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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en €l
numeral 34 del articulo 3 del Decreto 4886 de 2011,y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion No. 81091 del 27 de diciembre de 2012, la
Superintendencia de Industria y Comercio denegd patente de invencidn a la creacion
denominada: "COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE COMPRENDEN
SUSTANCIAS CALCIO ANTAGONISTAS COMBINADAS CON ANTIAGREGANTES
PLAQUETARIOS PARA USO EN HIPERTENSION ARTERIAL SISTEMICA Y LA
PREVENCION DE EVENTOS VASCULARES DE ORIGEN ISQUEMICQO", con
fundamento en el articulo 16 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, al estimar que la invencién en estudio no cumplié con el requisito de novedad.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 8 de febrero de 2013 con
el No. 08-067107-00014-0000, encontrandose dentro de! término establecido para el
efecto, la sociedad World-Trade Import-Export, WTIE, AG, interpuso recurso de
reposicion contra la citada Resolucion, con fundamento en los argumentos gue a
continuacion se sintetizan:

En sintesis, la recurrente afirma que contrario a lo expresado por esta Oficina la
composicion objeto de esta solicitud es nueva frente al documento D1 porque tal
documento no revela una composicién que tenga las mismas cantidades de besilato de
amlodipino (5 mg) y de acido acetilsalicilico (75 mg). Afirma que esta solicitud es una
seleccion de las composiciones reveladas en D1 y que ademas tiene nivel inventivo
porque la persona versada no esperaria gue a las dosis reivindicadas esta composicion
presentara efecto sinérgico para el tratamiento de la hipertension arterial y eventos
vasculares de origen isquémico.

Con respecto al examen de novedad realizado por esta Oficina, la recurrente manifiesta
que “...con dicho fallo existe una violacion de los articulos 16 y 18 de la Decision 486
de! Acuerdo de Cartagena (Régimen Comun de Propiedad Industrial), por aplicacién e
interpretacion errénea, porque los requisitos de patentabilidad - novedad, nivel
inventivo y aplicacién industrial — deben ser evaluados bajo los fincamientos
establecidos y teniendo en cuenta los criterios emitidos por el Tribunal Andino de
Justicia, 6rgano competente para interpretar los articulos 16, 18 y 21 de la Decision
486, segun la cual fa invencién cumple con dichos requisitos y es merecedora de fa
patente.”

Considera que “E/ articulo 16 de la Decision 486 dispone que la novedad de un invento
se establece si no existe en el estado de la técnica una anterioridad que divulgue dicho
invento. Para que la novedad de una invencion se desvirttte, debe existir una
divulgacion anterior a la fecha de presentacion de la solicitud o de su prioridad
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reclamada. Esta divulgacion debe ser detallada y suficiente de tal forma que una
persona medianamente versada en el arte pueda reproducirla y explotarla de la manera
en que fue divuigada y dicha divulgacién debe comprender la invencién a la cual se le
pretende desvirtuar su novedad”

La recurrente sefiala a continuacién que “... lo revelado por el documento D1, no
retinen las caracteristicas de detalle y suficiencia requeridos para que una persona
medianamente versada en el arte pudiese reproducir ef objeto de la presente invencién.
La anterioridad no divulgé de manera detallada una combinacién especifica en un valor
numeérico especifico para resolver el mismo problema que resuelve nuestra invencion,
es decir, la anterioridad no consagré las caracteristicas especiales de nuestra
composicion en particular, como son la sinergia de Besilato de Amlodipino en
combinacién con Acido acetilsalicilico en concentraciones especificas de 5 mg con 75
mg respectivamente, para la hipertensién arterial. Si bien es cierto que la anterioridad
reivindica los principios activos seflalados, la combinacion de la presente invencién, en
sus precisos valores numéricos, definitivamente no estd comprendida de manera
especifica en el compuesto de la anterioridad, puesto que no sugiere ni describe que ef
valor numerico reivindicado en nuestra solicitud tendrd un efecto sinérgico para el
tratamiento de la hipertension arterial.”

Agrega que “En la Interpretacién Prejudicial del Proceso 21-1P-2000, el mismo Tribunal
reconoce que la novedad, como requisito, no es exigida a cada uno de los elementos
que forman la invencion, por lo que la combinacion de los mismos, incluso si cada uno
de los elementos es ya conocido, puede dar lugar a un producto o procedimiento
nuevo. De hecho, el Tribunal manifiesta que «ninguna invencion aparece de la nada;
por el contrario, toda innovacién requiere aplficar conocimientos y objetos previamente
creados o descubiertos por la humanidad, los cuales constituirdn la ‘'materia prima’ para
desarrollar un nuevo producto o procedimiento» (2000, p. 8)."

Ademas, afirma que "Como ya hemos analizado, la caracteristica esencial de nuestra
invencion se centra en un valor numérico en los principios activos que la conforman, lo
cual le otorga novedad, ya que, mientras que en el documento D1 se reivindican rangos
de concentraciones, nuestra patente especifica una combinacién precisa, en la cual, de
hecho, recae su actividad inventiva, es decir, es en el hecho de que nuestra soficitud
reivindica una combinacion especifica en cantidades precisas que se ha aportado un
conocimiento nuevo af estado de la técnica.”

Considera, en referencia a las patentes de seleccién, que ... la soficitud cumple con los
requisitos de patentabilidad, toda vez que del cuadro comparativo que ha desarrollado
el Examinador en la resolucion que se recurre se desprende que, como se establecio
arriba, la presente solicitud es una PATENTE DE SELECCION.

Una patente de seleccion es aquelfa que esta comprendida dentro de una invencion (o
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descripcion) anterior que pertenece al estado de la técnica, pero sus caracteristicas no
estan descritas expresamente en dicho estado de la técnica.

Se establece nuevamente que las invenciones de selecciéon son permitidas por la
legisiacion andina, toda vez que en su "INSTRUCTIVO EXAMEN DE SOLICITUDES
DE PATENTES DE INVENCION Y MODELO DE UTILIDAD" publicada por la
Superintendencia de Industria y Comercio, se encuentran descritas y ademas se
establecen los criterios a seguir por parte de los Examinadores a efecto de valorar
dichas solicitudes de invencion que se presenten.

Es el caso que la presente invencion esta reivindicada en términos cerrados ("consiste
en") y la caracteristica técnica esencial esta definida por su VALOR NUMERICO: "1.-
Una composicion farmacéutica caracterizada porque consiste Unicamente en la
combinacion sinergica de besilato de amiodipino en una cantidad de 5 mg. y acido
acetifsalicilico en una cantidad de 75 mg., ademds de excipientes farmacéuticamente
aceptables, los cuales se encuentran formulados en una sofa unidad de dosificacion
para ser administrada por via oral.

Como podemos analizar, dicho valor numérico no comparte en comun NINGUN
EXTREMO del rango divulgado en D1 (Besilato de amiodipino de 0.4-10 mg y Acido
acetifsalicilico de 20-650 mg). Por lo tanto, lo divulgado por nuestra solicitud, segun lo
gstablece la Gula de examen de patentes antes citada, cumple con el requisito de
novedad."”

En cuanto se refiere al nivel inventivo, la recurrente argumenta que “... no se tuvo en
cuenta que la invencion denegada es un avance tecnologico que ha logrado una
inesperada efectividad y con ella se pudo superar o existente en ef estado de fa técnica
relacionado al tratamiento de la hipertension arterial, al lograr con menos concentracion
del principio activo Besilato de amlodipino el mismo resultado que sin la combinacion
habria sido necesario administrar el doble de dicho principio activo o incluso administrar
dos antihipertensivos.

Aunado a lo anterior tenemos que el documento D1 y nuestra invencion no estan
dirigidas a resolver el mismeo problema técnico, la solucién propuesta tampoco es la
misma, y los efectos esperados de cada una de las invenciones son sustancialmente
diferentes, por lo que no se puede bajo estas circunstancias considerar que dichas
invenciones son idénticas, lo cual seria necesario para considerar que no se cumple
con el requisito de novedad.

Se debe valorar que el avance tecnoldgico que ofrece nuestra invencién recae
justamente en un valor numérico, es decir, en la cantidad que contiene de cada uno de
fos principios activos que la componen, ya que hemos demostrado que con 5 mg de
Amlodipino combinados con 75 mg de Acido acetilsalicilico alcanzamos resultados que
solo serian posibles si es administrada una cantidad de 10 mg de Amliodipino.
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evitandose ademas los efectos adversos que se presentarian con tal concentracion, v
este valor numérico, es decir hasta 10 mg. es aquel descrito por el documento D1 por lo
que aun y cuando D1 resolviera el mismo problema, nosotros estariamos demostrando
que con la combinacién v concentracion reivindicada se mejora la efectividad def
principio activo Amlodipino.

En cambio D1 no presenta ninguna enseflanza que desvirtue o iguale nuestra
invencion, ya que, aunque reivindique un rango de los mismos principios activos, no
hay bases para asegurar que con dichos rangos fla composicién funciona
sinérgicamente para la hipertension arterial. Por lo tanto, el Examinador NO HA
PROBADQO que el documento D1 detalle los conocimientos aportados por nuestra
invencion.

En conclusion, no existe evidencia objetiva en el documento D1 que fleve a un experto
en la materia a asegurar o deducir que con lo ahi descrito (una combinacién de activos
en rangos, util para tratar la retinopatia diabética), de igual forma se describe una
combinacion con concentraciones especificas Gtif para la hipertensién arterial.”

Con la presente invencion logramos los efectos que consigue el Amiodipino prescrito a
dosis mayores, especificamente a una concentracion del doble con respecto a la
reivindicada (es decir, nuestra combinacion alcanza con 5 mg los resultados que son
obtenidos comunmente con 10 mg), incluse los resultados alcanzados son superiores a
cuando son administradas combinaciones de DOS antihipertensivos.”

El recurrente explica, con respecto al segundo uso (Art. 21 D 486), que “Segtn lo antes
planteado y una vez demostrado el requisito de novedad de nuestra invencion; en
consecuencia, la apreciacion relativa a que lo reivindicado en nuestra solicitud se trata
de un segundo uso no es aplicable.

La Superintendencia de Industria y Comercio en su doctrina sefiala; "las patentes de
segundo uso obedecen a huevos usos de productos o procedimientos ya patentados en
fos que dicho uso se hace en virtud de modificaciones que no alteran la patente o fa
convierten en una nueva." (Enfasis afiadido. Concepto 03093878 del 30 de diciembre
de 2003 Superintendencia de Industria y Comercio).

Al ser una patente nueva, como consecuencia directa no es posible sefalar que la
misma se trata de un segundo uso, debido a que el término descrito sélo es aplicable a
invenciones IDENTICAS cuya UNICA variacién recae en un segundo uso.

Nuestra invencion difiere en primer término en los valores numéricos reivindicados,
recae en una mefora a fo conocido, y de ser el caso de un segundo uso, nuestra
invencién radicaria en un rango de ambos principios activos, CUYA UNICA VARIANTE
estaria en que bajo las mismas proporciones descritas en D1 se obtiene un resultado
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antihipertensivo mejorado, es decir, un uso diferente af reivindicado en D1.”

Finalmente, destaca que "A efecto de aportar elementos para acreditar los requisitos de
patentabilidad de nuestra invencion, se presentaron diversos documentos como parte
de la contestacién a la oposicién interpuesta por Procaps, los cuales no fueron
debidamente valorados en refacion con la actividad inventiva..."

TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a resolver el
recurso de reposicion interpuesto en los siguientes términos:

Con relacion al argumento segun el cual la composicion objeto de esta solicitud es
nueva frente al documento D1, esta Oficina aclara que asiste razon a la recurrentea
puesto que el documento D1 da a conocer composiciones que contienen besilato de
amlodipino y de acido acetilsalicilico, pero no en las mismas cantidades mencionadas
en la reivindicacion 1 de esta solicitud, sino en cantidades de: 0,5 a 2,5 mg de besilato
de amlodipino (Parr. [0040]) y 20 a 84 mg de acido acetilsalicilico (Parr. [0048)). Por lo
tanto, esta Oficina considera que esta composicion es una seleccion de las
composiciones reveladas en el documento D1.

De otro lado se observa que la composicion reivindicada no tiene nivel inventivo porque
la persona versada esperaria que una composicidn que contenga besilato de
amlodipino y de acido acetilsalicilico en las cantidades reivindicadas o en cantidades
cercanas a ella (porque la dosificacién indicada a un paciente depende de su edad,
peso, estatura, raza, condiciones médicas generales, etc., tal como lo presentan los
parrafos [0040] y [0048] del documento D1, que ensefian que la dosis que debe
aplicarse a un nifio es diferente a la que debe aplicarse a un adulto y que hay variacion
de ellas de acuerdo con diversos factores de cada individuo), tuviese efecto sinérgico
en el tratamiento de la hipertensidn arterial y eventos vasculares de origen isquémico,
como se sabe bien en el medio y lo presentaban los articulos de conocimiento comun
en el campo técnico antes de la fecha de presentacion de la solicitud sobre la cual se
reivindica prioridad (“Los antagonistas calcicos y la prevencion cardiovascular”,
Mario Bendersky. Rev Fed Arg Cardiol 2005; Vol 34: 55-60. N° 5. Enero-Marzo.
2005%).

De manera que los resultados que presentan sinergia no son evidencia relevante de
gue se haya logrado algun efecto técnico sorprendente para la persona versada, que
haya sido causado, ni pueda ser directamente atribuido, a la composicion reivindicada
en esta solicitud y, en consecuencia, puede concluirse que la composicién reivindicada
no cumple con el requisito de nivel inventivo,

En cuanto tiene que ver con el examen de novedad realizado, esta Oficina considera
que por error en el examen de novedad, se concluyd gque el objeto reivindicado no es

1"Los anlagonistas calcicos y la prevencidn cardiovascular”. Mario Bendersky. Rev Fed Arg Cardio! 2005; Vol 34: 55-60. N°
5. Enero-Marzg, 2005,
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nuevo; sin embargo, se deja en claro que se determiné que esta solicitud no merece la
patente porque la composicién reivindicada, con base en el estado de la técnica
conocido, estaba al alcance de la persona versada.

Ademas, esta Oficina considera que asiste razén a la recurrente en su consideracion
segun la cual el articulo 16 de la Decisién 486 dispone que la novedad se funda en el
hecho de que no haya un documento en el estado de la técnica que hubiese divulgado
la solicitud previamente.

Con respecto al argumento de la recurrente segun el cual el documento D1 no da a
conocer todas las caracteristicas de esta solicitud, es decir la combinacion especifica
(es decir de Besilato de Amlodipino con Acido acetilsalicilico) en concentraciones
especificas (5 mg y 75 mg, respectivamente), se reitera que el documento D1 da a
conocer composiciones que contienen: 0,5 a 2,5 mg de besilato de amlodipino (Parr.
[0040]) y 20 a 84 mg de &cido acetiisalicilico (Parr. [0048]). De manera que las
composiciones del documento D1 sugieren a la persona versada las composiciones de
la solicitud, dado que las cantidades especificas reivindicadas (5 mg y 75 mg) de
Besilato de Amlodipino con Acido acetilsalicilico son tan cercanas a los extremos de los
rangos del estado de Ja técnica, tal como se observa en la tabla siguiente:

Caracteristicas | Solicitud D1
! Composicién Composicién
1 Besilato de Amlodipinc | Besilato de Amlodipino
2 5 |05 a25=dosis para nifio |

2,5a 10 =dosis para

adulto

Parr [0040]
L
3 J Acido acetilsalicilico Acido acetilsalicilico
4 75 20 a 84 = dosis para nifio

T —_4'@—550 = dosis para
adulto

o o _‘tFTé_rr [0048]

En este orden de ideas, la cantidad 5 mg (de Besilato de Amlodipino) es muy cercana al
extremo 2,5 del estado de la técnica y la cantidad 75 mg (de Acido acetilsalicilico)
también es muy cercana al extremo 84 del estado de la técnica y esta dentro del rango
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conocido previamente. De manera que se acepta que la composicién reivindicada no es
idéntica a la del documento D1, pero dos de sus caracteristicas son iguales (los
compuestos activos que la conforman) y la diferencia en sus cantidades es muy leve.
Por lo tanto, dado que esta diferencia no proporciona algln efecto técnico sorprendente
para la persona versada, que haya sido causado, ni pueda ser directamente atribuido a
ella, se considera que la composicién asi formada no cumple con el requisito de nivel
inventivo,

Ademads, en cuanto se refiere a la Interpretacion Prejudicial del Tribunal segln la cual el
objeto es nuevo aungue los elementos que lo forman no lo sean, considera este
Despacho que le asiste razon a la recurrente y que aplica a este caso en particular.

De otro lado, esta Oficina reitera que la caracteristica esencial de la composicion, que
consiste en la cantidad de compuestos activos que la conforman, estrictamente
hablando, la hacen nueva pero como se explicd no le conceden el caracter de nivel
inventivo.

Se advierte ademés que es cierto que esta solicitud es una patente de seleccion,
porque esta comprendida en el documento D1, aunque este documento no mencione
expresamente todas sus caracteristicas, es decir las cantidades exactas (5 y 75 mg) de
compuestos activos.

De forma que, con respecto al argumento de la recurrente seglin el cual la
reivindicacion estd escrita con la expresion cerrada: "consiste en”, esta Oficina aclara
que aungue la composicion consista Gnicamente en la combinacion de besilato de
amlodipino (5 mg), 4cido acetilsalicilico {75 mg) y excipientes, esta combinacion esta
sugerida, para la persona versada, por la combinacion del documento D1 que contiene
“al menos” dos compuestos activos (D1, reivindicacion 1): besilato de amlodipino (0,5 a
2,5 en dosis para nifio y 2,5 a 10 en dosis para adulto, Parr [0040]), acido acetilsalicilico
(20 a 84 en dosis para nifio y 80 a 650 en dosis para adulto, Parr [0048]) y otros
excipientes.

Con respecto a las cantidades, que son consideradas por la recurrente como la
caracteristica técnica esencial, esta Oficina aclara que la cantidad 5 mg (de Besilato de
Amlodipino) es muy cercana al extremo 2,5 del estado de la técnica y la cantidad 75 mg
(de Acido acetilsalicilico) también es muy cercana al extremo 84 del estado de la
técnica y ademdas estd dentro del rango conocido previamente. Ahora bien,
considerando que la combinacién de los compuestos activos: besilato de amlodipino y
acido acetilsalicilico se habia dado a conocer en el estado de la técnica y dado que las
nuevas cantidades reivindicadas son una ligera modificacion de las cantidades
conocidas y no proporcionan algun efecto sorprendente para la persona versada, se
comprende que la composicion reivindicada no tiene nivel inventivo.

Por otra parte resulta del caso sefalar que, contrario a lo argumentado por la
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recurrente, el objeto ahora reivindicado no es un avance en la técnica porque la
actividad de la combinacion para tratar la hipertensién arterial no es un efecto que se
deba a las concentraciones de los compuestos activos, sino a la combinacién en si, de
modo que este argumento se refiere al segundo uso médico que eventualmente puede
darse a la combinacién,

Ademas, la modificacién de las dosis estaba al alcance de la persona versada, dado
que las dosis fijas de 5 y 75 mg estan sugeridas en el documento D1 que ensefia la
combinacion que contiene besilato de amlodipino en dosis de 0,5 a 2,5 para nifioy 2,5 a
10 para adulto (documento D1, Parr [0040]) y acido acetilsalicilico en dosis de 20 a 84
para nifio y 80 a 650 para adulto (documento D1, Parr [0048]). Y, como se observa se
esperaria que las dosis dentro de los rangos conocidos en el documento D1 fuesen
absorbidas y efectivas.

Se reitera que el hecho de que la combinacién haya mostrado ser activa también para
tratar hipertension arterial y eventos vasculares de origen isquémico, no es un
efecto técnico sorprendente para la persona versada, que haya sido causado, por la
cantidad de farmacos que la conforman, sino por el tipo de estos compuestos activos
gue era bien conocido en el estado de la técnica (besilato de amlodipino (Parr [0040]) y
acido acetilsalicilico (Parr [0048])), de lo cual se infiere que esta combinacién no tiene
nivel inventivo.

Ahora bien, con referencia a su manifestacion en el sentido que la solicitud no trata
sobre un segundo uso, resulta pertinente aclarar que justamente porque el segundo uso
se da para productos o procedimientos ya patentados en los que dicho uso se hace en
virtud de modificaciones que no alteran la patente ¢ la convierten en una nueva, esta
solicitud es tal porque el segundo uso médico “para tratar hipertension arterial vy
eventos vasculares de origen isquémico” se indica junto con la modificacién de las
dosis, por lo tanto se reitera la falta de nivel inventivo del objeto reivindicado.

Finalmente, se aclara que los documentos mencionados por la recurrente son valiosos
articulos meédicos que muestran ensayos que consisten en la administracién de la
combinacion de besilato de amlodipino y acido acetilsalicilico y la posterior lectura de
los valores de tensidn, ensayos que ratifican el segundo uso médico que puede
indicarse para la combinacion (porque el documento D1 revelaba el uso médico de la
combinacion para el tratamiento de la retinopatia diabética y esta solicitud la indica para
el tratamiento de hipertensién arterial y eventos vasculares de origen isquémico),
combinacién que no tiene nivel inventivo, porque su actividad no se debe a la
caracteristica diferencial de la combinacidn reivindicada con respecto a la del estado de
la técnica (es decir a la cantidad de cada compuesto activo administrado),

Por lo anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no
cumple con los requisitos de patentabilidad legalmente previstos, especificamente el de

Pagina 8 de 9
Al contestar favor indique el namero S Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
de radicacién que se indica a continuacion: Call Center 5920400. Linea gratuita Nacional 01800-910165
Cod Verificacitn: 1996528362 Web: www.sic.gov.co e-mail; i

Bogota D.C. Colombia



AT
NS
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA
REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
REsOLUCION No: 48013
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nivel inventivo; en consecuencia, no se halla mérito para revocar la decision
impugnada.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisién contenida en la Resolucién No. 81091 del
27 de diciembre de 2012, por medio de la cual se denegd una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la sociedad
solicitante World-Trade Import-Export, WTIE, AG v a las sociedades opositoras Procaps
S.A.y Lafrancol S.A., entregdndoles copia de la misma, advirtiéndoles que contra ella
no procede recurso alguno, por encontrarse agotada {a via gubernativa.

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

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

= i
PABLO FELIPE ROBLED TILLO

Doctora
DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN
notificaciones@clarkemodet.com.co

Doctora' i
CIELO ANGELA PENA RODRIGUEZ
negocios@optimun-co.com

Doctor
TITO NOE PARRA MURILLO
tparra@Ilafrancol.com; msalazar@lafrancol.com
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