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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsOLUCION No: 47893
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad. PCT/09-063558

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. 15225 del 05 de abril de 2013, la
Superintendencia de Industria y Comercio negéd patente de invencidn a la creacion
denominada: “COMPOSICION DE LIBERACION SOSTENIDA QUE COMPRENDE UN
PEPTIDO FISIOLOGICAMENTE ACTIVO SOLUBLE EN AGUA DISPERSADO
UNIFORMEMENTE EN UNA MICROCAPSULA", 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 cumplid con el requisito de nivel inventivo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 30 de mayo de 2013 con el
No. 09-063558-00015-0000, encontrandose dentro del término establecido para el efecto, la
sociedad TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED, interpuso recurso de
reposicion contra fa citada Resolucion, con fundamento en los argumentos que a
continuacion se sintetizan:

El recurrente presenta un nuevo capitulo reivindicatorio, donde restringe atn mas la materia
reclamada.

El recurrente argumenta, en relacién con la anterioridad D2, que “...divulga varias
sustancias activas como goserelin, exendina, etc...no se divulga leuprorelina, la cual es el
ingrediente activo de la composicion reivindicada en esta solicitud... Adicionalmente, se
debe notar que el documento D2 no ensefia ni sugiere los excelentes efectos de fa presente
invencion...Es evidente que la invencion de D2 y la presente invencién son completamente
diferentes entre ellas, en todos los aspectos como ef problema que se desea resolver por fa
invencidn, las caracteristicas esenciales que los constituyen y los efectos.”

En cuanto al efecto técnico de la composicién reclamada, afirma que “..es claro que la
AUC (dentro del periodo de 24 horas a 1 mes después de la administracion} de los
Ejemplos 19 a 21 (que contienen 4cido estearico) es superior (mds alto) que las de los
Ejemplos comparativos 4 y 6 (sin acido estedrico).”

Finalmente, concluye que aungue se combinaran los documentos D1 y D2, es claro que las
caracteristicas esenciales y el efecto producido por las composiciones reclamadas, no
serian derivables de dicha combinacién, confirmando el nivel inventivo de la presente
solicitud.

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

Se acepta el nuevo capitulo reivindicatorio, ya que no constituye una ampliacion de la
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materia inicialmente presentada, ademas de presentar pago por la modificacion voluntaria
gue se realiza por parte del recurrente.

En cuanto tiene que ver con |a falta de sugerencia de la anterioridad D2, cabe reiterar gque
dicho documento ensefia una forma de liberacién controlada en forma de microcapsulas
que comprenden un péptido active y un polimero de &cido lactico PM 2000 (pag. 4-10), las
cuales son disefiadas para que el activo se libere durante un periode extendido de tiempo
(pér.14), es decir, ensefia composiciones similares que solucionan el mismo problema
técnico y la persona medianamente versada en la materia estaria en capacidad de
adaptarlas al activo leuprolerina, presente en D1, para llegar a las composiciones
reclamadas y con {a expectativa de mantener su liberacion controlada por un periodo
extendido de tiempo.

Ademas, cabe recordar que el documento D1 ensefia, igualmente, composiciones en
microcapsulas que comprenden leuproreling, y un polimero de acido lactico PM 20000(p&g.
2-3), en conjuncion con acido 3-hidroxi-2-naftdico, las cuales presentan un alto contenido de
activo, asi como la supresion del efecto de estallido inicial del activo, gracias a la presencia
de la combinacion de &cido lactico con el grupo carboxilo (par.174). Es decir, la persona
versada en la materia sustituiria de manera obvia el acido carboxilico de D1 por el acido
estedrico reivindicado para ilegar a las composiciones reclamadas y con la expectativa de
evitar el efecto estallido y permitir una liberacidn extendida del activo por periodos muy
largos de tiempo.

En relacién con el efecto técnico reclamado, se aclara que el documento D1 en sus tablas 2
y 3, revela que compaosiciones gue contienen leuproreling, polimero de Acido lactico y un
acido carboxilico, presentan reduccién del efecto estallido, asi como una entrega extendida
del activo desde 8 hasta 28 semanas, el cual es el doble a las 4 semanas cuando no esta
presente el acido carboxilico, es decir, el efecto técnico conseguido es el mismo gue el de
las composiciones reclamadas y, por o tanto, no se puede apreciar un efecto sorprendente
al reemplazar el &cido 3-hidroxi-naftdico de D1 por el acido esteéarico de las composiciones
que se reivindican y la persona versada en la materia entenderia que se trata de una
modificacién obvia gue no involucra actividad inventiva.

Finalmente, queda claro que antes de la fecha de prioridad reclamada existian
composiciones de liberacion prolongada de leuprorelina que comprenden un polimero de
&cido l4ctico PM 11000-27000 (D1) y un acido carboxilico, asi como composiciones de
analogos de LHRH (dentro de los cuales se incluye leuprorelina), junto con polimeros de
4cido lactico, los cuales tienen un efecto estallido reducido (D1, tablas 2-3), asi como una
liberacion del activo por periocdos extendidos de tiempo (D1, par. 174 y D2, par. 14); es
decir, existian las sugerencias suficientes para madificar las composiciones del estado de ia
técnica y probar con acidos carboxilicos alternativos para llegar a las composiciones
reclamadas y con la expectativa de mantener e mismo efecto técnico. En conclusion, las
anterioridades D1 y D2, solas o en combinacion, afectan el nivel inventivo de la presente
solicitud.

Por lo anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no cumple
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con los requisitos de patentabilidad legalmente previstos, especificamente el de nivel
inventivo, y en consecuencia, no se halla mérito para revocar la decision impugnada.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision contenida en la Resolucién No. 15225 del 05
de abril de 2013, por medic de la cual se negd una patente de invencidn.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la sociedad
solicitante TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED y a la sociedad opositora
GYNOPHARM S.A.S., entregandoles copia de la misma, advirtiéndoles que contra ella no
procede recurso alguno, por encontrarse agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D. C., el 14 Ago 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TILLG

Doctora .
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
cavelier@cavelier.com

Doctora .
ELIANA ISAURA MORENOQ BOHORQUEZ
negocios@optimum-co.com
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