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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el articulo 3, numeral 26, del
Decreto 4886 de 2011, vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 24 de abril de 2009, con el
N°. 09-041709-00000-0000, por la sociedad Helsinn Healthcare S. A., entrd a fase nacional la
solicitud de patente de invencion titulada “CAPSULAS BLANDAS QUE COMPRENDEN
CLORHIDRATO DE PALONOSETRON QUE TIENEN ESTABILIDAD Y BIODISPONIBILIDAD

MEJORADA", que corresponde a la solicitud internacional PCT/EP2007/009098 del 19 de octubre
de 2007.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad Industrial
N° 616 del 20 de mayo de 2010, habiéndose presentado oposicidon por parte de las sociedades
Gynopharm S.A.S y Tecnoquimicas S.A., oposiciones gue una vez estudiadas por el Despacho,
desvirtuaron la patentabilidad del objeto en estudio como se analizara mas adelante,

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N°. 16481 y notificado por fijacién
en lista el 18 de septiembre de 2012 se requirid a la solicitante en los términos del articulo 45 de la
Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, para gue presentara respuesta a las
observaciones de caracter técnico visibles a folios 244 a 249 del cuaderno administrativo,
relacionadas con la patentabilidad ¢ cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decision,
para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N°. 09-041709-00011-0000 del 23
de enero de 2013, respondid oportunamente el requerimiento formulado, y presentd nuevas
reivindicaciones 1 a 11 (FIs. 263 a 265) que remplazan 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 Decision 486.

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 otorgardn 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 las reivindicaciones 1 a 11 contenidas en los folios 263 a 265, no cumplen con ¢!
reguisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Oposiciones presentadas

La sociedad opositora Gynopharm S.A.S afirma que el documento WO02004045615 ensefia
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capsulas que contienen palonosetron en un medio oleoso las cuales tienen buena estabilidad
frente a la oxidacion y buena biodisponibilidad y US2004052824 ensefia composiciones que
contienen emulsiones que forman micelas de compuestos activos insolubles con lo cual aumentan
la biodisponibitidad de los compuestos activos, estos documentas harfan obvia para el experto en
la matena una capsula de gelatina blanda que tiene una cubierta de gelatina blanda y una
composicion de relleno que consiste en un compuesto lipdfilo, uno hidréfilo, un activo
Palonosetrén que puede estar en la fase acuosa y un tensioactivo. Y que la capsula sea estable y
tenga biodisponibilidad mejorada. Y concluye que las composiciones reivindicadas no tienen nivel
inventivo.

Frente a tales argumentos, la solicitante sostiene que el documento WQ02004045615, aunque
menciona algunos elementos de la capsula aqui reivindicada, no anula el nivel inventivo porque no
revela o sugiere todas las caracteristicas técnicas esenciales de la capsula reivindicada.

De acuerdo con lo expuesto, esta Entidad observa que los argumentos presentados por la
sociedad opositora prosperan como elementos que permiten desvirtuar la patentabilidad de la
solicitud que aqui se analiza y el documento W02004045615, que es el estado de la técnica mas
cercano a la capsula reivindicada, porque ensefia capsulas que contienen palonosetron en un
medio oleoso (es decir lip6filo), que presentan buena estabilidad frente a la oxidacion y buena
biodisponibilidad y por lo tanto sugieren a la persona versada la capsula reivindicada. Dado que el
documento WO2004045615 da a conocer capsulas que contienen palonosetron en un medio
lipofilo y estas capsulas muestran buena estabilidad y buena biodisponibilidad, que son los efectos
buscados en la presente solicitud, este documento anula el nivel inventivo tal como se explica mas
adelante, por lo cual este documento se tendra en consideracion para el examen y ahora se
llamara “"documento D1",

La sociedad opositora Tecnoquimicas S.A. afirma que el documento WO2004045615 ensefia
capsulas qgue contienen palonosetron en un medio oleoso las cuales tienen buena estabilidad
frente a la oxidaciéon y buena biodisponibilidad y US2004052824 ensefia composiciones que
contienen emulsiones que forman micelas de compuestos activos insolubles con lo cual aumentan
la biodisponibilidad de los compuestos activos, estos documentos harian obvia para el experto en
la materia una capsula de gelatina blanda que tiene una cubierta de gelatina blanda y una
composicion de relleno gue consiste en un compuesto lipéfilo, uno hidrofilo, un activo
Palonosetrén que puede estar en la fase acuosa y un tensioactivo, Y que la capsula sea estable y
tenga biodisponibilidad mejorada. Y concluye que las composiciones reivindicadas no tienen nivel
inventivo. Esta sociedad opositora afirma también que la solicitud no se refiere a un producto o un
proceso porgue menciona la dosificacion del compuesto activo, lo cual no se considera materia
patentable.

Frente a tales argumentos, la solicitante sostiene que el documento W02004045615, aunque
menciona algunos elementos de la capsula aqui reivindicada, no anula el nivel inventivo porque no
revela o0 sugiere todas las caracteristicas técnicas esenciales de la capsula reivindicada. Agrega
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que la solicitud, aunque menciona la dosificacion del compuesto activo, se refiere a un producto
que consiste en una capsula de gelatina blanda para administracion oral que comprende una
cubierta exterior de gelatina blanda y una composicion de relleno que es liquida y lipéfila.

De acuerdo con lo expuesto, esta Entidad observa que dado que el documento WO2004045615
no menciona expresamente todas las caracteristicas técnicas esenciales de la capsula
reivindicada, no anula la novedad, pero debido a que da a conocer cépsulas que contienen
palonosetron en un medio lipdfilo y estas cépsulas muestran buena estabilidad y buena
biodisponibilidad, que son los efectos buscados en la presente solicitud, este documento anula el
nivel inventivo tal como se explica mas adelante, por lo cual este documento se tendrd en

-

consideracion para el examen y ahora se llamara “documento D1".

Los argumentos presentados por las sociedades opositoras prosperan como elementos que
permiten desvirtuar la patentabilidad de la solicitud que aqui se analiza y el documento
W02004045615, que es el estado de la técnica mas cercano a la capsula reivindicada, se tendra
en consideracion para el examen y ahora se llamara “documento D1".

6.2. Objeto de la invencién

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar una forma de
dosificaciéon que contenga palonosetron que presente mayor estabilidad y biodisponibilidad, para
solucionar el problema la solicitud en estudio proporciona una forma farmacéutica oral
preferiblemente en forma de una capsula llena con una emulsion liquida que contiene clorhidrato
de palonosetron.

6.3. Determinacion del estado de la técnica

El estado de la técnica se determind con hase en la fecha de presentacion de la solicitud de
prioridad invocada, es decir el 24 de octubre de 2006.

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

ﬁem Documento Titulo Fecha de Publicacién

Palonosetron for the treatment of 3{Junio/2004
chemotherapy-induced emesis

D1 w02004045615

21/Marzo/1990

D2 GB2222770 Cyclosporin emulsion compositions

El documento D1? divulga capsulas de gelatina gue tienen una cubierta de gelatina (Pag. 14, Parr.
1) y una composicién de refleno que consiste en un compuesto lipdfilo (Pag. 14, Parr. 2) y
palonosetron. Para las que se indica que se destinan a la administracion oral (Pag. 14, Parr. 1).
Este documento también da a conocer los métodos para elaborar composiciones con palonosetrén

1htip:/iworldwite.espacenat.comfsearchResults 7DB=EPOCDOC&Iocale=en_EP&ST=advanced&compact=false&PN=wWQ2004045615
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para las que se indica que reducen la emesis inducida por quimioterapia y radioterapia cuando se
combinan con antagonistas del receptor 5-HT3.

El documento D22 divulga capsulas de gelatina blanda que tienen una cubierta de gelatina blanda
y una composicion de rellenc que consiste en un compuesto lipéfilo (Pag. 33 a 59), uno hidrofilo
(Pag. 33 a 59), un activo al 10 % que puede estar en la fase acuosa (Pag. 11, Parr. 7, Pag. 14,
Parr 3 y 4 y Pag. 27, Parr. 1) y un tensioactivo (Pag. 33 a 59). Para las que se indica gue se
destinan a la administracion oral, son estables (Pag. 12, Parr. 2 y Pag. 15, Parr 3) y gracias a la
microemulsion tienen mejor biodisponibilidad (Pag. 8, Parr 2, ult. lin.). Este documento también da
a conocer composiciones que comprenden una ciclosporina y un monoéster de sacarido, por
ejemplo monolaurato de sacarosa o rafinosa. E indica que las formas de dosificacion incluyen las
formulaciones topicas y, en particular, las formas de dosificacion oral.

6.4. Nivel Inventivo

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la misma Decisién 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, la capsula reclamada en la solicitud no tiene nivel inventivo, teniendo en
cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “Una cdpsula de gelatina blanda para administracion
oral que comprende: a) una cubierta exterior de gelatina blanda; b) una composicion de relleno
interna fiquida lipdfila que comprende: i) mas de aproximadamente 50% en peso de unc 0 mas
componentes lipofilos; i) de aproximadamente 1 a aproximadamente 20% en peso de miscibilidad
u homogeneidad en agua en dicho uno o mas componentes lipofilos; iij) de aproximadamente
0.05 a 2.0 mg de palonosetrén como clorhidrato de palonosetrén solubilizado o disperso en dicha
agua, y iv) un tensoactivo.” (Fl. 263).

La tabla siguiente presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales de la
solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en los documentos D1 y
D2 gue representan el estado de la técnica:

2http:/worldwide. espacenet.com/searchResults ?DB=EPCDCC&locale=en_EP&ST=advanced&compact=false&PN=GB2222770
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} Tabla 1
Caracteristicas esenciales D1 D2
Reiv 1
Cépsulas gelatina blanda Capsulas gelatina | Capsulas gelatina
Blanda
" Cubierta gelatina blanda Cubierta gelatina - Cubierta gelatina
Blanda
(Pég. 15, Péarr, 3)
Composicién de relleno Composicion de relleno Composicién De Relleno
Lipdfilo Lipofilo Lipéfilo
50 %
(pag. 14, Parr. 2) (Pdg. 33-59)
| Ridréfilo No menciona 7| Hidréfilo
B (Pag. 33-59
1 Palonosetron.HCl/agua Palonosetrén.HCI Activo/agua
[ 0,5-2,0mg
"0,04 —1,50 % R
(PAg. 11, Parr. 7, Pag. 14, Parr 3y 4
{Péag. 8, (t. lin) y PAg. 27, Pérr. 1)
Tensioactive iNo menciona | Tensioactivo
i (Pag. 33-59)
T Admin. oral Admin. oral
{pag. 14, P4rr, 1) {(Pag. 33, PArr. 2 y Pag. 49, Ej. 1)
Efecto:
Estabilidad
(Pag. 12, Parr. 2 y P4g. 15, Pam 3)
Mejora biodisponibilidad
L (Pag. 8, Parr 2, Qlt. lin.)

El documento D2, considerado el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida en la
reivindicacién 1, divulga capsulas de gelatina blanda que tienen una cubierta de gelatina blanda y
una composicion de relleno que consiste en un compuesto lipéfilo (Pag. 33 a 59), uno hidréfilo
(Pag. 33 a 59), un activo al 10 % que puede estar en la fase acuosa (Pag. 11, Parr. 7, Pag. 14,
Parr 3 y 4 y Pag. 27, Parr. 1) y un tensicactivo (Pags. 33 a 59). Para las que se indica que se
destinan a la administracion oral, son estables (Pag. 12, Parr. 2 y Pag. 15, Parr 3) y gracias a la
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microemulsion tienen mejor biodisponibilidad (Pag. 8, Parr 2, dlt. lin.).

La diferencia entre la capsula definida en la reivindicacion 1, y la capsula del documento D2
consiste en que el compuesto activo que contiene es especificamente palonosetrén en una
cantidad de 0,05 a 2,00 mg. Considerando el peso de la cApsula de la Pag. 28 de la descripcion es
133 mg, la proporcién es: (0,05/133)*100 a {2,00/133)*100 = 0,04 a 1,50 %.

No hay evidencia de que el incluir especificamente el compuesto activo palonosetron en cantidad
de 0,05 - 2,00 mg en la capsula blanda proporcicne algin efecto técnico sorprendente.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede formular
asi: ¢como modificar la capsula conocida en el documento D2 para proporcionar otra capsula
alternativa?

El documento D1 divulga capsulas de gelatina que tienen una cubierta de gelatina (Pag. 14, Parr.
1) y una composicion de relleno gue consiste en un compuesto lipdfilo (Pag. 14, Parr. 2} y
palonosetrén, Para las que se indica que se destinan a la administracion oral (Pag. 14, Parr. 1).

La descripcion presenta que los datos de biodisponibilidad: AUC, Cmax y tmax (Pag. 38, Tabla 7y
Pags. 39 a 40, Tabla 8) de las capsulas de la solicitud (*A”) son similares a los de las capsulas
comerciales (“B").

De manera que no hay evidencia de que el incluir especificamente el compuesto activo
palonosetrén en una cantidad de 0,05 a 2,00 mg en la capsula blanda que se conoce en el
documento D2 proporcione algun efecto técnico diferente al que ya proporcionaba la capsula que
se da a conocer en el documento D2.

En consecuencia, la persona versada enfrentada a |la necesidad de modificar la capsula conocida
para proporcionar otra capsula alternativa, incluiria de manera obvia el compuesto activo
palonosetrén en una cantidad de 0,05 a 2,00 mg, tal como se revela en el documento D2, en la
capsula blanda del documento D1, mas adn cuando no hay evidencia de que se haya logrado
alguin efecto técnico que sea sorprendente para la persona versada. Por lo cual fa reivindicacion 1
de la solicitud se considera obvia.

Dado que las reivindicaciones dependientes 2 ~ 6 no presentan alguna caracteristica adicional que
conceda nivel inventivo a la capsula de la reivindicacion independiente, se considera que tampoco
tienen nivel inventivo.

Debido a que el razonamiento anterior aplica también a la reivindicacion independiente 7 y su
reivindicacion dependiente 8, esta no tiene nivel inventivo.

En el presente caso, el método reclamado en la solicitud no tiene nivel inventivo, teniendo en
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cuenta que la reivindicacion 9 se refiere a: “Un método para producir una cdpsula de gelatina de
palonosetron que comprende: a) proporcionar una cubierta externa de gelatina bfanda...; y b)
preparar una composicién de refleno mediante las etapas que comprenden. i) proporcionar de
aproximadamente 0,05 a aproximadamente 2,0 mg de palonosetron como clorhidrato de
palonosetron ..., i) disolver o dispersar dicho palonosetron en agua para formar una premezcila
acuosa, ifj) mezclar dicha premezcia acuosa con uno 0 mas excipientes lipofilos; iv) mezclar un
tensoactivo con dicha agua, dicha premezcla acuosa, o dicha composicién de relfeno; y v)
balancear las cantidades de tensoactivo y agua ...y c) llenar dicha cubierta exterior con dicha
composicion de reffeno.” (Fl. 264).

La tabla sigutente presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales de la
solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en los documentos D1 y
D2 que representan el estado de la técnica:

Tabla 1
Caracteristicas esenciales D1 D2
Reiv 9
Método Método Método

a) Proporcionar una cubierta
externa de gelatina blanda

a) Proporcionar una
cubierta externa

a) Proporcionar una cubierta
externa de gelatina blanda

| b) Preparar una composicién
de relleno:

b) Preparar una composicion de
relleno:

b} Preparar una
composicién de relieno:

- Disolver o dispersar
palonosetron en agua

Disolver o dispersar
palonosetron

Disolver ¢ dispersar active en
agua

-~ Mezclar la premezcla
acuosa con ung ¢ mas
excipientes lipéfilos

Mezclar con ung o mas
excipientes lip&filos

Mezclar la premezcla acuosa
CON UNG 0 MAs excipientes
lipdfilos

- Mezclar un tensioactivo
con agua, premezcla
acuosa, 0 composicion

i de relieno
!_ -

Mezclar con otros
excipientes de relleno

Mezclar un tensioactivo con

agua, premezcla acLosa, 0
composicion de relleno

i - ‘Balancear las cantidades
de tensoactivo y agua

No mencionado

Balancear las cantidades de
tensoactivo y agua

e - -
¢} Llenar la cubierta exterior

con la composicién de

,_relleno

c) Llenar la cubierta exterior
con la composicidn de
relleno

c) llenar la cubierta exterior con
la composicion de relleno

]

{P4g. 3, Parr, 3y Pag. 14, Parrs. 1
xa

(Pags. 9 - 11)

El documento D2, considerado el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida en la
reivindicacién 9, divulga un método para elaborar capsulas de gelatina blanda que tienen una

Pagina 7 de 10
Al contestar favor indique el nimero

de radicacién gue se indica a continuacion:
Cod Verificacion: 23542544

S Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55int, 2 Tel 5737020
Call Center 5920400, Linea gratuita Nacional 01800-910165
web: www.sic.gov.co e-mail: contactenes@sic.gov.co
Bogota 0.C. Colombia



y -
Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

ResoLucion No: 15221
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad.PCT/09-041709

cubierta de gelatina blanda y una composicién de relleno gue consiste en un compuesto lipéfilo
(Pag. 33 a 59), uno hidréfilo (Pag. 33 a 59), un activo al 10 % que puede estar en la fase acuosa
(Pag. 11, Parr. 7, Pag. 14, Parr. 3 y 4 y Pag. 27, Parr. 1) y un tensioactivo (P4gs. 33 a 59). Para
las que se indica que se destinan a la administracion oral, son estables (Pag. 12, Parr. 2 y Pag.
15, Parr. 3) y gracias a la microemulsion tienen mejor biodisponibilidad (Pag. 8, Péarr. 2, Ultima
linea). EI método consiste en a) proporcionar una capsula de gelatina blanda, b) preparar una
composicion de relleno mediante la mezcla de un compuesto activo con agua, excipientes lipofilos
y un tensioactivo cuidando de mantener balanceadas las cantidades de tensoactivo y agua (tal
como ensefia la referencia Rosof® citada en este documento) y ¢) llenar la capsula de gelatina
blanda con la composicién de relleno.

La diferencia entre el método definido en la reivindicacion 9, y el método del documento D2
consiste en gue el compuesto active que contiene es especificamente palonosetrén en una
cantidad de 0,05 a 2,00 mg.

No hay evidencia de que el incluir especificamente el compuesto activo palonosetron en cantidad
de 0,05 — 2,00 mg en el método para elaborar la capsula blanda proporcione algin efecto técnico
sorprendente.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede formular
asi: ¢como modificar el método para elaborar la capsula blanda conocido en el documento D2
para proporcionar otro método alternativo?

El documento D1 divulga un método para elaborar capsulas de gelatina (Pag. 3, Parr. 3y P&g. 14,
Parrs. 1 y 2) que tienen una cubierta de gelatina {Pag. 14, Parr. 1) y una composicion de relleno
que consiste en un compuesto lipdfilo (Pag. 14, Parr. 2) y palonosetrén. El método consiste en
proporcionar una capsula de gelatina blanda, preparar una composicién de relleno mediante la
mezcla de un compuesto activo con agua, excipientes lip6filos y un tensioactivo y llenar la capsula
de gelatina blanda con la composicion de relleno (Pags. 9 — 11).

En consecuencia, la persona versada enfrentada a la necesidad de proporcionar un método
alternativo para elaborar una capsula, incluiria de manera obvia el compuesto activo palonosetrén
en una cantidad de 0,05 a 2,00 mg, tal como se revela en el documento D2, en el método del
documento D1, mas aln cuando no hay evidencia de que se haya logrado algun efecto técnico
gue sea sorprendente para la persona versada. Por lo cual la reivindicacion 9 de la solicitud se
considera obvia.

Dado que las reivindicaciones dependientes 10 y 11 no presentan alguna caracteristica adicional
que conceda nivel inventivo al método de la reivindicacion independiente, se considera que
tampoco tienen nivel inventivo.

3Rosof, Progress in Surface and Membrane Science, 12, 405 el seq. Academic Press (1975)

Pagina 8 de 10
Al contestar faver indique el nimero S Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2,5, 7y 10 PBX: 5870000
de radicacién que se indica a continuacién: Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5737020
Cod Verificacién: 23542544 Call Center 5920400. Linea gratuita Nacional 015_300—910165

Web: www,sic.gov.co e-mail: conlaglenos@sic.Qov.co
Bogota D.C. Colombia



Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLUCION NO: 15221
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad.PCT/09-041709

Se reitera a la solicitante que se aceptd para examen el nuevo capitulo reivindicatorio de los folios
263 a 265 y el examen confirmd la falta de nivel inventivo, segun se habia comunicado
previamente mediante el requerimiento presentado de acuerdo con el Articulo 45.

Es oportuno aclarar que, contrario a lo afirmado por la solicitante, el documento D2 divulga
capsulas de gelatina blanda que contienen una compaosicion de relleno formada por un compuesto
lipéfilo (Pag. 33 a 59), uno hidréfilo (Pag. 33 a 59), un activo que puede estar en la fase acuosa
(Pag. 11, Parr, 7, Pag. 14, Parr 3y 4 y Pég. 27, Parr. 1) y un tensioactivo (Pags. 33 a 59), de la
misma manera que las capsulas de la solicitud estudiada. Con referencia al problema técnico
objetivo se aclara que este se redefinié con base en el efecto observado en la descripcion y dado
que esta solo presenta que los datos de biodisponibilidad (AUC, Cmax y tmax) de las capsulas de
la solicitud son similares a los de las capsulas comerciales, es posible afirmar que no hay
evidencia de que las cipsulas de la solicitud hayan logrado algun efecto técnico relevante, por lo
cual el problema objetivo no es la necesidad de proporcionar una capsula que presente mayor
estabilidad o biodisponibilidad sino la necesidad de modificar la cépsula conocida para
proporcionar otra capsula alternativa, es decir sin mayores ventajas en comparaciéon con las
capsulas comerciales. Con respecto a su afirmacidon segun la cual es desventajoso que el
palonosetron se disuelva en agua, se aclara gque esta solicitud no resuelve tal problema porque las
reivindicaciones 1 y 9 presentan una composicion y un método, respectivamente, en los cuales el
palonosetron se disuelve en agua. De manera que, segin lo explicado, el objeto de esta solicitud
no tiene nivel inventivo.

En conclusion, teniendo en cuenta que los argumentos de 1a 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.S y Tecnoquimicas S.A. de acuerdo con las razones expuestas en la parte
considerativa de la presente Resolucién.
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ARTICULO SEGUNDO: Denegar la patente de invencién a la creacion titulada “CAPSULAS
BLANDAS QUE CONTIENEN CLORHIDRATO DE PALONOSETRON QUE TIENEN
ESTABILIDAD Y BIODISPONIBILIDAD MEJORADA".

ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucion a las sociedades Helsinn
Healthcare S. A., Gynopharm S.A.S y Tecnoquimicas S. A., entregandoles copia de la misma y
advirtiéendoles 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
5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 05 Abr 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED CASTILLO

Doctora )
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
cavelier@cavelier.com

Doctora i
ELIANA ISAURA MORENQ BOHORQUEZ
negocios@aptimun-co.com

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

Elabord: Clga Rosa Gonzalez Fonseca
Revis®: Consueto Leguizamon Leguizamon ¥
Revisé: Jose Luis Salazar Lopez ¥

Aprobé: Jose Luis LondoNo Fernandez *
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