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Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad. PCT/09-000752

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 Resolucion No. 5220 del 19 de febrero de 2013, la
Superintendencia de Industria y Comercio negd patente de invencién a la creacién
denominada: “COMPOSICION FARMACEUTICA QUE COMPRENDE UN ACIDO
TETRAHIDROFOLICO UN PROGESTAGENO Y UN ESTROGENO", con
fundamento en el articulo 18 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, al estimar gue 1a invencion en estudic no cumplid con el requisito de nivel
inventivo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 08 de abril de 2013
con el No. 09-000752-00024-0000, encontrandose dentro del término establecido
para el efecto, la sociedad BAYER SCHERING PHARMA AKTIENGESELLSCHAFT,
interpuso recurso de reposicion contra la citada Resolucién, con fundamento en los
argumentos gue a continuacion se sintetizan:

El recurrente manifiesta respecto a D1 que “...no divulga especificamente la mezcla
de una sal del acido 5-metil-(6S)-tetrahidrofélico con granulos que comprenden
etinilestradiol, drospirenona y celulosa microcristalina...”, que la persona versada en
la materia solo llegaria a esta combinacién especifica de la seleccion entre las 3150
posibilidades que se derivan de D1 y que asumiendo que se llegue a dicha
combinacién “...el desafio que debe afrontar a continuacién es el de proporcionar
una liberacién répida de la drospirenona y simultaneamente mantener la estabilidad
del tetrahidrofofato...”

Sefiala a continuacion, en relaciéon a D2 que, aungue ensefie de manera general que
“..la celulosa microcristalina puede ser empleada en combinacion con granulacion
htimeda con el fin de obtener una liberacion rdpida de farmacos poco solubles...”, el
Despacho sacé conclusiones apresuradas sin tener en cuenta la secuencia de
eventos que condujeron a la invencion.

En cuanto se refiere al andlisis del nivel inventivo de la presente solicitud, considera
que “..una persona medianamente versada en la materia no habria considerado
someter a la formulacién de la presente invencion a una granulacion humeda debido
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a la poca estabilidad del 5-metil-(6S)-THFA... este fue el motivo por el cual los
presentes inventores emplearon la compresion directa en sus primeros intentos...
sin embargo, estas formulaciones elaboradas por compresion directa no exhibieron
una liberacion lo suficientemente rapida...”. En cuanto a la compresién directa de {a
celulosa microcristalina sefala que “...el arte previo citado po sugiere el uso de
celulosa microcristalina y granulacion humeda en el evento que, como en este caso,
la compresion directa no es efectiva para proporcionar una liberacion rapida. Por el
contrario, tanto Remington como Lieberman argumentan en contra de tal uso.” Esto
Ultimo soportado con el texto “Farmacia Remington” de donde toma que se
disminuye la velocidad de liberacion al pasar de compresion directa a granutacion, y
con el texto de Lieberman donde resalta que cuando se granula en himedo, se seca
y se comprime Avicel® (celulosa microcristalina) no se desintegra faciimente como
cuando se utiliza en seco.

A continuacion, el recurrente se refiere al efecto técnico inesperado de las
composiciones reclamadas, refiriéndose al ejemplo 5 de la descripcion, en donde “...
el acido tetrahidrofélico debe ser aspirado dentro del granulador al final del proceso
y mezclado con los gra i S se mantiene el lecho fluido. Por consiguiente,
contrario a lo sefialado por la SIC, el acido tetrahidrofdlico es sometido a estrés
quimico (humedad) y mecanico presente en el lecho fluido del granulador y de
manera sorprendente mantiene su estabilidad en la formufacién..."”

El solicitante concluye diciendo que “...es evidente que la solucion propuesta por la
presente invencion a los problemas planteados en la presente solicitud de patente,
no se deriva de manera obvia del arte previo citado y por lo tanto, el objeto
reivindicado resiste nivel inventivo.”

Solicita el recurrente que se indique especificamente los apartes de D1 y/o D2 que
motiven a la persona medianamente versada en la materia a obtener la presente
invencion,

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

Con relacidon al argumento relacionado con la anterioridad D1, esta Oficina coincide
con el recurrente en que D1 es el estado de la técnica mas cercano a la invencion.
Ahora bien, aunque D1 no divulgue de manera especifica la combinacion de los
activos acido 5-metil-(6S)-tetrahidrofélico (Pag. 4), etinilestradiol (Pag. 5) vy
drospirenona {Pag. 5}, D1 ensefia que el kit comprende estrégenos, progestagenos
y tetrahidrofolato, donde el etinilestradiol esta incluido dentro de los estrogenos, la
drospirenona dentro de los progestagenos y el acido 5-metil-(6S)-tetrahidrofdlico
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dentro de los componentes tetrahidrofolato, de tal manera que la combinacién en
mencion se encuentra divulgada de manera implicita, sin que su eleccidén implique
novedad o el empleo de actividad inventiva.

En cuanto tiene gue ver con el problema técnico obijetivo de la invencidn, este puede
plantearse como la necesidad de suministrar una composicién farmacéutica que
permita una liberacién rapida de la drospirenona y simultaneamente mantener la
estabilidad del tetrahidrofolato, tal como lo sugiere el recurrente. En este sentido, es
importante resaltar gue la solucién al problema de la liberacion de la drospirenona la
da el documento D2 cuando indica que la celulosa microcristalina proporciona una
liberacion rapida de farmacos poco solubles, siendo la granulacién himeda superior
a otros métodos para este fin {Pags. 204-209, 414, 539-540Q), es decir, que para
mejorar la solubilidad de la drospirenona, principio activo poco soluble, se puede
emplear celulosa microcristalina en una granulacién humeda, conciusion a la que se
llega luego de la simple lectura de la anterioridad D2, sin que sea una conclusién
apresurada como lo encuentra el recurrente. De tal manera que el empleo de
celulosa microcristalina y granulacion hiumeda para mejorar la solubilidad de
draspirenona en una compaosicién farmacéutica no implica actividad inventiva.

Ahora bien, la solucion al problema de la estabilidad del tetrahidrofolato,
concomitante a la ya solventada, no requiere de actividad inventiva. La persona del
oficio normalmente versada en la materia ante la necesidad de suministrar una
composicién farmacéutica que comprenda un estrogeno, un progestageno y un
componente de tetrahidrofolato, sabiendo que los dos primeros tienen estabilidad
frente a factores como humedad y temperatura, mientras que el Gitimo lo es en
menor proporcidn, con sus conocimientos comunes puede concluir que el
etinilestradiol y la drospirenona pueden granularse desde el principio del proceso,
mientras que el tetrahidrofolato al ser menos estable frente a la humedad debera ser
incorporado al finalizar o después de finalizar el proceso de granulacion,
minimizando su exposicién a la humedad. De tal manera, que resulta obvio, y sin
nivel inventivo, la incorporacion al final del proceso de granulaciéon del componente
tetrahidrofolato en una composicion que ademas comprende etinilestradiol y
drospirenona, para llegar asi a la composicion objeto de la invencion.

Por otra parte, respecto de la afirmacién que el arte previo citado no sugiere el uso
de celulosa microcristalina y granulacién humeda en el evento que la compresion
directa no sea efectiva para proporcionar una liberacion rapida, se recuerda que el
estado de la técnica corresponde a los documentos D1 y D2 y que el documento D2
ensefia gue la celulosa microcristalina puede ser empleada en combinacion con
granulacion humeda con el fin de obtener una liberacion rapida de farmacos poco
solubles (Pags. 204-209, 414, 539-540), tal como lo reconoce el recurrente. Ahora
bien, frente a los documentos Remington y Lieberman es valido destacar que la
informacién de estos dos textos fue divulgada antes que D2, siendo valido que en su

momento no se hubiesen estudiado o descubierto todas las propiedades de los
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excipientes en cuestién que para la fecha de prioridad ya se conocian.

De lo anterior se infiere que tampoco hay un efecto técnico sorprendente con la
presente invencion, el hecho de que el tetrahidrofolato se mantenga estable en la
composicion se debe a que se introduce al granulador al final del proceso, lo que
disminuye el tiempo de contacto con los factores que lo hacen inestable. Resulta
obvio para la persona del oficio versada en la materia que si decide introducir el
tetrahidrofolato al final del proceso de granulacion con el fin de minimizar los efectos
de su inestabilidad, lo que esperard del proceso de obtencién de la composicion es
gue se mantenga estable el compuesto, sin que esto resulte ser una sorpresa, pues
esto era precisamente lo que buscaba.

Asi las cosas, es claro que la solucién propuesta a los problemas planteados en la
presente solicitud de patente se deriva de manera obvia del arte previo citado y de
los conocimientos comunes de 1a persona del oficio normalmente versada en la
materia, por {o tanto la invencioén carece de nivel inventivo.

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 nivel inventivo y en consecuencia, no se halla mérito para revocar la decision
impugnada.

Finalmente, se encuentra que el solicitante presentd solicitud divisional, con
radicados No. 13-101248-00000-0000 y 09-000752-00025-0000 de fecha 19 de abril
de 2013, la cual es extemporanea toda vez que a la fecha de radicacion ya se habia
adoptado una decisién definitiva que resuelve de fondo la solicitud tramitada y, adn
mas, cuando ya habia expirado la oportunidad para interponer recursos, por lo cual
no sera considerada por esta Oficina.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisién contenida en la Resolucién No. 5220
del 08 de abril de 2013, por medio de la cual se negd una patente de invencidn.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la
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sociedad BAYER SCHERING PHARMA AKTIENGESELLSCHAFT y a las
sociedades opositoras GYNOPHARM S.AS. y TECNOQUIMICAS S.A.,
entregandoles copia de la misma, advirtiéndoles que contra ella no procede recurso
alguno, por encontrarse agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D. C., el 28 May 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

e

PABLO FELIPE ROBLED TILLG

Doctor
CARLOS R. OLARTE
office@olartemoure.com

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

Doctor
JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR
info@reyes-abogados.com

Elaboré; Rubiela Pacanchique Vargas "
Revisé: Jesus Fernel Garcia Garcia ™
Revisé: Jose Luis Salazar Lopez*
Aprobé: Jose Luis LondoNe Fernandez *

Paging 5 de §
Al contestar favor indique €l numerc S Sede Centrg: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
de radicacién gque se indica a continuacion: Sede CAN: Av. Carrera S0 Ng, 26- 55int. 2 Tel 5737020
Cod Verificacién: 769165598 Call Center 5020400. Linea gratuita Nacional 01800-910165

web: www.sic.gav.co e-mail: contaclencs@sic.qov.eo
Bogota D.C. Colombia



