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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsOLUCION NO: 42222

Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
Rad.PCT/08-127732

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

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion No. 63501 del 29 de octubre de 2012, la
Superintendencia de Industria y Comercio denegé patente de invencidn a la creacién
denominada: “COMPOSICIONES FARMACEUTICAS PARA LA LIBERACION
SOSTENIDA DE FENILEFRINA”, con fundamento en el articulo 18 de la Decision 486
de la Comision de la Comunidad Andina, al estimar que la invencién en estudio no
cumplié con el requisito de nivel inventivo,

SEGUNDQ: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 13 de diciembre de 2012
con el No. 08-127732-00023-0000, encontrandose dentro del término establecido para el
efecto, la sociedad SCHERING CORPORATION interpuso recurso de reposicion contra
la citada Resolucién, con fundamento en los argumentos que a continuacion se
sintetizan:

En adelante, "HPMC" significa hidroxipropil metilcelulosa y “"CMCNa" significa
carboximetil celulosa sddica.

La recurrente manifiesta que contrario a lo expresado por esta Oficina, la sclicitud
consiste en una composicién farmacéutica de liberacién prolongada que contiene
fenilefrina en una matriz que comprende una mezcla de HPMC y CMCNa (este, al 5%
de la composicion) "y donde una dosis individual de fa composicién alcanza una
concentracion de 50% o 80% a 125% de concentracion méxima de fenilefrina en un
individuo durante 8 a 14 horas.” Seflala a continuacién que “Si el Despacho hubiera
identificado de manera clara las caracteristicas esenciales de la presente invencion,
habria llegado a la conclusién de que nada en el arte previo citado motiva a la persona
medianamente versada en la materia a producir las composiciones de la presente
invencion.”

Afirma que las composiciones reivindicadas que contienen 9 o 18% de CMCNa, exhiben
una tasa de liberacion de fenilefrina de orden cero y las composiciones que contienen
4.5% de CMCNa muestran una tasa de liberacién de primer orden. Mas adelante afirma
que estos datos son sorprendentes e inesperados y cuestiona con base en qué cita del
estado de la técnica la SIC considera que una matriz que contiene HPMC y CMCNa
presentaria un perfil de liberacién de orden cero.

En cuanto se refiere al documento D1, considera que tal documento se refiere a
composiciones que contienen fenitefrina y otro compuesto activo, pero no ensefia una
matriz de liberacién sostenida que comprenda HPMC y CMCNa como la de esta
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solicitud.

Considera que el documento D2 no presenta alguna composicion que contenga
fenilefrina, sino que sus ejemplos tan solo contienen HPMC (Methocel®), aceite vegetal,
dioxido de silice coloidal y &cido estearico o esterato, los cuales no conducirian a la
persona versada a la composicién reivindicada.

La recurrente sostiene que el examen que realizé la SIC es del tipo hindsight porque la
busqueda de anterioridades debid¢ hacerse en una fecha posterior a la invencién
examinada y el examinador debid realizar el esfuerzo intelectual de colocarse en la
situacion que tuvo que afrontar el técnico con conocimientos medios en la materia en un
momento en que la invencién no era conocida, es decir antes de la invencién.

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

Con relacion a los argumentos segln los cuales la solicitud consiste en una composicion
farmacéutica de liberacion prolongada que contiene fenilefrina en una matriz que
comprende una mezcla de HPMC y CMCNa (este, al 5 % de la composicién} y alcanza
una concentracion sanguinea maxima de fenilefrina de 50% o 80% a 125% de
concentracién durante 8 a 14 horas y si la SIC hubiera identificado las caracteristicas
esenciales habria llegado a la conclusion de que nada en el estado de la técnica hubiera
motivado a la persona normalmente versada en la materia a producir las composiciones
de la solicitud, se aclara que le asiste razon a la recurrente en que el objeto de la
solicitud es una composicién farmaceutica de liberacion prolongada que contiene
fenilefrina en una matriz que comprende una mezcla de HPMC y CMCNa (este, al 5 %
de la composicion), pero el efecto logrado después de administrarla, es decir, el que
alcance ciertas concentraciones sanguineas del compuesto activo fenilefrina en cierto
periodo de tiempo, no es en si una caracteristica técnica esencial que haga parte de la
estructura del producto, sino el resultado que alcanza la composicion en la persona a la
que se administra. Ademads, la SIC identificé las caracteristicas técnicas esenciales,
como se observa en la resolucion de negacion, que son: (1) composicién farmacéutica
de liberacién prolongada, (2) que contiene fenilefrina, (3) en una matriz, (4) que
comprende una mezcla de HPMC y CMCNa (este, al 5% de la compaosicién); y encontrd
que el estado de la técnica mencionaba matrices de este tipo, asi: D1 ensefia
composiciones que contienen fenilefrina en una matriz de liberacion prolongada que
comprende una mezcla de HPMC y otros componentes de liberacién prolongada como
PVP vy celulosa microcristalina (Ejs. 9-12, 14 y 15) y D2 ensefia composiciones que
contienen fenilefrina (reivindicacién 5) en una matriz que comprende una mezcla de
HPMC y CMCNa (este, del 0-30% de la composicion) (reivindicacion 1) y aclara que la
liberacion prolongada que proporciona es reproducible (Col. 4, linea 6) y hace referencia
al “Handbook of Methocel Cellulose Ether Products”. The Dow Chemical Co., 1974) el
cual ensefia que una matriz que comprende una mezcla de HPMC y CMCNa genera
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una liberacion controlada del compuesto activo que se aproxima al orden cero (Col. 2,
lineas 40 a 43), las cuales sugieren la composicion de esta solicitud a la persona
versada en la materia, por lo cual no tiene nivel inventivo.

En cuanto tiene que ver con el hecho de que las composiciones reivindicadas que
contienen 9 o 18% de CMCNa, exhiben una tasa de liberacién de fenilefrina de orden
cero y las composiciones que contienen 4.5% de CMCNa muestran una tasa de
liberacién de primer orden; esta Superintendencia aclara que las composiciones que
contienen 4.5, 9 0 18% de CMCNa, estaban claramente sugeridas en D2, que enseia
composiciones que contienen fenilefrina (reivindicacion 5) en una matriz que comprende
una mezcla de HPMC y CMCNa (del 0-30% de la composicién) (reivindicacién 1) vy,
como se explicod, este documento prevee que tales composiciones tienen una liberacion
de fenilefrina de orden cero (“Handbook of Methocel Cellulose Ether Products”. The Dow
Chemical Co., 1974, citado en la Col. 2, lineas 40 a 43). Ahora bien, de acuerdo con la
tabla de resultados y la grafica que le sigue (Pag. 5 del Recurso) la comparacién del
ejemplo 2 (que contiene 9% de CMCNa) con el ejemplo 3 (que contiene 4.5% de
CMCNa) no muestra que haya una gran diferencia entre las tasas de liberacién, sino lo
gue presentan es que las tasas de liberacion son muy semejantes entre si. De otro lado,
estos resultados, puesto que no son una comparacion de la composicion reivindicada
con la composicion mas semejante del estado de la técnica, no son evidencia relevante
de gue la composicion reivindicada haya logrado algan efecto técnico sorprendente que
pueda ser atribuido directamente a su estructura, de manera gue la composicion es
obvia y, en consecuencia, no tiene nivel inventivo.

Se agrega que los ensayos presentados se realizaron con compaosiciones que tienen
una capa de liberacion inmediata que contiene loratadina y fenilefrina (capa de 150 mg)
y una capa de liberacién prolongada que contiene fenilefrina, HPMC y CMCNa {capa de
500 mg) (Pag. 4 del Recurso) que son composiciones del mismo tipo que las
composiciones de D1 que tienen dos compuestos activos y dos capas, una de ellas de
liberacién inmediata y otra de liberacién sostenida, y son composiciones gue tienen una
capa de liberacion inmediata que contiene clorfeniramina y fenilefrina y una capa de
liberacion prolongada que contiene fenilefrina, HPMC y celulosa microcristalina (Parr.
[0025] y Ej. 7). Mas las composiciones ensayadas no son composiciones como las de la
reivindicacion 1, que solamente tienen una matriz que contiene fenilefrina con una
mezcia de HPMC y CMCNa. Se reitera entonces, que los resuitados no son evidencia
de que la composicidn reivindicada proporcione algan efecto técnico sorprendente para
la persona versada, por lo cual es obvia y, en consecuencia, no tiene nivel inventivo.

Se advierte ademas, que aungue las composiciones de D1 contienen fenilefrina y otro
compuesto activo, este documento sugiere la composicion de esta solicitud porque
enseiia ia matriz de liberaci6n prolongada que comprende una mezcla de HPMC y otros
componentes de liberacién prolongada como PVP y celulosa microcristalina, de manera
que junto con lo ensefado por el documento D2, que son composiciones que contienen
fenilefrina en una matriz de liberacion prolongada que comprende una mezcla de HPMC
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y CMCNa (0-30%) la cual genera una liberacion controlada del compuesto activo que se
aproxima al orden cero, la persona versada estaria motivada a disefiar la matriz de esta
solicitud; adicionalmente, no hay evidencia de algin efecto técnico proporcionado por
una matriz de tales caracteristicas, por lo tanto puede concluirse que el objeto
reivindicado no cumple con el requisito de nivel inventivo.

Por otra parte resulta del caso sefalar que, contrario a lo argumentade por la recurrente,
aunque los ejemplos del documento D2 no presentan una composicidn que contenga
fenilefrina, este documento sugiere a la persona versada una matriz que contiene
fenilefrina (reivindicacion 5) en una mezcla de HPMC y CMCNa del 0-30%
(reivindicacién 1), gue logra una liberacion prolongada que es reproducible (Col. 4, linea
6) y que se aproxima al orden cero (Col. 2, lineas 40 a 43), lo cual indica a la persona
versada la matriz de esta solicitud. Por lo cual, la matriz reivindicada igualmente no tiene
nivel inventivo.

Ahora bien, en relacién con la manifestacién en el sentido de que el examen que realizé
la SIC es del tipo hindsight, se reitera que los documentos del estado de la técnica, con
base en los cuales se hizo el examen, tienen fecha de publicacién que es anterior a la
fecha de la prioridad de esta solicitud. De otro lado, como se observa en el examen de
nivel inventivo, el examinador considerd: el objeto de esta solicitud, las ensefianzas de
D1 y D2, la ausencia de resultados inesperados proporcionados por la matriz
reivindicada, las sugerencias de D1y D2 para lograr una matriz de liberacién prolongada
que, conteniendo fenilefrina, presentara una liberacion reproducible y de orden cero (es
decir que se libera a una velocidad constante) y dado que el problema técnico objetivo al
que se enfrentd la persona normalmente versada en la materia era la necesidad de
proporcionar una matriz de liberacion prolongada que, conteniendo fenilefrina,
presentara una liberacién de orden cero, se observé que la forma de solucionar el
problema, es decir, mediante una matriz de liberacién prolongada que contiene
fenilefrina y una mezcla de HPMC y CMCNa (este al 5 %), estaba sugerida en el estado
de la técnica, se concluyt gue esta forma de solucion era obvia para la persona versada
y, €n consecuencia no tenia 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; en cansecuencia, no se halla mérito para revocar la decisién impugnada.
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisién contenida en la Resolucién No. 63501 del
29 de octubre de 2012, por medio de la cual se denegd una patente de invencién.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la sociedad
solicitante SCHERING CORPORATION y las sociedades opositoras GYNOPHARM
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S.A., Laboratorio Franco Colombiano -LAFRANCOL S.A.- y TECNOQUIMICAS S.A.,
entregandoles copia de la misma, advirtiéndoles qgue contra ella no procede recurso
alguno, por encontrarse agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D. C., el 18 Jul 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

[ sy

PABLO FELIPE ROBLED TILLG

Doctor
CARLOS REINALDO OLARTE GARCIA
office@olartemoure.com

Doctora .
CIELO ANGELA PENA RODRIGUEZ
negocios@optimun-co.com

Doctor

TITO NOE PARRA MURILLO
tparra@lafrancol.com;
msalazar@lafrancol.com

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