Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIHA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLucion No: 81071

Por la cual se deniega una patente de invencién
Rad. PCT/08-133459

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:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 16 de
diciembre de 2008, con el N° 08-0133459-00000-0000, por la sociedad NOVARTIS
AG, entro a fase nacional fa solicitud de patente de invencién titulada “FORMAS DE
DOSIFICACION SOLIDAS DE VALSARTAN, AMLODIPINA E
HIDROCLOROTIAZIDA Y METODOS PARA ELABORARLAS”, que corresponde a la
solicitud internacional PCT/US2007/072097 del 26 de junio de 2007.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N° 604 del 29 de mayo de 2009, habiéndose presentado
oposiciones por parte de las sociedades Gynopharm S.A., Tecnoquimicas S.A. y
Laboratorio Franco-Colombiano, LaFrancol S.A., oposiciones que una vez fueron
estudiadas por el Despacho, si desvirtuaron la patentabilidad del objeto en estudio
como se analizara mas adelante,

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 12760 y notificado
por fijacion en lista el 25 de Julio de 2012 se requiri¢ a la solicitante en los términos del
articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, para que
presentara respuesta a las observaciones de caracter técnico visibles a folios 394 a 400
del cuaderno administrativo, relacionadas con fa patentabilidad o cumplimiento de los
requisitos establecidos por esta Decisién, para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 08-133459-00012-
0000 del 05 de diciembre de 2012, respondié oportunamente el requerimiento
formulado, y presentd nuevas reivindicaciones 1 a 15 (Fls. 415 a 417) que reemplazan
las originalmente presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones
efectuadas en el examen de fondo. Se aceptd el nuevo capitulo reivindicatorio
presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones contenidas en el articulo 34
de la Decisién 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida
por la Comisién de la Comunidad Andina “Los pafses miembros otorgarén patentes
para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de Ja
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de
aplicacion industrial.”

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 15 contenidas en los folios 415 a 417, no
cumplen con el requisito de novedad y nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las
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siguientes consideraciones:
6.1. Oposiciones presentadas.

La sociedad opositora Gynopharm S.A,, argumenta que la presente solicitud pretende
obtener patente para métodos de tratamiento y por lo tanto carece de aplicacion
industrial. Ademas, afirma que el documento WO03097045 revela compaosiciones
farmacéuticas de dosis fija que comprenden los principios activos valsartan,
amlodipina besilato e HCTZ, lo cual hace que el objeto de |la presente solicitud no sea
nuevo.

La sociedad opositora Tecnogquimicas S.A., argumenta que presente solicitud
pretende obtener patente para métodos de tratamiento y por lo tanto carece de
aplicacién industrial; también afirma que el documento WQ2005/070462 revela
formas farmacéuticas como tabletas y capsulas que pueden contener uno 0 mas
activos y que dichas tabletas pueden ser de compresion multiple, que contienen
como principios activos amlodipina, valsartan e hidroclorotiazida, lo cual anticipa lo
reclamado en las reivindicaciones 1, 3, 4, 27 y 28. Por otro lado, menciona que el
documento WQ2003/097045 divulga formas de dosificacion tales como tabletas,
tabletas recubiertas que contienen amlodipina, valsartan y un diurético como HCTZ,
en cantidades que coinciden con los rangos de las correspondientes cantidades de
cada principio activo reclamados y se pueden obtener utilizando métodos
convencionales como mezclado, granulacion, recubrimiento, solubilizacion y que
revela una formulacién que comprende valsartdn, amlodipina e HCTZ. Por lo anterior,
la solicitud Colombiana carece de novedad en cuanto a la composicibn que se
reclama frente a los documentos citados y de nivel inventivo en cuanto a los métodos
de obtencién de dicha composicion.

La sociedad opositora LaFrancol S.A., argumenta que la presente solicitud pretende
obtener patente para métodos de tratamiento y por lo tanto carece de aplicacién
industrial. De otro lado, afirma que el documento WO2005/070462 revela formas
farmacéuticas como tabletas y capsulas que pueden contener uno o mas activos y
que dichas tabletas pueden ser de compresion multiple, con principios activos tales
como amlodipina, valsartan y un diurético como HCTZ, lo cual anticipa lo reclamado
en las reivindicaciones 1, 3, 4, 27 y 28. Asimismo, menciona que el documento
WO02003/097045 divulga formas de dosificacion tales como tabletas, tabletas
recubiertas que contienen amlodipina, valsartan y un diurético como HCTZ, en
cantidades que coinciden con los rangos de las correspondientes cantidades de cada
principio activo reclamados y se pueden obtener utilizando métodos convencionales
como mezclado, granulacion, recubrimiento, solubilizacién y que revela una
formulacién que comprende valsartan, amlodipina e HCTZ. Por Ultimo concluye, que
la solicitud Colombiana carece de Novedad en cuantc a la composicion que se
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reclama frente a los documentos citados y de nivel inventivo en cuanto a los métodos
de obtencion de dicha composicion,

Frente a los argumentos de las oposiciones, el solicitante no presento respuestas.

De acuerdo con los argumentos de las oposiciones, y al nuevo capitulo reivindicatorio
presentado como respuesta al analisis de patentabilidad, esta Oficina observa que el
documento W0O2003/097045, allegado por los opositores, divulga las caracteristicas
técnicas esenciales de la composicion reivindicada, por lo tanto afecta la novedad de
la misma, declardndose fundadas las oposiciones.

6.2. Objeto de la invencién

El objetc de la invencién consiste en la necesidad proporcionar preparaciones
farmacéuticas que permitan combinar valsartan, amlodipina hidroclorotiazida con
caracteristicas de bioequivalencia similares a la combinacién libre de los mismos
ingredientes activos. Para solucionar este problema, la solicitud estudiada
proporciona una composicién de acuerdo con lo mencionado en la reivindicacion 1
(FL.414).

6.3. Determinacién del estado de la técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de prioridad invocada, es decir, e 27 de junio de 2006.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos gque anticipan el objeto de esta solicitud:

Fecha de
N° Documento Titulo Publicacién

D1 WO003097045 Combination of organic compounds | NNoviembre 23 de 2003

Capitulo 47. Formas compactas de
polvos : comprimidos y granulados
1690-1691,1722-1729

Farmacotécnia :Teoria
y Practica tomo VI

b3 1998

D1! divulga una composicion farmacéutica gue contiene valsartan, amlodipina
besilato e hidroclorotiazida en cantidades farmacéuticamente activas y diluyentes
como celulosa microcristalina, desintegrantes como crospovidona, lubricantes como
estearato de magnesio.

1http:/iworldwide.espacenet.com/searchResults?

compact=false&PN=WO03097045&ST=advanced&locale=en_EP&DB=EPODOC
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D3? revela un método de preparacion de formas compactadas y describe que la
operacién de molienda, mezclado y tamizado, son necesarias con el fin de conferir
estabilidad fisica y guimica a la forma de dosificacion y menciona que la granulacion
es una operacion destinada a corregir los defectos de la mezcla inicial.

6.4. Novedad.

Segun lo dispuesto en el articulo 16 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina;

“Una invencién se considerara nueva cuando no estéd comprendida en ef estado de la
técnica.

E! estado de fa técnica comprenderd todo lo que haya sido accesible al publico por
una descripcioén escrita u oral, utilizacion, comercializacién o cualquier otro medio
antes de la fecha de presentacién de la solicitud de patente 0, en su caso, de la
prioridad reconocida”.

En el presente caso, la forma de dosificacién reclamada en la solicitud no es nueva,
teniendo en cuenta que, la reivindicacidon 1 estd referida a: "Una forma de
dosificacién, la cual comprende: valsatan, amiodipina; hidroclorotiazida (..).” (Fl. 414).

La siguiente tabla presenta la comparacidn entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las
reveladas en D1 que representa el estado de la técnica:

Tahlal

Caracteristicas esenciales D1
Una forma de dosificacion sdlida (tableta Una forma (_je dosificacion sGlida, la cual
mone o bicapa), la cual comprende: comprende:
Valsartan 160 mg, 320 mg 20 mga 320 mg
Amlodipina 12.5 mg, 25 mg 10.0 mg a 25 mg
Hidroclorotiazida 5 mg, 10mg 5 mg a 200 mg
Aditivos para preparar formas sdlidas Aditivos para preparar formas solidas

Las caracteristicas esenciales de la composicion de la reivindicacion 1, habian sido

2 Farmacotécnia teoria y practica tomo VI, Jose Helman, 1988, 72 Edicion 1690 y 1691, 1722 3 1729
(F1s.400 a 404).
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divulgadas previamente en el documento D1, el cual da a conocer una forma de
dosificacién sélida de una capa, la cual comprende: valsartdn 20 mg a 320 mg (pag.
11, parr. 3), amlodipina 10.0 mg a 25 mg (pag. 11, parr. 4), hidroclorotiazida 5 mg a
200 mg (pag. 12, parrafo 1) y aditivos para preparar formas solidas (pag.3, parr.1).

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva, segin lo divulgado en el
documento D1.

Por su parte, las reivindicaciones dependientes 2 a 7 no mencionan alguna
caracteristica que haga nueva a la composicion de la reivindicacién 1, por lo tanto,
tampoco cumplen con lo establecido en el mencionado articulo 16 de la Decision
486.

6.5. Nivel Inventivo.

Segun 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”.

En el presente caso, el método reclamado en la solicitud no es inventivo, teniendo en
cuenta que, las reivindicaciones 8 y 9 estan referidas a: “Un método para la
fabricacién de una forma de dosificacién sélida de acuerdo con fa reivindicacion 1
que comprende: (...)" (FIs. 414 y 415).

La siguiente tabla presenta la comparacién entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en las reivindicaciones 8 y 9, y las
reveladas en D1 y D3 que representan el estado de la técnica:

Tabla 2

Caracteristicas esenciales

D1

D3

Métode para la elaboracién de
una forma de dosificacidn solida
acuerdo con la rejvindicacidn 1
que comprende los pasos de:

Método para la elaboracién
de una forma de dosificacion
sdlida que comprende los
pasos de:

QOperaciones para obtencidn
de formas sdlidas que
comprende los pasos
convencionalmente conocidos
€Omo son:

(a) mezclar valsartan, amlodipina,
hidroclorotiazida Y aditivos
farmacéuticamente  aceptables,
para formar un material mezclado

Mezclado de los principios
activos valsartan,
amlodipina, hidroclorotiazida
y aditivos farmacéuticamente
aceptables

Mezclado

(b) tamizar el material mezclado
para formar un material tamizado

No menciona

tamizado
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(c} mezclar el material tamizado Mezclado
para formar un  material | mezclado
mezclado/tamizado.

{d) compactar el matenal compactacion
mezclado/tamizado para formar | compresion
un material compactado.

(e) maler el material compactado
para formar un material molido.

granular granulacién

(H mezclar el material molido
para formar un  material | mezclado
mezclado/maolido.

(g) comprimir el mezclado/molido compactacién
para formar una forma de

s e compresion
dosificacion sélida en una sola P
capa
(h)recubrir recubrir recubrir

Como se dijo anteriormente, el documento D1 es considerado el estado de la técnica
cercano a la invencion definida en las reivindicaciones 8 y 9, el cual divulga que la
preparacién de unidad de dosis tales como tabletas o tabletas cubiertas, que
contienen  principios activos valsartan, amlodipina, hidroclorotiazida y aditivos
farmacéuticamente, se realiza por métodos convencionales como mezclado,
granulacion, recubrimiento (pag. 4 parr.3).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1, y el procedimiento de
abtencion de D1 consiste en que este menciona el paso de tamizado.

Por lo tanto, el problema técnico cbjetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: ¢como modificar el método conocido en D1 para proporcionar
uno alternativo que comprenda el paso de tamizado?.

Ahora bien, D3 da a conocer las etapas de un método de obtencién de tabletas o
tabletas cubiertas que se realiza por métodos convencionales como mezclado
(Pag.1723, literal B, F.401) tamizado (Pag. 1727, literal D, FI1.403), granulacién
(pag.1724, literal C, FI.402), compresién, pag.1691, col. derecha péarr.2, F.400) y
recubrimiento (pag.1722, secuencia de operaciones en la elaboracion de
comprimidos).

En consecuencia, una persona normalmente versada en la materia, tomando en
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cuenta el arte previo citado en su totalidad, incluiria la etapa de tamizado que se da a
conocer en la anterioridad D3, en el método de D1, para lograr el método de
obtencién como el reclamadce en las reivindicaciones 8 y 9 de la solicitud estudiada,
lo cual es considerado obvio y por lo tanto, sin altura inventiva.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 10 a 15 no mencionan caracteristicas
adicionales inventivas, se considera que tales reivindicaciones tampoco tienen nivel
inventivo.

Es oportuno aclarar que, en el presente analisis de patentabilidad no se tomé en
cuenta el documento D2 porque no afecta la novedad de la reivindicacion 1 del
nuevo capitulo presentado, ya que no revela las cantidades de todos los principios.

En referencia al argumento de la solicitante, segun el cual el documento D1 no afecta
la novedad, se aclara gue este documento si revela las caracteristicas de la
reivindicacion 1, tal como se reclama en el nuevo capitulo reivindicatorio presentado
porque dicho documento revela una composicién farmacéutica en forma sélidas
(tabletas o tabletas recubiertas) que comprende: valsartan 20 mg a 320 mg (pag. 11,
parr. 3), amlodipina 10.0 mg a 25 mg (pag. 11, parr. 4), hidroclorotiazida 5 mg a 200
mg (pag. 12, parrafo 1) y aditivos para preparar formas sélidas {pag.3, parr.1).

En cuanto a lo afirmado por la solicitante, en cuanto a que D3 no divulga ni sugiere
una forma de dosificacion sélida que comprenda valsartan/fHCTZ/amlodipina besilato,
seleccionado particularmente entre 160mg/12.5mg/Smg, 160mg/12.5mg/10mg,
160mg/25mg/10mg, 160mg/25mg/5mg y en donde la forma de dosificacién sélida de
una sola capa o de dos capas, y que tampoco sugiere su forma de preparacion, esta
Oficina aclara, primero que dicha referencia citada no se tomo en cuenta para afectar
la novedad de la composicion ni del método de obtencién de la misma, y segundo
que se tomo en cuenta para realizar el nivel inventivo, junto con la ensefanzas del
documento D1, demostrdndose por qué el método reivindicado no tiene nivel
inventivo frente a los documentos D1 y D3 {(numeral 6.5).

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

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Declarar fundadas las oposiciones presentadas por las
sociedades Gynopharm S.A., Tecnoquimicas S.A. y Laboratorio Franco-Colombiano,
LaFrancol S.A., de acuerdo con las razones expuestas en la parte considerativa de
la presente Resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: Denegar la patente de invencidn a la creacion titulada
Pagina 7 de 8

Al contestar favor indique el nimero S Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pises 2, 5, 7 y 1¢ PBX: 5870000
de radicacién que se indica a continuacidn; Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5737020
Cod Verificacidn: 1662510391 Call Center 5920400. Linea gratuita Naclonal 01800-910165

Web: www,SiC.gov.co e-mail: contaclenos@sic,gov.co
Bogot4 D.C. Colombia



Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

ResoLUcCION No: 81071

Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/08-133459

“FORMAS DE DOSIFICACION SOLIDAS DE VALSARTAN, AMLODIPINA E
HIDROCLOROTIAZIDA Y METODOS PARA ELABORARLAS".

ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la sociedad
Novartis AG y a las sociedades opositoras Gynopharm S.A., Tecnoquimicas S.A., y
L.aboratorio Franco-Colombiano, Lafrancol S.A., entregandoles copia de la misma y
advirtiendoles 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 notificacién

o dentro de los cinco 5 dias hébiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogoté D.C., el 27 Dic 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA' Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TILLO

Doctor:
CARLOS REINALDO OLARTE

office@olartemoure.com

CIELO ANGELA PENA RODRIGUEZ
n i imun-co.com

JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR

info@reyes-abogados.com

Elaboré: Lyna Del Carmen Mordecay Duncyer ™
Revist: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo ¥
Revist: Jose Luis Salazar Lopez ¥

Aprob6: Jose Luis Londofio Femandez *
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