Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLUcioN No: 81077
Por la cual se deniega una patente de invencién

Rad. PCT/08-133462

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° 08-133462-00000-0000, por la sociedad NOVARTIS AG, entro a fase
nacional la solicitud de patente de invencién titulada “FORMULACIONES GALENICAS DE
ALISQUIRENO E HIDROCLOROTIAZIDA", que corresponde a la solicitud internacional
PCT/EP2007/005476 del 21 de junio de 2007.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 603 del 30 de abril de 2009, habiéndose presentado oposicion por parte de la
sociedad Gynopharm S.A., oposicién que una vez fue estudiada por el Despacho, no desvirtud
la patentabilidad del objeto en estudio como se analizara mas adelante.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 12761 y notificado por
fijacion en lista el 25 de julio de 2012 se requirio 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 visibles a folios 183 a 192 del cuaderno administrativo,
relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos por esta
Decision, para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 08-133462-00008-0000 del
05 de diciembre de 2012, respondidé oportunamente el requerimiento formulado, y presentd
nuevas reivindicaciones 1 a 22 (Fls. 201 a 204) que reemplazan las originalmente presentadas,
atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se acept6 el
nuevo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones
contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 486 expedida por la
Comision de la Comunidad Andina “Los paises miembros oforgaran patentes para las
invenciones, sean de producto 0 de procedimiento, en todos fos campos de fa tecnologia,
siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial.”

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 22 contenidas en los folios 201 a 204, no cumplen con
el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Oposicién presentada.
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La sociedad opositora argumenta que la presente solicitud trata de reivindicar métodos de
terapéuticos, y por lo tanto no tienen aplicabilidad industrial. Asimismo afirma que los
documentos WO03097098 y US2005271720 anticipan la invencién porque el primero revela
una un inhibidor de renina y bloqueador de canales de calcio ademas de un diurético (pag.
15, parrafo 3, reivindicaciones 2 y 5) o sea revela una composicion que comprende
Alisquireno e Hidroclorotiazida y el segundo revela composiciones con alto contenido de
ibersartan (pag.5 tabla 6 y pag.6, tablas 7 a 9), como también composiciones que
comprenden HCTZ y almidén comao relleno hidrofilico.

Frente a tales argumentos, la solicitante modifica el capitulo reivindicatorio de tal manera que
no se observan reivindicaciones relacionadas con métodos de tratamiento. Ademas, se
observa que aungue el documento WQO03097098 divulga los principios activos de la
composicion, este no revela la mezcla de relleno lactosa/almidén de trigo; en cuanto al
documento US2005271720, no se revela el Alisquireno ni el relleno lactosa/almidén de trigo.

De acuerdo con lo expuesto, frente al nuevo capitulo reivindicatorio aportado, los argumentos
presentados por la sociedad opositora no prosperan como elementos que permitan
desvirtuar la patentabilidad de la solicitud que aqui se analiza.

6.1. Objeto de la invencién

El objeto de la invencidn consiste en la necesidad de desarrollar una formulacion adecuada y
robusta que presente mejores propiedades de disolucién. Para solucionar este problema, la
solicitud estudiada proporciona una formulacién que comprende una combinacién de
Alisquireno e hidroclorotiazida y un relleno hidrofilico.

6.2. Determinacioén del estado de la técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacién de la solicitud de
prioridad invocada, es decir, el 23 de junio de 2006.

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

N° Documento Titulo Fecha de Publicacion

Combinations of Renin Agosto 25 de 2005
D2 | WO2005077418 | nhibitor and Diuretics

D4 | WO2005089729 Galenlq Formulation of Septiembre 29 de 2005
Organic compounds
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D2! revela una composicién farmacéutica que comprende (i) un inhibidor de renina o una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo, (i) amilorida o triamtereno o sus sales, y (i) un
diurético adicional como por ejemplo la hidroclorotiazida o una sal farmacéuticamente
aceptable de la misma.

D4? divulga una forma de dosificacibn sélida oral que comprende una cantidad
terapéuticamente eficaz de Alisquireno ¢ una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, y
en donde el ingrediente activo o ingredientes activos esta presente en una cantidad de mas
del 46% en peso basado en el peso total de la dosificacion oral.

6.3. Nivel Inventivo.,

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decisién 486: “Se considerara que una invencion
tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la materia
técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de
manera evidente del estado de la técnica”.

En el presente caso, la forma de dosificacion reclamada en la solicitud no tiene nivel
inventivo, teniendo en cuenta que la reivindicacién 1 se refiere a: “Una forma de dosificacion
sdiida, la cual comprende...” (FI.201).

La tabla siguiente presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales de la
solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en el documento D2,
gue representa el estado de la técnica:

Tabla 1

Caracteristicas esenciales D2 D4

Una forma de dosificacion

Una forma de dosificacion sodlida, la | Una composicidn farmacéutica que )
solida, la cual comprende:

cual comprende:; comprende:
Alisquireno o una sal | Alisquireno e] una sal | Alisquirenc o una sal del
farmacéuticamente aceptable del { farmacéuticamente aceptable del | mismo.
mismo. mismo,
Hidroclorotiazida o una  sal | No menciona este activo
Hidroclorotiazida (HCTZ). farmacéuticamente aceptable de la | especificamente.
misma.

1http:/iworldwide.espacenet.com/searchResults?
compact=false&PN=WQ2005077418&ST=advanced&locale=en_EP&DB=EPODOC
2http:fworldwide.espacenet.com/searchResults?

compact=false&PN=WO02005089729&ST=advanced&locale=en_EP&DB=EPODOC
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Un relleno hidrofilico que es una .
mezcla de almidon de trigo vy lactosa. No menciona. almidén de trigo y lactosa.

Como se dijo anteriormente, el documento D2 es considerado el estado de la técnica mas
cercano a la invencién definida en la reivindicaciéon 1, el cua! divulga una composicion
farmacéutica, preferida (pags. 2 y 3), que puede estar en forma de tableta o tableta cubierta
(pag.15) que comprende (i) Alisquireno o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo y
que puede estar entre 10 y 1500mg (pag. 186) (i) amilorida hidrocloruro o una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo y (iii} hidroclorotiazida o una sal farmacéuticamente
aceptable de la misma, que puede estar en cantidades de 6,25; 12,5 y 25 mg (pag. 16).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1, y la composicién del
documento D2 esta en que la composicion reivindicada comprende un relienc que consiste
en una mezcla de almidon de trigo y lactosa.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo gue pretende resolver esta invencién se puede
formular asi: ¢como modificar la composicion de D2 incluyendo como relleno una mezcla de
almiddn de trigo vy lactosa?.

Ahora bien, el documento D4 da a conocer una forma de dosificacion sélida oral {tabletas o
tabletas cubiertas pag. 9) que comprende Alisquireno o una sal del mismo en cantidades en
el rango de 75 a 600 mg en forma de base libre por unidad de dosis 0 en una cantidad
preferida en el rango de 75 a 300mg en forma de base libre por unidad de dosis, 0 en la
forma de hemi-fumarato en cantidades de 83mg,166mg o 332mg por unidad de dosis las
cuales son estable por dos afios empacada en blister de aluminio (pag. 4); ademas se
menciona que el Alisquireno puede estar combinado con otro ingrediente activo (pag. 9),
también menciona que se pueden seleccionar aditivos para darle propiedades deseadas a
las formas sdlidas (mediante experimentacion de rutina sin que implique una carga excesiva,
pag.8), los cuales pueden ser un relleno de almidén de trigo vy la lactosa (pag.5), la celulosa
microcristalina, un lubricante como el estearato de magnesio (pag.8), PVP reticulada {pag.9),
un deslizante (diéxido de silicio coloidal, pag. 11) y un aglutinante (pag.7). Adicionalmente,
también puede estar cubierta por hidroxipropilmetilcelulosa, shellac entre otros, como se
menciona en la pag.10.

De otro lado se ohserva, que las composiciones ensayadas que se muestran en la
descripcion (pags. 35 a 38) con diferentes contenidos de principios activos y dos
proporciones de mezcla de relleno (lactosa/almidén de trigo: 25/24.5 & 50/49), ensefian
diferentes resultados en las propiedades evaluadas como son: Dureza, espesor, fragilidad y
tiempo de desintegracion, en donde no se aprecia mucha diferencia, entre los valores
obtenidos cuando se utiliza una u otra proporcién del relleno con diferentes proporciones de
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Alisquireno e hidroclorotiazida, ya que los ejemplos 4 a 7 todos muestran una fragilidad de
0.2%, un tiempo de desintegracion entre 18 y 21 minutos y una dureza aceptable (segun el
rango establecido en cada ejemplo); de lo anterior es posible concluir que al utilizar una
menor cantidad de relleno hidrofilico de lactosafalmidén de trigo con una proporcion de
25/24.5 para una tableta de Alisquireno/hidroclorotiazida de 300mg/12.5mg, se puede lograr
una tableta igualmente estable como las ya divulgadas en el arte previo citado.

En consecuencia, una persona normalmente versada en la materia, incluiria el relleno
hidrofilico de almidén de trigo y lactosa mencionado en D4 en la compaosicion de D2 para
lograr la composicién reclamada en la presente reivindicacién.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 a 22 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales, se considera que tales reivindicaciones tampoco tienen nivel
inventivo.

Es oportuno aclarar que, la existencia de varios documentos en el arte previo, ya conocidos
por el solicitante, permitid escoger dos como los méas cercanos (D2 y D4) para realizar el
presente analisis de patentabilidad de acuerdo a la materia tal como se reivindica y que no
se tomo en cuenta el documento citado como D1.

En referencia al argumento de la solicitante, segun el cual el documento D2 no proporciona
ensefianzas que conduzcan a solucionar problemas asociados con la formulacién de
Alisquireno en combinacion con Hidroclorotiazida, tales como la velocidad de disolucion,
niveles terapéuticos de ambos con propiedades deseadas de friabilidad, dureza, se acepta
este argumento pero al mismo tiempo se aclara que el documento D4, el cual se tomo en
cuenta para realizar el presente analisis de patentabilidad, si menciona como solucicnar
dichos problemas citados por el solicitante a lo largo del documento y mas especificamente
en el proceso de granulacion revelado en la pags.11 y 12.

De manera que definir valores deseados para propiedades conocidas, como la dureza,
friabilidad, dureza velocidad de disolucidén ente otras, son caracteristicas que deben cumplir
las tabletas (comprimidos)® y por lo tanto no es un efecto sorprendente para la persona
normalmente conocedora de la materia, a la luz de lo ensefiado en los documentos citados.

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

3 Farmacia Remington 192 edicién, Alfonso R. Gennaro tomo 2, pags. 2505 a 2509 (Fis. 205 a 2007).
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Declarar infundada la oposicién presentada por la sociedad
Gynopharm S.A., de acuerdo con las razones expuestas en la parte considerativa de la
presente Resalucion.

ARTICULO SEGUNDO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
“FORMULACIONES GALENICAS DE ALISQUIRENO E HIDROCLOROTIAZIDA".

ARTICULO TERCERO: Notficar el contenido de la presente resolucién a la sociedad
NOVARTIS AG, vy a la sociedad opositora GYNOPHARM S.A, entregandoles copia de la
misma y advirtiéndoles 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
notificacion o dentro de los cinco 5 dias héabiles siguientes a ella.

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

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

i
PABLO FELIPE ROBLED TILLG

Doctor:
CARLOS REINALDO OLARTE
office@olartemoure.com

ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ
negocios@optimun-co.com

Elabond: Lyna Del Carmen Mordecay Dunoyer ™
Revist: Gloria Jacgueline Alfanso Rozo ¥
Revisd: Jose Luls Salazar Lopez

Aprobé: Jose Luis Londoflo Femandez ¥
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