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

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucién No. 50370 del 18 de Agosto de 2015, la
Superintendencia de Industria y Comercio denego la patente de invencion a la
creacion denominada: COMPOSICION FARMACEUTICA EN FORMA DE
AEROSOL QUE COMPRENDE ILOPROST, ETANOL, CLORURO DE SODIO Y
UN AGENTE AMORTIGUADOR UTILES PARA TRATAR ENFERMEDADES DE
LAS VIAS AEREAS, con fundamento en los articulos 18 y 30 de la Decision 486
de la Comisién de la Comunidad Andina, al estimar que la materia de las
reivindicaciones 1 a 8 no cumple con el requisito de nivel inventivo y la materia de
las reivindicaciones 3, 4 y 6 a 8 no cumple con el requisito de claridad.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 07 de Octubre de
2015, con el No. 13-251306-00016-0000, encontrandose dentro del término
establecido para el efecto, la sociedad VECTURA GMBH interpuso recurso de
reposicion contra la citada Resolucion, con fundamento en los argumentos que a
continuacion se sintetizan:

La sociedad recurrente sefiala que en virtud del articulo 34 de la Decision 486
presenta un nuevo capitulo reivindicatorio que comprende un total de cinco (5)
reivindicaciones y agrega que la modificacion aportada no constituye ampliacién
de la divulgacion contenida en la solicitud inicialmente presentada y se encuentra
dirigida a una composicién en aerosol (nebulizada) que comprende iloprost y una
sal en una solucién acuosa que incluye: un cosolvente como etanol, un agente
isotonico como cloruro de sodio, un agente para ajustar el pH como acido
clorhidrico, acido sulfurico, acido fosférico, hidroxido de sodio o trometamina y/o
un agente estabilizante como un antioxidante en donde la potencia de la
composicion es 10ug/ml o 20pg/ml, donde la dosis unica es de 2,5ug o 5ug y en
donde la composiciébn comprende al menos 0,5ug de iloprost o una cantidad
equivalente de una sal del mismo por litro de volumen de aerosol.

Frente al examen de nivel inventivo la recurrente manifiesta su desacuerdo con el
analisis e indica que el documento D3 no revela la concentracién de iloprost y que
el documento D4 divulga composiciones de liberacion sostenida de iloprost por un
periodo de 24 horas, mientras que en el caso de la invencion, la recurrente sefiala
gue se logran tiempos de tratamiento mucho mas cortos de 2 minutos 0 menos
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cuando se utiliza un dispositivo de inhalacion capaz de suministrar el aerosol a
una velocidad de salida suficientemente alta sin causar problemas de tolerancia.

Adicionalmente, la recurrente sostiene que el documento D4 no especifica una
dosis Unica eficaz de 2,5ug/ml o 5ug/ml como lo revela la solicitud y tampoco la
composicion de aerosol nebulizada que comprenda al menos 0,5ug de iloprost por
litro de volumen de aerosol, por lo cual concluye que una persona versada en la
materia no contaba con la sugerencia 0 motivacion en los documentos citados
para llegar a anticipar todas las caracteristicas esenciales de la invencién. Por lo
anterior la recurrente concluye que la invencion no podria derivarse de forma obvia
por una persona versada en la materia basdndose en su conocimiento y en las
ensefanzas de los documentos D3 y D4 por si solos 0 en combinacion.

TERCERO: Que requerida la sociedad opositora LABORATORIO FRANCO
COLOMBIANO, LAFRANCOL S.A.S., para que se pronunciara respecto a las
pruebas allegadas con el recurso, esta no hizo manifestaciéon alguna.

CUARTO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a resolver
el recurso de reposicion interpuesto, teniendo en cuenta los argumentos de las
partes en los siguientes términos:

Revisado el contenido del nuevo capitulo reivindicatorio radicado bajo el No. 13-
251306-00016-0000 del 07 de Octubre de 2015, este Despacho encuentra que se
pretende proteccion para el siguiente objeto:

Una composicion en aerosol para nebulizacion que comprende un ingrediente
activo seleccionado de iloprost y sales del mismo, en donde la composicién esta
formulada como una solucién acuosa que ademas comprende:

(a) Un cosolvente, tal como etanol; y/o

(b) Un agente isoténico, tal como cloruro de sodio; y/o

(c) Un agente para ajustar el pH, tal como acido clorhidrico, acido sulfurico,
acido fosférico, hidréxido de sodio, o trometamina; y/o

(d) Un agente estabilizante, tal como un antioxidante;

En donde la fuerza de la composicion es 10ug/ml o 20ug/ml, donde la dosis

Unica es de 2,5ug o 5ug y en donde la composicion comprende al menos 0,5ug

de iloprost o una cantidad equivalente de una sal del mismo por litro de

aerosol. (Reivindicaciones 1 a 5).

Teniendo en cuenta que se trata de una restriccion al objeto inicialmente
reivindicado, este Despacho acepta las modificaciones presentadas, teniendo en
cuenta que cumple con lo establecido por el articulo 34 de la Decision 486 y por
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otra parte, se ha cancelado la tasa por modificacién.

Visto el contenido y alcance del capitulo reivindicatorio, este Despacho encuentra
gue se presentan errores en la evaluacion del nivel inventivo, teniendo en cuenta
gue el sistema formulado es de tipo solucion acuosa y el estado de la técnica
citado, especificamente el divulgado en el documento D4 “lloprost-containing
liposomes for aerosol application in pulmonary arterial hypertension” corresponde
a una formulacion liposomal, elaborada a partir de fosfolipidos como DPPC
(dipalmioil-fosfatidilcolina) y CH (colesterol) y [metoxi(polietilenglicol)-2000]-
dipalmitoil-fosfatidiletanolamina (DPPE-PEG) (Materiales y métodos, Pag. 279,
Col. 1), de esta manera no se puede concluir que anticipa los elementos de las
composiciones reivindicadas. En consecuencia, le asiste la razén a la recurrente
cuando afirma que a partir de las ensefianzas del documento D4 la persona
versada en la materia no contaba con la sugerencia o motivacion razonable para
anticipar la concentracién del farmaco en el sistema acuoso y menos un sistema
de liberacién convencional, dado que las composiciones del documento D4 son
sistemas de liberacion sostenida de iloprost. Es decir, si bien el documento hace
referencia al mismo farmaco que busca formular la invencién, no pertenece al
mismo campo técnico de las formulaciones acuosas tipo soluciébn con una
concentracion de 10ug/mL o de 20ug/mL divulgadas en la solicitud (Pag. 40 y
Tabla 4 de la solicitud y modelo de deposicién pulmonar del farmaco a través de
fraccion de particulas de aerosol (gotitas emitidas) en Pags. 41y 42).

Sin embargo, y como se indico en la Resolucion impugnada, el documento D3 si
divulga composiciones para inhalacion en la forma de una solucion (Parr. 0265)
gue comprende el compuesto activo iloprost y un vehiculo cosolvente formado por
etanol:agua 90:10 (Parr. 0121, 0226), cloruro de sodio (Pag. 28, Parr. 0085), un
agente para ajustar el pH (Pag. 28, Parr. 227) y un agente estabilizante (Pag. 171,
Reivindicacion 16) que se encuentran dentro del mismo campo técnico de la
invencion y por lo tanto forman parte del estado de la técnica cercano.

Considerando ademas que el método problema solucién para la evaluacion del
nivel inventivo establece que se debe probar la sugerencia o motivacion razonable
gue conduciria a la persona versada en la materia a abordar el problema técnico y
a solucionarlo de la manera como se presenta en la solicitud en estudio, es del
caso manifestar que se requiere valorar de nuevo el estado de la técnica citado
con el fin de concluir si existian indicios frente a la concentracion de iloprost y la
dosis administrada, a partir de sistemas liquidos acuosos en aerosol para
nebulizaciéon y la posibilidad de usar sistemas binarios para garantizar la dosis
liberada por el nebulizador, concretamente una dosis Unica eficaz de 2,5ug/ml o
5ug/ml como lo revela la solicitud, y que la composicibn comprenda al menos
0,5ug de iloprost por litro de volumen de aerosol, o bien la concentracion del activo
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0 potencia etiquetada del farmaco, que en el caso de la invencion es de 10ug/mL
0 20pg/mL. Lo anterior debido a que a partir de las ensefianzas que en conjunto
divulgan los documentos D3 y D4, citados en la Resolucién impugnada, no es
posible concluir estos hechos.

Por lo demas, encuentra la Oficina que si bien el documento D4 no resulta
relevante para afectar la patentabilidad porque no divulga formulaciones acuosas
gue anticipen tanto la concentracion como la dosis del farmaco, existen otros
documentos en el estado de la técnica que eventualmente podrian llegar a afectar
los requisitos de patentabilidad de la materia reivindicada como por ejemplo:

Limsuwan A. et al. “Aerosolized iloprost for postoperative pulmonary hypertensive
crisis in children with congenital heart disease” (International Journal of Cardiology
2008)" que divulga la administracion de iloprost a partir de un sistema tipo aerosol
para nebulizacién (Delpenius ®), a través del cual se administra una dosis inicial a
nivel alveolar de 250ng/kg de peso del paciente, y se incrementa hasta 1000ng/kg
del paciente hasta una dosis maxima de 2000ng/kg del paciente, por un periodo
determinado.

Olschewski H. et al. “Pharmacodynamics and pharmacokinetics of inhaled iloprost,
aerosolized by three different devise, in severe pulmonary hypertension” (Chest
2003)? que divulga un regimen de dosificacion estandarizado para el caso de
iloprost que consiste en 5ug contenidos en una soluciéon acuosa, administrada por
inhalacion mediante un sistema tipo aerosol, empleando tres sistemas diferentes
de nebulizacién (Pag. 1296, Col. 1 y Tabla 1 concentracién de soluciones para
inhalacion de lloprost 15pug/mL en nebulizador llo-Neb, 8ug/mL en nebulizador
Venstrean y 10pg/mL en nebulizador Halolite).

Por lo anteriormente expuesto, encuentra este Despacho procedente revocar la
decision impugnada y en su lugar, remitir el expediente a la Direccion de Nuevas
Creaciones de esta Superintendencia, con el propdsito de que se practiqgue un
nuevo estudio de patentabilidad.

Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de
Industria y Comercio,

! doi:10.1016/j.ijcard.2007.08.084

2

Superintendencia de Industria y Comercio: Cra13 No. 27-00 pisos1, 3, 4,5, 6,7 y 10- PBX: (571) 5870000
E-mail: contactenos@sic.gov.co- Bogotd D.C., Colombia

T - T - e - ) MINCOMERCID
Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales para hacer seguimiento a su solicitud asi: @ INoUSTRIAY TuRisMo
Pdgina web: www sic.gov.co Linea gratuita a nivel nacional: 018000 910165
Centro de atencion telefdnica en Bogotd: 5920400 Kiosco Informatico Centro Comercial Gran Estacién en Bogota




./ Industria y Comercio TODOS PORUN
Ii;/SUPERINTENDENCIA NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

REsoLUCION N0:947
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad. PCT/13-251306

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Revocar la decision contenida en la Resolucién No. 50370
del 18 de Agosto de 2015, por medio de la cual se deneg6é una patente de

invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Enviar el expediente a la Direccion de Nuevas Creaciones,
para que se disponga lo relacionado con la practica de un nuevo examen de
patentabilidad de acuerdo con lo previsto en el articulo 45 de la Decision 486 de la
Comunidad Andina y hacer el correspondiente traslado al solicitante.

ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente Resolucion a la

sociedad solicitante VECTURA GMBH y a la sociedad LAFRANCOL S.A.S., en
calidad de opositora, advirtiéndoles que contra ella no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 21 Ene 2016

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl:LO
Doctor(a)

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, clientes@cavelier.com

Doctor(a)
TITO NOE PARRA MURILLO, tparra@lafrancol.com

Elaboré: Consuelo Leguizamon Leguizamon
Revisé: Jesus Fernel Garcia Garcia
Aprobd: Marla Josk Lamus Becerra
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