Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NO: 71805
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/09-057912

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 ante esta Superintendencia el 4 de junio de
2009 con el N® 09-057912-00000-0000, por la sociedad Bayer Schering Pharma
Aktiengesellschaft, a través de apoderado, entrd a fase nacional la solicitud de patente de
invencion titulada “SAL DE POTASIO CRISTALINA DE ANALOGOS DE LIPOXINA A4”,
que corresponde a la solicitud internacional PCT/EP2007/010785 del 4 de diciembre de
2007.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 619 del 20 de agosto de 2010, sin que se hubieran presentado oposiciones por
parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 12600 y notificado por
fijacion en lista el 18 de julio de 2012 se requirid a la solicitante en los términos del articulo
45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, para que presentara
respuesta a las observaciones de caracter técnico visibles a folios 167 a 181 del cuaderno
administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos
establecidos por esta Decisifn, para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 09-057912-00007-0000
del 10 de octubre de 2012, respondié oportunamente el requerimiento formulado, y presenté
nueva reivindicacion 1 (Fl. 189) que reemplaza 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 Decisién 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 486 expedida por
la Comision de la Comunidad Andina “Los pafses 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 reivindicacion 1 contenida en el folio 189, no cumple con el requisito de
nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:
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6.1. Objeto de la invencién.

El objeto de la invencidn consiste en la necesidad de sales cristalinas de un anélogo de
lipoxina A4 para el tratamiento de enfermedades inflamatorias. Para solucionar este
problema, la presente solicitud proporciona sal de potasio cristalina de lipoxina A4 de
férmula |,

6.2. Determinacion del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 04 de diciembre de 2008, que
corresponde a la fecha de la prioridad invocada.

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

No. Documento Titulo Fecha de publicacion
D1 WO03/040080 Lipoxin A4 analogs 15/05/2003
Journal of
D2 Pharmaceutical Pharmaceutical Salts? Enero 1977
Sciences

El documento D1 (Fls. 167 a 171) ensefia compuestos analogos de lipoxina A4 entre los
cuales estdn compuestos especificos de los de la presente solicitud; ademas, ensefia
distintas sales farmacéuticamente aceptables que dichos compuestos pueden formar,
entre las cuales estan las de potasio.

El documento D2 (Fls. 172 a 177) divulga generalidades sobre sales farmacéuticas,
propiedades fisicoquimicas, estabilidad, biodisponibilidad, etc. Entre las sales mas usadas
estan las de potasio.

6.3. Nivel inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la 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".

1 S. M. Berge, L. D. Bighley y D.C. Monkhouse. “Pharmaceutical Salts”. Journal of Pharmaceutical Sciences.
Volumen 66, namero 1, enero de 1977,
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En el presente caso, el método reclamado en la solicitud no tiene nivel inventivo, teniendo
en cuenta que la reivindicacion 1 esta referida a: “una sal de potasio cristalina,
caracterizada porque es el 2-((2S,3R,4E,6E,10E 12S)-13-(4-(fluorofenoxi)-2,3,12-
trihidroxitrideca-4,6,10-trien-8-iniloxi)acetato de potasio donde dicha sal de potasio
cristalina esta en forma de un anhidrato y posee un patrén de difraccién de polvos por
rayos X con picos caracteristicos” (FI. 189).

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

Caracteristicas esenciales D1 D2

OoH
» ‘/\ra
CH [+]
g,
»
o

No menciona
Sales Generalidades scbre
L farmaceuticamente sales farmaceéuticas
i i ; .
>al de potasio cristalina aceptables: potasio que | entre ellas estan las
son cristalinas de potasio

El documento D1 es considerado el estade de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacién 1, el cual divulga el compuesto de formula (I) v sus sales
(pag. 11, lineas 3 a 10, Fl. 168, reivindicacién 9, compuestos 2 y 4, Fis. 170 y 171), entre
ellas estan las de potasio.

La diferencia entre la invencidn definida en la reivindicacién 1 y el compuesto del
documento D1, consiste en que no se especifica la sal de potasio.

El efecto que le confiere esta diferencia consiste en que mejora la estabilidad vy
propiedades farmacéuticas del compuesto base. No obstante, este efecto no fue
demostrado ni comparado con el arte anterior en la presente solicitud.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢ Como modificar el compuesto de lipoxina A4 conocido en el documento D1
para hacerlo mas estable?
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Ahora bien, la formacion de sales farmacéuticas para mejorar la estabilidad y otras
propiedades fisicoguimicas, ya esta divulgada en el documento D2 que se refiere a los
conceptos generales sobre sales farmacéuticas, (Fls. 173 a 176) tipos de sales como las
de potasio (Fl. 173, tabla I}, estabilidad de las sales y su influencia en la solubilidad y
biodisponibilidad de los farmacos (Fls. 176 y 177).

La persona del oficio normalmente versada en la materia enfrentada con la tarea de
proveer sales de potasio de un analogo de lipoxina A4 con la actividad deseada, puede
darse cuenta que a partir de los documentos D1 y D2, dicho analogo puede estar en
forma de sal de potasio y, que ademas, puede estar en forma cristalina, o en forma de
hidrato o anhidra. Hay gue tener en cuenta gue los compuestos descritos en el documento
D1 son intrinsecamente cristalinos y no es sorprendente que sus formas anhidras o
hidratadas se puedan presentar,

La preparacion de compuestos anhidros y la determinacién de su tendencia a pasar de
forma anhidra a forma hidratada son de conocimiento general y es una practica rutinaria
en investigacién la obtencién de una u otra forma dependiendo de los requerimientos del
investigador, por lo cual carecen de nivel inventivo las formas anhidras e hidratadas de las
sales de potasio del compuesto de férmula (1).

En consecuencia, es obvio para la persona del oficio normalmente versada en la materia
referirse a las ensefianzas divulgadas en el documento D2, con el fin de mejorar la
estabilidad del farmaco descrito en el documento D1, para llegar asi al objeto de la
reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual la reivindicacién 1 no tiene nivel inventivo.

En referencia al argumento de la solicitante, segin el cual los resultados mostrados en
una tabla de estabilidad de diferentes formas de lipoxina demuestran que las diversas
formas cristalinas de la sal de potasio (la) exhiben una estabilidad significativamente
superior a la estabilidad de la sal sddica del compuesto (la), se puede decir que si bien se
observa una mejor estabilidad de las sales de potasio frente a las de sodio, de todas
maneras la diferencia no es representativa, sobre todo teniendo en cuenta que no se
revelan todos los detalles del estudio, es especulativo afirmar que las sales de potasio del
compuesto de lipoxina efectivamente sean mucho mas estables que las de sodio, Cabe
resaltar que, de acuerdo con la grafica, la estahilidad del compuesto con ciclodextrina se
conserva a lo largo del tiempo, lo cual es un indicativo también de que no es sorprendente
que el compuesto se pueda estabilizar de distintas maneras, de acuerdo con lo que
requiera el investigador, Es una practica rutinaria el ensayar varias alternativas para lograr
la estabilidad de los compuestos y asi poderlos formular en distintos vehiculos para los
fines requeridos.

Pagina 4 de 5
Al contestar favor indigue el nimero S Sede Centro: Carrera 13 No, 27-00 pisos 2, 5, 7 v 10 PBX: 5870000
de radicacién gue se indica a continuacidn: Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5737020
Cod Verificacion: 532283722 Call Center 5920400, Linea gratuita Nacional 01800-910165

Web: www sic.gov.co e-mail; contacienos@sic.goy.co
Bogota D.C. Colombia




Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

ResoLucion No: 71805
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/09-057912

En conclusion, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtlan de
manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el Superintendente de
Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacién titulada “SAL DE
POTASIO CRISTALINA DE ANALOGOS DE LIPOXINA A4".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién al doctor Carlos
Reinaldo Olarte Garcia, en su calidad de apoderado de Bayer Schering Pharma
Aktiengesellschaft, o a quien haga sus veces, entregandole copia de la misma y
advirtiendole 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 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 27 Nov 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

e

PABLO FELIPE ROBLED TiLLC

Doctor )
CARLOS REINALDO OLARTE GARCIA
office@olartemoure.com

Elaboré: Lina Patricia Forero Tobaria
Revisd: Gloria Jacqueling Alfanso Rozo
Revisd; Jesus Fernel Garcia Garcia *
Revis6: Jose Luis Salazar Lopez *
Aprobd: Jose Luis LondoNo Fernandez ~
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