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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 23 de
agosto de 2013, con el N° 13-200028-00000-0000, por la(s) sociedad(es) Otsuka
Pharmaceutical Co., LTD., entré a fase nacional la solicitud de patente de invencion
titulada “DISPOSITIVO MEDICO QUE CONTIENE UNA COMPOSICION EN TORTA
QUE EMPRENDE ARIPIPRAZOL COMO INGREDIENTE ACTIVO, Y UNA
COMPOSICION EN TORTA QUE COMPRENDE ARIPIPRAZOL COMO
INGREDIENTE ACTIVO", que corresponde a la solicitud internacional
PCT/JP2012/051285 del 17 de enero de 2012.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N° 675 el 16 de septiembre de 2013, sin que se hubieran
presentado oposiciones por parte de terceros

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 9656, notificado por
fijacion en lista el 12 de agosto de 2014, se requirié a (las) solicitante(s) en los términos
del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina para que
presentara respuesta a las observaciones de caracter técnico, relacionadas con la
patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decision para la
concesion de la patente.

CUARTO: Que la(s) solicitante(s) mediante escrito radicado bajo el N° 13-200028-
00004-0000 el 17 de diciembre de 2014, respondi6é (respondieron) oportunamente el
requerimiento formulado y presenta(n) nueva(s) reivindicacion(es) 1 a 9 que
reemplaza(n) la(s) originalmente presentada(s), 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 Decision 486. Adicionalmente, presenta la solicitud divisional
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radicada bajo el No 14-277741-00000-0000, el 17 de diciembre de 2014, las cual sera
estudiada en tramite independiente y decidida en el respectivo expediente.

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

SEXTO: Que la(s) reivindicacion(es) 1 a 9, no cumple(n) con el requisito de
novedad. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Objeto de la invencion.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar un
dispositivo medico tipo jeringa que contenia una composicion en torta que
comprenda aripiprazol como ingrediente activo y que sea capaz de eliminar la
aglomeracién de aripiprazol en una suspension obtenida por la resuspensién de una
sustancia liofilizada; y una composicién en torta que comprenda aripiprazol como
ingrediente activo.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona una
composicién en torta liofilizada preparada por separado que comprende aripiprazol
como ingrediente activo.

6.2 Determinacion del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 24 de enero de 2011, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de la cual se invoca prioridad.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontr
(encontraron) el (los) siguiente(s) documento(s) que anticipa(n) el objeto de esta
solicitud

item Documento Titulo Fecha de Publicacion

D3 W02005/041937 Controlled release sterile 12/Mayo/2005
injectable aripiprazole
formulation and method
D4 US2005/152981 Process for making sterile 14/Julio/2005
aripiprazole of desired mean
particle size
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D5 W02009/017250 Methods for producing 05/Febrero/2009
aripiprazole suspension and
freeze-dried formulation

El documento D3' ensefia composiciones estériles liofilizadas que comprenden
aripiprazol como ingrediente activo (todo el documento).

El documento D4? divulga un método para obtener composiciones estériles
liofilizadas que comprenden aripiprazol como ingrediente activo (todo el documento).

El documento D5° da a conocer un método para obtener composiciones estériles
liofilizadas que comprenden aripiprazol como ingrediente activo (todo el documento).

6.3. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad.

Segun lo dispuesto en el articulo 16 de la Decisibn 486: “Una invencion se
considerara nueva cuando no esta comprendida en el estado de la técnica.

El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por
una descripcion escrita u oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro medio
antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la
prioridad reconocida”.

En el presente caso, la composicion reclamado(a) en la solicitud no es nuevo(a),
teniendo en cuenta que la(s) reivindicacion(es) 1 esta(n) referida(s) a: “Una
composicion en torta caracterizada porque que comprende aripiprazol como
ingrediente activo...” (Ver radicado N° 13-200028-0004-0000). Se reitera a la
solicitante que tal como se explicO en el examen de patentabilidad trasladado
mediante oficio No. 9656, la expresion “que presenta una fuerza de 5 a 100N, en
donde la composicion en torta presenta una forma cilindrica, y en donde una
superficie lateral de la composicion en torta cilindrica presenta una inclinacion”, no se

1 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument;jsessionid=F9A67E03A1463
79435EC5F55657A88B1.espacenet_levelx_prod 27
FT=D&date=20050512&DB==&locale=en_EP&CC=WO&NR=2005041937A2&KC=A2&ND=1

2 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=US&NR=2005152981A1&KC
=A1&FT=D&ND=3&date=20050714&DB=worldwide.espacenet.com&locale=en_EP

3 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=WO&NR=2009017250A1&KC =
Al1&FT=D&ND=3&date=20090205&DB=worldwide.espacenet.com&locale=en_EP
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consideran caracteristicas técnicas esenciales de la composicion, asimismo, la fuerza
de la composicion es un resultado a alcanzar que depende no de la formulacion
(componentes de la formulacion) sino del proceso de fabricacién. En consecuencia, los
aspectos mencionados anteriormente no seran considerados en el examen de
patentabilidad por no ser elementos técnicos esenciales del producto reclamado.

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la(s) reivindicacion(es) 1, y las
reveladas en el (los) documento(s) D3, D4 y D5 que representa(n) el estado de la
técnica:

Tabla 1
Caracteristicas esenciales D3 D4 D5
Composicién Composicién Composicién
Una composicion en torta | farmacéutica en torta farmacéutica en torta | farmacéutica en torta
caracterizada porque | liofilizada que comprende | liofilizada que liofilizada que
comprende (Resumen, Pag. 9 comprende (Ejemplo comprende (Ejemplo
lineas 13-16) 3) 14)
Aripiprazol como | aripiprazol como aripiprazol como aripiprazol como
ingrediente activo ingrediente activo ingrediente activo ingrediente activo
La formulacién de | Divulga una
aripriprazol se somete | formulacion liofilizada
a liofilizacién lo cual | de aripiprazol que al
da lugar a una | ser retirada el agua de
composicién en torta | la  formulacién  se
Reiv. 2 Al someter las donde el aripiprazol obtiene_ - una
> . .. .. | representa mas del [ composicion en torta
La composicion en torta de | formulacién a liofilizacion 60% va que la CMC | donde el contenido de
acuerdo con la reiv. 1, en | se obtiene una | a4 Y c|1 fosfato d fibiorazol rior
donde el porcentaje de | composicion en torta sod!ca, € ck;s,a}o € al pé’oﬁ/o es supecln
aripiprazol en la | donde el aripiprazol sodio - maonobasico, y | a o ya que 1a
composicién en torta esta | representa mas del 60% el manitol ,ho CMC sod|ca,_ el
comprendida entre 60% Yy | de la formulacién representan mas del manltt_)lly monohidrato
95% en masa (Ejemplo 1) 40% . de la | de dihidrogenofosfato
' formulacion. no representan mas
del 40% de Ila
(Ejemplo 3) formulacion de los
ejemplos
(item 24, ejemplo 14)

Las caracteristicas esenciales de la composicion de las reivindicaciones 1 a 6
habian sido divulgadas previamente en los documentos D3, D4 y D5 los cuales dan
a conocer composiciones farmaceéuticas estériles, obtenidas por liofilizacién, donde
el ingrediente activo es aripiprazol y donde luego de la liofilizacion el aripiprazol
representa mas del 60% de la formulacién (D3 resumen, Pag. 9, lineas 13-16,
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reivindicaciones, ejemplo 1; D4: Ejemplo 3; D5: ejemplo 14, item 24). Por lo tanto,
los documentos D3, D4 y D5 ensefian que la composicibn comprende una
proporcién de aripiprazol dentro del rango 60 y 95% en masa (D3: pag. 16,
reivindicacion 13; D4: ejemplo 3; D5: ejemplos); asimismo, que la composicién
comprende aripiprazol en una cantidad entre 0.1g y 0.6g (D3: pag. 16, reivindicacion
13; D4: ejemplo 3; D5: ejemplos).

En consecuencia, las reivindicaciones 1 a 6 no son nuevas segun lo divulgado en
los documentos D3, D4 y D5.

El método reclamado(a) en la solicitud no es nuevo(a), teniendo en cuenta que la(s)
reivindicacion(es) 7 esta(n) referida(s) a: “Un método para la produccion de una
composicion en torta que comprende aripiprazol como ingrediente activo...” (Ver
radicado N° 13-200028-0004-0000). Como se explicod en el examen de patentabilidad
trasladado mediante oficio No. 9656, las expresiones “que presenta una fuerza de 5 a
100N” y “en donde la composicion en torta presenta una forma cilindrica, y en donde
una superficie lateral de la composicion en torta cilindrica presenta inclinacién”, no
se considera una caracteristica técnicas esenciales de un método de preparacion de
una composicién farmacéutica ya que estan relacionados con resultados a alcanzar
mediante las diferentes actividades del proceso y en consecuencia no seran tenidos
en cuenta en el examen de patentabilidad. De igual manera, la expresion “colocar la
composicion en un dispositivo médico, en donde la composicion de torta tiene una
forma cilindrica, y una superficie lateral de la torta cilindrica esta inclinada”, no
corresponde a una actividad esencial de un método para produccion de una
composiciodn, ya que esta relacionada con un proceso de envase de un producto y con
un resultado a alcanzar y por tanto no se considera un elemento técnico del método
reclamado.

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la(s) reivindicacion(es) 7, y las
reveladas en el (los) documento(s) D3, D4 y D5 que representa(n) el estado de la
técnica:

Tabla 2
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Caracteristicas esenciales D3 D4 D5
Método para elaborar una Proceso para obtener | Método para obtener
Un método para la com osigién una formulacién estéril | una composicion
produccion de una P en torta que consiste | farmacéutica en torta

composicién en torta que
comprende

farmacéutica en torta que
comprende

en:

liofilizada que
comprende (Ejemplo
14)

Un paso de liofilizacion de
una suspension que
comprende aripiprazol
como ingrediente activo.

liofilizar la formulacion
acuosa previamente
preparada

(Resumen, Pag. 9 lineas
13-16, Ejemplo 1)

La formulacion de
aripriprazol se somete
a liofilizacion lo cual
da lugar a una
composicién en torta
donde el aripiprazol
representa mas del
60% ya que la CMC
sbdica, el fosfato de
sodio monobasico, vy

el manitol no
representan mas del
40% de la
formulacion.

Retirar el agua de una
formulaciébn en torta
donde el contenido de
aripiprazol es superior
al 60%, ya que la
CMC sédica, el
manitol y monohidrato
de dihidrogenofosfato
no representan mas
del 40% de Ia
formulacion de los
ejemplos

(item 24, ejemplo 14)

(Ejemplo 3)

La reivindicacion 7 consiste en un método para la produccion de una composicién
en torta que comprende aripiprazol como ingrediente activo que comprende: un
paso de liofilizacion de una suspension que comprende aripiprazol como ingrediente
activo. En consecuencia, las caracteristicas técnicas esenciales de la reivindicacion
7 habian sido divulgadas previamente en los documentos D3, D4 y D5 los cuales
dan a conocer un proceso para la obtencion de composiciones farmacéuticas
estériles en torta, donde el ingrediente activo es aripiprazol, que comprende el paso
de liofilizacién de una suspension que comprende aripiprazol (D3: reivindicacion 24,
Pag. 9 lineas 13-16, Ejemplo 1; D4: Ejemplo 3; D5: Ejemplo 14). Se recuerda que la
fuerza de la composicibn no es una caracteristica esencial sino un resultado a
alcanzar mediante las actividades del método de manufactura de la formulacion, lo
mismo sucede con la forma final de la torta.

En consecuencia, la reivindicacion 7 y sus dependientes 8 y 9 no son nuevas segun
lo divulgado en los documentos D3, D4 y D5.

Respuesta a los argumentos de la solicitante

Indica la solicitante que en fragmento “presenta una fuerza de 5 a 100 N”
corresponde a un parametro que puede ser facilimente determinado y reproducido
por una persona versada en la materia y debe ser aceptado para definir la
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invencion.

Al respecto, esta Superintendencia aclara que si bien los pardmetros pueden
encontrarse dentro de la reivindicacidon estos no_se consideran caracteristicas

técnicas esenciales de un producto o proceso y por lo tanto no son elementos a
tener en consideraciébn durante el examen de patentabilidad. Se reitera a la
solicitante que una reivindicacidbn de producto se debe caracterizar por sus
elementos estructurales y solo de manera excepcional una formulacién puede
caracterizarse por sus parametros, pero en el caso de la presente solicitud no cabe
dicha excepcion ya que la formulacion farmacéutica de aripiprazol puede definirse
de forma inequivoca por el activo, los excipientes que la conforman y la proporcion
de los mismos en la formulacion. De igual forma, como se ha explicado
reiteradamente a la solicitante, la dureza mencionada se logra no por la formulacion
sino por el proceso de liofilizado que es una actividad que permite la aglomeracion
de los sélidos por lo tanto esta dureza constituye igualmente un resultado a alcanzar
consecuencia de las condiciones de enfriamiento y manejo de presién durante el
proceso de liofilizacion. Por lo tanto, este parametro no se considera en el examen
de patentabilidad de las formulaciones y métodos reivindicados.

En cuanto a la novedad de la presente solicitud la solicitanteresponde que ninguno
de los documentos citados como estado de la técnica divulga una composicion de
torta con una superficie lateral inclinada como se requiere en las reivindicaciones 1y
7. La inclinacion de la superficie lateral de la composicion de torta corresponde a
una caracteristica esencial de la invencion, ya que es la que permite reducir el area
de contacto entre el producto liofilizado y la pared interna de un recipiente de
almacenamiento. Por lo tanto del estado de la técnica no puede desprenderse una
composicién de torta cilindrica con una superficie lateral inclinada ni el método para
producir una composicién de torta con dicha superficie.

En cuanto tiene que ver con los anteriores argumentos esta Superintendencia
reitera que como se explicé en el examen de patentabilidad trasladado mediante oficio
No. 9656, la expresion “que presenta una fuerza de 5 a 100N, en donde la
composicion en torta presenta una forma cilindrica, y en donde una superficie lateral
de la composicion en torta cilindrica presenta una inclinacion”, no se consideran
caracteristicas técnicas esenciales de la composicion, asimismo, la fuerza de la
composicion es un resultado a alcanzar que depende en principal medida del proceso
de fabricacién de dicha composicion, especialmente el recipiente donde se realiza la
liofilizacion y las condiciones de velocidad de enfriamiento y presion aplicadas que
permiten obtener la forma requerida. Por lo tanto, los aspectos mencionados
anteriormente no pueden ser considerados en el examen de patentabilidad por no ser
elementos técnicos esenciales del producto ni del proceso reclamado. De igual
manera, la expresion “colocar la composicion en un dispositivo médico, en donde la

Superintendencia de Industria y Comercio: Cra13 No. 27-00 pisos1, 3, 4,5, 6,7 y 10- PBX: (571) 5870000
E-mail: contactenos@sic.gov.co- Bogotd D.C., Colombia
@ [consd

Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales para hacer seguimiento a su solicitud asi:
Pdgina web: www sic.gov.co Linea gratuita a nivel nacional: 018000 310165
Centro de atencion telefdnica en Bogotd: 5920400 Kiosco Informdtico Centro Comercial Gran Estacién en Bogotd




./ Industria y Comercio TODOS PORUN
rJSUPERINTENDENCIA NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

REsoLUCION N0:82233
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/13-200028

composicion de torta tiene una forma cilindrica, y una superficie lateral de la torta
cilindrica esta inclinada”, no corresponde a una actividad esencial de un método para
produccion de una composicién, ya que esta relacionada con un proceso de envase
de un producto y con un resultado a alcanzar y por tanto no se considera un elemento
técnico del método reclamado. De igual forma, el proceso reclamado mediante la
clausula 7 no menciona ninguna condicion o actividad particular que permita obtener la
torta con la forma sefialada por la solicitante.

Es pertinente ratificar que las reivindicaciones deben definir la invencion por sus
caracteristicas técnicas esenciales, estructurales las cuales seran las Unicas
evaluadas frente al estado de la técnica. Por lo tanto, no es admisible que la
reivindicacion defina la invencion por el resultado a alcanzar como la dureza de un
liofilizado o la forma del mismo, puesto que en realidad equivaldria a definir el
problema técnico a resolver y el alcance de la reivindicacion, incluiria no solo la
solucion propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras
gue lleguen a ese resultado. El resultado a alcanzar no es una caracteristica técnica
de la invencion, y aunque puede aparecer dentro de la reivindicacion, este siempre
debe estar acompafiando de las caracteristicas técnicas que definen la invencién las
cudles seran las unicas consideradas en el examen de patentabilidad.

La solicitante presenta argumentos relacionados con el nivel inventivo de la
solicitud, sin embargo, debido a que la materia que habia sido afectada por falta de
nivel inventivo fue retirada del pliego reivindicatorio modificado no se presenta tal
afectacion en el examen de patentabilidad de la presente resolucion.

SEPTIMO: Que de acuerdo con el objeto de la solicitud, el titulo quedara de la
siguiente manera: “COMPOSICION EN TORTA QUE COMPRENDE ARIPIPRAZOL
COMO INGREDIENTE ACTIVO Y METODO PARA LA PRODUCCION DE LA
COMPOSICION”.

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: Denegar la patente de invencién a la creacién titulada

Superintendencia de Industria y Comercio: Cra13 No. 27-00 pisos1, 3, 4,5, 6,7 y 10- PBX: (571) 5870000
E-mail: contactenos@sic.gov.co- Bogotd D.C., Colombia
@ [consd

Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales para hacer seguimiento a su solicitud asi:
Pdgina web: www sic.gov.co Linea gratuita a nivel nacional: 018000 310165
Centro de atencion telefdnica en Bogotd: 5920400 Kiosco Informdtico Centro Comercial Gran Estacién en Bogotd




./ Industria y Comercio TODOS PORUN

rJSUPERINTENDENCIA NUFVOPN§

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

REsoLUCION N0:82233
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/13-200028

“COMPOSICION EN TORTA QUE COMPRENDE ARIPIPRAZOL COMO
INGREDIENTE ACTIVO Y METODO PARA LA PRODUCCION DE LA

COMPOSICION”.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la(s)
sociedad(es) Otsuka Pharmaceutical Co., LTD., advirtiéndole(s) 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 diez

(10) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 20 Oct 2015

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl:LO
Doctor(a)

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, cavelier@cavelier.com
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