciéon
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El problema técnico consiste en proveer un modulador agonista del receptor SP1 que
contenga una formulacion oral la cual pueda ser faciimente tragada, por ejemplo, por nifos,
pacientes con una condicién de dificultad para tragar debido a sus enfermedades. Para
resolver este problema técnico se presenta composiciones en forma de un concentrado para
dilucion que comprenden un agonista del receptor SP1, glicerina y propilenglicol, fisicamente
estables durante mas de seis meses a temperatura ambiente.

6.2. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 9 de agosto de 2005, que corresponde
a la fecha de presentacion de Ja solicitud de cual se invoca prioridad.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontrd (encontraron) el (los)
siguiente(s) documento(s) que anticipa(n) el objeto de esta solicitud:

—_ —

item Documento T Titulo ' Fecha de publicacién

“Selective S1IP1/EDG1 receptor 25/Marzof2004
___ agonists”

D1 US2004058894

18/Abril/1995

D3 US5407665 “Ethanol substitutes”

El documento D1' ensefia compuestos que son agonistas selectivos al receptor S1P1/Edgl,
con actividad como inmunosupresores. La invencién también esta dirigida a composiciones
farmaceuticas que contienen tales compuestos. Este documento menciona el compuesto
fingolimod (Pag. 3, Pag. 26, parrafos 95 y 100).

El documento D3? divulga composiciones que proveen sensaciones fisiolGgicas similares a
las del etanol y comprenden propilenglico! y glicerina (Resumen, Col. 6, Ej. 1) y se pueden
emplear para distintos tipos de farmacos incluidos los antiinflamatorios (Col. 5). El solvente
utilizado puede estar en una proporcion entre el 30 y el 85% (Col. 6).

6.3. Nivel inventivo,

Segln lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486: "Se considerara 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”.

1 URL:http:#iworldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?

CC=USENR=2004058894A18KC=A1&FT=D&ND=38&date=20040325&DB=worldwide.espacenet.com&locale=en_EP
2 URL: hitp:/fworldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?

CC=US&NR=5407665A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19950418&DB=worldwide.espacenet.com&locale=en_EP
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En el presente caso, la composicién reclamada en la solicitud no tiene nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “Una composicién concentrada
farmacéutica para dilucién antes de su administracion, que comprende un modulador o
agonista del receptor S1P seleccionado a partir de 2-amino-2-[2-(4-octilfeniletil)Jpropano-1,3-
diol..." (Ver pagina 9 del radicado N°08-012824-00015-0000).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales de la
solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacién 1, y las reveladas en el (los)
documento(s) D1y D3, que representa(n) el estado de la técnica:

Tabla 1
Caracteristicas | b1 D3
| esenciales o
Composicidn concentrada " Composicién concentrada
S Composicion P
para dilucién liguida
) 2-amino-2-[2-(4- B
octilfeniletil)]propano-1,3-diol Fingolimod No menciona
(fingolimod)
| Mas del 65% propilenglicol No menciona Propilenglicol= 30-85%
] 0-35% glicerina ' No menciona Glicerina
|~ Proporcién glicerina:PPG= T S
5:95 3 25:75 No menciona J—Proporcmn glicerina:PPG= 1.3
... J S, -

Como se dijo anteriormente, D1 y D3 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicaciéon 1, porque divulgan: composiciones liquidas que
comprenden un modulador 0 agonista del receptor S1P para el tratamiento de la esclerosis
multipie (D1= Pag. 3, Pag. 6, parrafos 95 y 100; D3= Resumen, Col. 6, Ej. lll, Col. 5y 6).

La diferencia entre la invencién definida en la reivindicacion 1 y la composicion del
documento D1, consiste en que en esta anterioridad no se menciona el rango del porcentaje
del propilenglicol (PG) como el de la presente solicitud.

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 1 y la composicién del
documento D3, consiste en que en esta anterioridad no se menciona el principio activo de las
composiciones que se reijvindican en la presente salicitud.

El efecto que logra el incluir propilenglicol en las composiciones de fingolimod es gue no se
forman cristales durante el almacenamiento y se puede hacer una forma de administracion
liquida con buena biodisponibilidad.
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El problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede formular asi:
¢ Como modificar la composicién de fingolimod conocida en el documento D1 para que tenga
una mayor proporcion de propilenglicol y se logre una forma de administracién con buena
estabilidad y biodisponibilidad?

Ahora bien, teniendo en cuenta que el documento D3 da a conocer composiciones liquidas,
concentrados y formulaciones (tanto farmacéuticas como para el cuidado oral} para
reconstituir que contienen glicerina y propilenglicol y que dichas composiciones son libres de
etanol y ademas, tienen un sabor mejorado; una persona del oficio normalmente versada en
la materia, incluiria el propilenglical y glicerina en composiciones que se dan a conocer en
D1, esperando el lograr que la solubilizacion del activo se puede dar en estos solventes, por
lo demas, tales solventes son conocidos en la industria farmacéutica —PG es un agente
conservante-, y son componentes presentes en las composiciones de la reivindicacién 1 de
la solicitud estudiada.

La persona del oficio normalmente versada en la materia enfrentada con la tarea de proveer
compaosiciones con un agonista del SP1, tal como fingolimod, puede darse cuenta gque a
partir de los documentos D1 y D3 las composiciones pueden contener propilenglicol y
glicerina y lograr que la solubilizacion del activo se puede dar en estos solventes sin gue se
formen cristales, tengan una estabilidad mejorada y condiciones de biodisponibilidad
apropiadas.

En consecuencia, es obvio para la persona del oficio normalmente versada en la materia
referirse a las enseflanzas divulgadas en el documento D3, con el fin de mejorar las
formulaciones orales descritas en el documento D1, para llegar asi al objeto de la
reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual la reivindicacion 1 no tiene nivel inventivo.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 y 3 no mencionan caracteristicas
adicionales, se considera que tales reivindicaciones tampoco tienen nivel inventivo.

En referencia al argumento de la solicitante, segun el cual se revelan datos en los cuales el
propilengiicol evita la degradacién del FTY720 (fingolimod) en mezclas que lo comprenden y
la composicion farmacéutica objete de la presente solicitud, presenta un efecto importante y
sorprendente, ya que el farmaco que debe ser suministrado en casos de enfermedades
crénicas consideradas de largo plazo, permanece estable y se evita su degradacién, era un
efecto esperado de acuerdo con lo revelado en el documento D3 puesto que alli se
contemplaba el empleo de PG en formulaciones farmacéuticas con el fin de mejorar las
propiedades de sabor de composiciones que tienen principios activos con sabor
desagradable, ademas, entre las propiedades del PG se tiene que mejora la estabilidad y
conservacion de las formulaciones farmaceuticas en donde esta presente.

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

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacién titulada
“FORMULACIONES LIQUIDAS QUE CONTIENEN UN AGONISTA DEL RECEPTOR SP1, O
UNA SAL FARMACEUTICAMENTE ACEPTABLE DEL MISMO, PROPILENGLICOL Y
OPCIONALMENTE GLICERINA".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la(s) sociedad(es)
Novartis AG, entregandole(s) copia de la misma y advirtiéndole(s) que contra ella(s) 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 cinco (5) dias habiles siguientes
aella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 14 Ago 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TILLO
Doctor(a)

CARLOS REINALDO OLARTE GARCIA
office@oclartemoure.com

Elabord: Lina Patricia Forero Tobaria ™

Revis¢: Lyna Del Carmen Mordecay Dunoyer ¥
Reviso: Jose Luis Salazar Lopez

Aprobo: Jose Luis LondoNo Fernandez ™
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