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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NO: 43933
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad.PCT/08-133462

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. 81077 del 27 de diciembre de 2012, la
Superintendencia de Industria y Comercio denegd patente de invenciéon a la creacion
denominada: “FORMULACIONES GALENICAS DE ALISQUIRENO E
HIDROCLOROTIAZIDA", con fundamento en el arniculo 18 de la Decisién 486 de la
Comision de la Comunidad Andina, al estimar gue la invencién en estudio no cumplié con el
requisito de nivel inventivo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 8 de febrero de 2013 con el
No. 08-133462-00012-0000, encontrandose dentro del término establecido para el efecto, la
sociedad Novartis AG interpuso recursg de reposicion contra la citada Resolucién, con
fundamento en los argumentos que a continuacion se sintetizan;

La recurrente manifiesta que contrario a 1o expresado por esta Oficina, D2 no anula el nivel
inventivo porque divulga composiciones gque contienen tres ingredientes activos perc no
tiene relleno.

La recurrente argumenta que D4 tampoco anula el nivel inventivo porque se refiere a
composiciones que contieng aliskiren Gnicamente, en una dosis alta (> 46%). Agrega que
para la SIC son mas relevantes las “simples menciones a posibles modalidades” que las
ensefiadas en los ejemplos. Adicionalmente, afirma que D4 no menciona lactosa como
relleno. A continuacion la recurrente plantea las siguientes preguntas: (1) ¢Cémo podria
concluir la persona versada que un relleno de lactosa y almidén es necesaria para una
mezcla de aliskiren y HCTZ?, (2) ¢Por qué |la persona versada consideraria més relevantes
las “simples menciones a posibles modalidades” que las ensefiadas en los ejemplos?, (3}
¢Por qué la persona versada escogeria un relleno de lactosa y almiddn cuando los
ejemplos de D4 mencionan celulosa microcristalina? y {4) ¢Por qué la persona versada
consideraria relevante a D4, si sus composiciones sélo contienen aliskiren, en una dosis
alta (> 46%).

En cuanto se refiere al efecto técnico, considera que es sorprendente que el relleno de
lactosa y almidon haya tenido influencia sobre el tiempo de desintegracién, dado que el
proposito del relleno es impartir flujo y facilitar ia compresién del material.

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

Con relacién al argumento segun el cual el documento D2 no anula el nivel inventivo porque
divulga composiciones que contienen tres ingredientes activos pero no tiene relleno, se
aclara, tal como se explicé en la Resolucion de negacidon, que D2 es el documento del
estado de la técnica méas cercano a esta solicitud porque divulga una composicion (pégs. 2
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y 3) en forma de tableta (pag.15) que comprende Alisquireno, amilorida e hidroclorotiazida,
pero obviamente tambien contiene excipientes farmacéuticamente aceptables. Ahora bien,
estaba al alcance de la persona versada el incluir el relleno de lactosa y almiddn dentro de
la composicién, dado que estos son conocidos por la persona versada {como ensefia D4) y,
considerando que la tableta asi formada no proporciona algin efecto técnico que sea
sorprendente. De manera que incluir un tipo de excipientes u otro, da lugar al mismo
resultado. Por o tanto, no hay evidencia relevante de que se haya logrado algin efecto
téchico sorprendente para la persona versada, que haya sido causado, ni pueda ser
directamente atribuido, a la composicién reivindicada en esta solicitud y, en consecuencia,
puede concluirse que la composicion reivindicada no cumple con el requisito de nivel
inventivo.

En cuanto tiene que ver con el argumento de que la anterioridad D4 tampoco anula el nivel
inventivo porque se refiere a composiciones que contiene aliskiren Unicamente, en una
dosis alta (> 46%), esta Oficina considera que no deben evaluarse los documentos de forma
separada sino en su conjunto, de lo cual resulta que, para la persona versada, quien conoce
las tabletas ensefiadas en D2 que contienen alisquiren y HCTZ vy las tabletas de D4 que
contienen aliskiren y relleno de carbohidratos (por ejemplo almidén de trigo), enfrentada al
problema gue consiste en la necesidad de una tableta alternativa que conteniendo
alisquiren y HCTZ presente dureza, espesor, fragilidad, estabilidad y tiempo de
desintegracién aceptables, era obvio elaborar una tableta gue contenga alisquiren, HCTZ y
relleno de carbohidratos (por ejemplo almidén de trigo o lactosa) tal como la que se
reivindica aqui. Por tanto, la tableta reivindicada no tiene nivel inventivo.

En atencion a las preguntas formuladas tenemos que: (1) Como se indicé, el relleno de
lactosa y almidén, de acuerdo con los resultados presentados en la descripcion, no es
indispensable para la mezcla de aliskiren y HCTZ, pues este u otro funcionan bien, de
manera que para la persona versada era obvio incluir uno u otro. (2) La persona versada
consideraria relevantes las ensefianzas del estado de la técnica, bien sea que estén en el
texto de la descripcion, en los ejemplos o en las reivindicaciones, segin se explicé en el
punto anterior. (3} La persona versada puede elegir el rellenc de lactosa y almidén aunque
los ejemplos de D4 mencionen celulosa microcristalina, justamente porgue esta motivada a
elaborar otra composicion diferente, alternativa a la que estd divulgada especificamente en
los ejemplos. (4) La persona versada consideraria relevante a D4, aunque sus
composiciones contengan aliskiren en una dosis alta (> 46%) porgue esta composicion
también contiene excipientes que mantienen estable a la composicion.

Se advierte ademas, referente a considerar sorprendente que el relleno de lactosa vy
almidén haya tenido influencia sobre el tiempo de desintegracion, que este resultado era de
esperarse porque la persona versada sabe bien y asi lo presentan fos manuales de uso
comdn que la funcion de la lactosa es como relleno y también como diluyente y el almidén
tiene la funcion de ser desintegrante (ver el texto de Aulton*, Pag. 136). Por lo tanto, puede
concluirse que el objeto reivindicado no cumple con el requisito de nivel inventivo.

Por lo anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no cumple

1Pharmaceutics: the science of dosage form design, Aulton, Michael E., 2da. Ed. Elsevier Ltd, Philadelphia, 2002. P4g. 136
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con los requisitos de patentabilidad iegalmente previstos, especificamente el de nivel
inventivo; en consecuencia, no se halla mérito para revocar la decisién impugnada.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisién contenida en la Resolucion No, 81077 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 NOVARTIS AG y a la sociedad opositora GYNOPHARM S.A,  entregandoles
copia de la misma y advirtiendoles que contra ella no procede recurso alguno, por
encontrarse agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D. C., el 30 Jul 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

[ —wemiinil

PABLO FELIPE ROBLED TILLO

Doctor .
CARLOS REINALDC OLARTE GARCIA
office@olartemoure.com

Doctora .
ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ
negociocs@optimun-co.com

Elaboré: Qlga Rosa Gonzalez Fonseca ™
Revisé: Carlos Daniel Lemus Giraldo *
Revisé: Jose Luis Salazar Lopez ¥
Agrobd: Jose Luis LondoRo Femandez ¥
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