Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NO: 55326
Por fa cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad. PCT/09-041709

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 Resolucion No. 15221 del 5 de abril de 2013, la Superintendencia de
Industria y Comercio denegd patente de invencién a la creacion denominada: "CAPSULAS
BLANDAS QUE CONTIENEN CLORHIDRATO DE PALONESTRON QUE TIENEN
ESTABILIDAD Y BIODISPONIBILIDAD MEJORADA", con fundamento en el articulo 18 de la
Decision 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 30 de mayo de 2013 con el No. 09-
041709-00017-0000, encontrandose dentro del término establecido para el efecto, la sociedad
Helsinn Healthcare SA, por intermedio de apoderado interpuso recurso de reposicion contra la
citada Resolucién, con fundamento en los argumentos que a continuacién se sintetizan:

El recurrente manifiesta que contrario a lo expresado por esta Oficina la presente solicitud si tiene
nivel inventivo frente a los documentos D1 y D2 e indica que “...ninguna de las dos referencias,
menciona las caracteristicas técnicas esenciales del mecanismo de elaboracién de la capsula
de la invencion, tales coma la disolucion del compuesto activo palonosetrén en un volumen muy
bajo de agua, la homogenizacion del agua en una fase lipofilica para formar una emulsion con la
ayuda de un surfactante y por Gitimo, el relfenar la capsula con la anterior emulsion. Cabe
mencionar que del 100% de fa emulsién, solo el 1% a 20% corresponde a la fase acuosa y el
restante a la fase lipofilica.”

Sefiala a continuacién que “...D1 hace una referencia muy general y superficial sobre las
capsulas gel”. Igualmente agrega que: “tampoco se menciona la accidn de disofver el compuesto
activo palonosetron en cantidades muy bajas d ua par sterior formar emulsio

de agua en aceite. Es asi como se quiere hacer entender, que una persona versada en la materia
nunca hubiera tenido el ingenio de disolver el compuesto activo en agua, en vista de que gste.

5 nte de a_las capsulas d L"

En cuanto se refiere al documento D2 el solicitante considera que “..tampoco describe
disoluciones de palonosentrol en pequefios volumenes de agua, para posteriormente conformar
una emulsion agua en aceite. D2 incluye un gran namero de ejemplos de formulaciones del tipo
capsula-gel, y en ninguna de ellas se menciona su ingrediente activo, que en ese caso
corresponde a ciclosporina, disuefto en agua”.

La recurrente explica que “...se sabe que palonosetrén es poco soluble en sustancias lipofilicas,
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razén por la cual la presente emulsién podria resuftar inestable en la ausencia de este, en la
medida en que este compuesto activo podria precipitarse, causando que al ser ingerido
oralmente, no fuera absorbido por tracto gastrointestinal del paciente. Es por esta razén que la
inclusion del surfactante es imprescindible en la formulacion de la emulsion y se confirma en los
ejemplos de la presente aplicacién, en donde se evidencia un 100% de biodisponibilidad del
medicamento de viaoral...”

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

Con relacion al argumento segan el cual ninguna de las dos referencias D1 y D2 menciona las
caracteristicas técnicas esenciales del mecanismo de elaboracion de la cdpsula de la invencion
tales como la disolucién del compuesto activo palonosetrén en un volumen muy bajo de agua, la
homogenizacién del agua en una fase lipofilica para formar una emulsién con la ayuda de un
surfactante y por Ultimo, el rellenar la capsula con la anterior emulsion, esta Superintendencia se
permite reiterar que la combinacién de ensefianzas de los documentos D1 y D2 si sugiere las
caracteristicas técnicas de la presente solicitud, como se evidencio en la evaluacion de nivel
inventivo de la resolucion de negacion, en la que se establecié que el documento D2 divulga
capsulas de gelatina blanda que tienen una composicion de relleno que consiste en un
compuesto lipdfilo (Pag. 33 a 59), uno hidréfilo (Pag. 33 a 59), un activo al 10% que puede estar
en la fase acuosa (P4g. 11, Parr. 7, Pag. 14, Parrs. 3y 4 y Pag. 27, Parr. 1) y un tensioactivo
(Pags. 33 a 59) y se indica que las mismas son utiles para administracion oral con adecuada
estabilidad (P&g. 12, Parr. 2 y Pag. 15, Parr. 3). Por su parte, el documento D1 divulga capsulas
de gelatina que tienen una cubierta de gelatia (Pag. 14, Parr.1) y una composicion de relleno que
consiste en un compuesto lipdfilo (Pag. 14, Parr. 2) y palonosetrén, las cuales se destinan a la
administracion oral (Pag. 14, PArr. 1). Por otra parte, el documento D2 divulga un método para la
elaboracién de las capsulas de gelatina blanda el cual consiste en mezclar un compuesto activo
con agua, excipientes lipofilos y un tensioactivo cuidando de mantener balanceadas las
cantidades del tensioactivo y agua, y llenar la capsula de gelatina blanda con la composicién de
relleno, por otra parte, el documento D1 establece un método que consiste en proporcionar una
capsula blanda, preparar una composicién de relleno mediante la mezcla de un compuesto activo
con agua, excipientes lipéfilos y un tensioactivo y llenar la capsula de gelatina blanda con la
composicion de relleno (Pags. 9 a 11). En consecuencia, D1 y D1 si sugieren las caracteristicas
técnicas esenciales del mecanismo de elaboracion de la capsula de la invencion.

Con respecto al argumento de la solicitante en relacion con que del 100% de la emulsion, solo el
1% a 20% corresponde a la fase acuosa y el restante a la fase lipofilica, es importante resaltar
que en el capitulo reivindicatorio allegado con el radicado No. 09-041709-00011-0000 se utiliza la
expresion “aproximadamente” para establecer fas concentraciones de componentes lipdfilos y de
agua, por lo cual no existe una limitacién real de la solicitud como se indicé en el examen de
patentabilidad y como se encuentra establecido en el instructivo para examen de solicitudes de
patentes de invencién y modelos de utilidad P102-106 de la SIC. Por lo tanto, debido al uso de
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dicha expresion no se puede concluir que exista un rango porcentual definido como el que indica
la recurrente.

En cuanto tiene que ver con el argumento de que la divulgacion de D1 en relacion con las
capsulas gel es general y superficial, esta Oficina considera que el andlisis realizado por la
solicitante en relacién con el estado de la técnica es inadecuado, ya que estudia los documentos
de manera separada y no considera que es el estado de la técnica evaluado de manera
simultanea el que proporciona la informacion que sugiere la invencion reivindicada. Se reitera que
el documento D2 divulga de manera clara y suficiente capsulas de gelatina blanda que tienen una
compaosicién de relleno que consiste en un compuesto lipdfilo (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, Parrs. 3
y 4 y Pag. 27, Parr. 1) y un tensioactivo (Pags. 33 a 59) y se indica que las mismas son utiles
para administracién oral con adecuada estabilidad (Pag. 12, Parr. 2 y Pag. 15, Parr. 3}, por lo
tanto, el estado del arte si hace referencia a las capsulas gel. Por otra parte, el argumento del
solicitante con respecto a que D1 no menciona la accidén de disolver el compuesto activo en
cantidades muy bajas de agua para formar una emulsion agua en aceite. Esta Oficina establece
que la expresion “cantidades muy bajas” utilizada por la solicitante en el presente recurso es
ambigua, ya que no es claro a qué rango de concentracion se esta refiriendo, por otra parte, al
revisar la reivindicacion 9 del radicado No. 09-041709~-00011-0000, se indica en la etapa ii)
“disolver o dispersar dicho paloosetron en agua para formar una premezcla”, por lo cual tampoco
se encuentra referencia o definicién a una cantidad muy baja. Del mismo modo, el documento D2
establece un proceso para preparar un relleno para la capsula que comprende la mezcla del
compuesto activo en agua, junto con excipientes lipofilos y un tensioactivo tal y como lo ensefa
la referencia Rosof' que fue allegada con la resolucién de negacion. Por lo tanto, se considera
que el estado de la técnica si sugiere a |la persona versada en la materia disolver el agente activo
en agua a pesar de que este solvente pudiese degradar las capsulas de gel.

Se advierte ademas que frente al argumento de que D2 tampoco describe disoluciones de
palonosentrol en pequefios volimenes de agua para formar una emulsion, se reitera que dicho
argumento no tiene ningdn sustento ni validez debido a que las expresion “pequefios volumenes
de agua” es ambigua y a gue la reivindicacién 9 no contempla dicha expresion.

Por otra parte resulta del caso sefialar que, si bien D2 no divulga un proceso de preparacion
especifico que comprenda el activo palonosetrén, se debe aclarar que es conocida la importancia
de la presencia de un surfactante en la formacién de una emulsion, lo cual es sugerido en el
documento D2 que indica la adicién del activo al 10% que puede estar en la fase acuosa (Pag.
11, Parr. 7, Pag. 14, Parr. 3y 4 y Pag. 27, Parr. 1} y un tensicactive (Pags. 33 a 59).

Ahora bien, con referencia a su manifestacion en el sentido de que la inclusion del surfactante es
imprescindible en la formulacion de la emulsidn y se confirma en los ejemplos de la presente
aplicacion, en donde se evidencia un 100% de biodisponibilidad del medicamento de via oral,
resulta pertinente aclarar que el efecto observado en la descripcién mediante los resultados de
biodisponibilidad (AUC, Cmax y tmax) de la capsulas de la solicitud, son similares a los de las

1 Rosof, Progress in Surface and Membrane Science, 12, 405 et seq. Academic Press {1975)
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capsulas comerciales, por lo cual no hay evidencia en fa presente reclamacion de que las
capsulas de la solicitud hayan logrado algun efecto técnico relevante siendo tan solo una
alternativa obvia frente a lo divulgado en el estado de la técnica, por lo tanto se reitera la falta de
nivel inventivo en €l objeto reivindicado.

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
consecuencia, no se halla mérito para revocar la decision impugnada.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisién contenida en la Resolucién No. 15221 del 5 de abril
de 2013, por medio de la cual se denegd una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la sociedad Helsinn
Healthcare S.A., entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella no procede
recurso alguno, por encontrarse agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D. C., el 18 Sep 2013
EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

—

J

L ey

PABLO FELIPE ROBLED TILLQ

Doctor )
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
cavelier@cavelier.cam
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