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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESoLUCION NO: 43129

Por la cual se deniega una patente de invencion
Rad.PCT/09-96619

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 09 de septiembre
de 2009, con el N° 09-096619-00000-0000, por la(s) sociedad(es) Boehringer Ingelheim
International GmbH, entré a fase nacional la solicitud de patente de invencidn titulada
“COMPOSICION FARMACEUTICA", que corresponde a la solicitud internacional
PCT/EP2008/053009 del 13 de marzo de 2008.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 622 del 19 de noviembre de 2010, habiéndose presentado oposicidén por parte de
la(s) sociedad(es) Synthesis S.A.S y Tecnoquimicas S.A., la(s) cual(es} una vez fue(ron)
estudiada(s) por el Despacho, desvirtuaron la patentabilidad del ohjeto en estudio como se
analizard méas adelante.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 03571, notificado por
fijacion en lista el 26 de febrero de 2013, se requirid a la solicitante en los términos del articulo
45 de la Decision 486 de {a 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 solicitante mediante escrito radicado bajo el N® 09-096619-00012-0000 del
24 de mayo de 2013, respondid oportunamente el requerimiento formulado y presentd
nueva(s) reivindicacién(es) 1 a 7 que remplaza(n) 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 1as prescripciones contenidas
en el articulo 34 de la Decision 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 paises miembros otorgardn patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de fa tecnologia,
siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial.”

SEXTO: Que de acuerdo con el objeto de la solicitud presentada, se modifica el titulo de la
invencion, el cual gquedard de la siguiente manera: "COMPRIMIDOS O CAPA DE
COMPRIMIDOS QUE COMPRENDEN TELMISARTAN, UN AGENTE BASICO,
MEGLUMINA Y SORBITOL MODIFICADO".
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SEPTIMO: Que la(s) reivindicacién(es) 1 a 7, no cumple(n) con el requisito de nivel
inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

7.1. Oposicién presentada.

La sociedad opositora Synthesis S.A.S afirma que la solicitud pretende obtener patente
para un comprimido o comprimide en capas que comprende el antagonista de receptor de
angiotensina Il telmisartan en forma amorfa, un agente basico y sorbitol, e indica que a esta
combinacién no se le puede reconocer nivel inventivo.

El opositor manifiesta que el documento ES 8501961 publicado el 16 de marzo de 1985
divulga un sorbitol modificado con mejores propiedades para compresion (punto de fusién
cercano a 96°C, densidad aparente 0.3-0.6 g/l, pureza de al menos 98% y superficie
especifica entre 0,7 y 1,5 m2/g, entre otras) y que este producto es util para la formulacion
de comprimidos. De igual forma, afirma que el documento da a conocer el efecto de mayor
resistencia de las tabletas obtenidas con el sorbitol modificade, al fabricarlas con igual
fuerza de presidon mecanica y reporta que considerablemente mayor que las tabletas
fabricadas con sorbitol comun. Adicionalmente, el opositor sefiala que el documento
ensefia la posibilidad de regular el tamafio de particula del sorbitol entre amplios limites por
medio del procedimiento de secado.

Por otra parte, el opositor afirma que el documento US 2005089575 publicado el 28 de abril
de 2005, divulga una tableta farmacéutica formada por dos capas que comprende una
primera capa con Telmisartdn sustancialmente amorfo, y una segunda capa de liberacion
inmediata con un diurético (sorbitol) y sus métodos de elaboracién y manifiesta que el
documento también divulga una serie de diluyentes, entre los que se encuentra el sorbitol y
se presenta el de eleccion en una determinada cantidad, asi mismo divulga el tamaio de
particula del producto obtenido.

El opositor solicitd tener como pruebas los siguientes documentos:

' item _ Documento Titulo l Fecha de publicacién*
£5 557845 Procedimiento para la obtencién de sorbita | 10/septiembre/1984
L AR con propiedades de tabletizacién me |0radas i
‘ Bilayer pharmaceutical Tablet comprising
| us 28/abrilf2005
P2 " 2005/0089575 Telmisartan and at r?él:;itf'c an preparations |

Por su parte, la sociedad opositora Tecnoguimicas S.A. argumenta que la solicitud pretende
obtener patente sin cumplir los requisitos dispuestos dado que las reivindicaciones 10 y 11
hacen referencia a métodos de tratamiento, los cuales de acuerdo con la Decision 486 no
son patentables y manifiesta que la reivindicacion 4 al hacer mencion a las dosificaciones
tiene el mismo efecto que las reivindicaciones de método de tratamiento médico dado que
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la dosificacion de la formulacién farmacéutica no pertenece a la categoria de producto o
proceso, sino que hace referencia a la forma en la que se utiliza terapéuticamente, y por lo
tanto no hace parte de las actividades industriales sino de las actividades médicas, por lo
tanto dicha reivindicacidén no cumpliria con el requisito de aplicacién industrial.

De igual forma, manifiesta que las reivindicaciones 1, 2, 5 y 12 hacen referencia a la
magnitud del area especifica y/o intervalos de particula del sorbitol, por lo que cualquier
persona medianamente versada en la formulacion de productos farmacéuticos reconoceria
la existencia de una serie de propiedades, que en mayor o menor grado dependen del
tamarfio y distribucion de las particulas entre las que se encuentran: solubilidad, velocidad
de disolucion, crecimiento de cristales, uniformidad de contenido, color, sabor, textura,
estabilidad, velocidad de floculacién, velocidad sedimentacién en suspensiones y flujo.

El opositor solicito tener como pruebas los siguientes documentos:

| Fecha de
Item Documento Titulo publicacién*

. Solid pharmaceuticat formulations comprising 08/abril/2004
D1 | WO 2004/028505 Telmisartan

{
|
r D2 WO 2003/059227 Bilayer pharmaceutical Tablet comprising 24/juliof2003

D3 | WO 2006/048208 | Bilayer tablet comprinsin Telmisartan y amlodipino 11/maya/2006
D4 US 3079303 Basic tablet granulation and process of using same 26/tebrero/1963
D5 | Vila jato J.L. Tecnologia Farmacéutica LNO refiere

22 1 voldl, Pag. 91-135

Frente a tales argumentos, la solicitante modifica el capitulo reivindicatorio de tal manera
que no se observan reivindicaciones relacionadas con usos o métodos. Asi mismao, afirma
que los documentos citados por la sociedad Tecnoquimicas S.A, no son relevantes para el
estudio de novedad o nivel inventivo de la solicitud y frente a la oposicién presentada por la
sociedad Synthesis S.A.S manifiesta que no se realiza un analisis claro que permita
determinar en que sentido afectarian los documentos ES527845 y US2005089575.

De acuerdo con lo expuesto, frente al nuevo capitulo reivindicatorio aportado, y a las
ensefianzas de los documentos ES527845 y US2005089575 presentados en los escritos
de oposicion por las soctedades Synthesis S.A.S y Tecnoguimicas S.A., este Despacho
concluye que prosperan como elementos gue permiten desvirtuar la patentabilidad de la
solicitud que aqui se analiza. Dado que la patente ES527845 divulga a través de los
egjemplos 5 a 11 tabletas que contiene un sorbitol modificado (con propiedades de
tabletizacién mejoradas y la patente US20050089575 divulga un comprimido o capa de
comprimido que contiene telmisartan, hidrdxido sédico, meglumina, povidona, estearato de
magnesio y sorbitol que corresponden a las caracteristicas esenciales de la solicitud y son
el estado méas cercano de la técnico del cual se puede derivar de manera evidente la
materia reclamada.
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7.2, Objeto de la invencioén.

E! problema técnico consiste en tabletas de telmisartan que posean durezas mejoradas y
mayores grados de disolucidon a que los previamente divulgados.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un comprimido
farmacéutico o comprimido en capas que comprende al ingrediente activo telmisartan
amorfo, un agente basico y sorbitol junto con los procesos correspondientes de
elaboracion.

7.3. Determinacion del estado de la téchica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 14 de marzo de 2007, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de cual se invoca prioridad.

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

_— . — ———

item . Documento Titulo Fecha de Publicacién*
—_ .}.__ —————— -
"_ l Procedimiento para la obtencion de sorbitan con | 10/septiembre/1984
L D1 | ES 527845 propiedades de tabletizacién mejoradas
l ‘ us Bilayer pharmaceutical Tablet comprising 28/abril/2005

‘ 2005/0089575 | Telmisartan and a diuretic an preparations thereof

El documento D1M divulga tabletas que contienen como componente sorbitol modificado
que presentan propiedades mejoradas (Fl. 1, lineas. 1-2) y una superficie especifica entre
0,7-1,5 m%g (Fl. 2, linea. 18) y el documento divulga ademas combinaciones del excipiente
modificado con principios activos e ingredientes como peréxido de magnesio, aceite de
menta, estearato de magnesio, fluoruro sodico, acido citrico, cafeina, entre otros (Ejs. 5 a
11, Fls. 12 y 13).

El documento D2 divulga un comprimido y una capa de comprimido que contiene
telmisartan, hidroxido sédico, meglumina, povidona, estearato de magnesio y sorbitol (Ejs.
3y4,Fl 28 a 30).

7.4. Nivel inventivo.

1htipffwww.espatentes.comvpdi/8501961_Al.pdf

2:hitp:fiworldwide .espacenet.corm/publicationDetails/biblio?
CC=MX&NR=PAQ4006997AZKC=A&FT=D&ND=2&date=200412078DB=EPCDOCE&Iocale=en_EP
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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 invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado
de manera evidente del estado de la técnica”.

En el presente caso, los comprimidos o comprimidos en capas reclamados en la solicitud
no tienen nivel inventivo, teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “Un
comprimido 0 capa de comprimido....” (Pag. 12 del radicado N°09-096619-00012-0000)

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales de
la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en el {los)
documento(s) D1 y D2 que representa(n) el estado de la técnica:;

Tabla 1
— . —_—
L Caracteristicas esenciales D2 | D1
Unufggg“zgg ° Capa de comprimido que Tabletas que comprenden:
l Caracteristica A cap comprende: (FI. 12-13, Ejs. 5-11)
. comprimido que (Fl. 28-30, Ejs. 3y 4)
Lo comprendg: . VL RESSYA |
! - Telmisartan en Telmisartan en forma No refiere
L Caf\cte_ilstlca 8 forma amorfa sustancialmente amarfa | B i}
! Caracteristica C Un agente bésico Hidroxido strco y No refiere
: meglumina
Sorbitol gue tiene Instant-sorbita
Caracteristica D unaifs_ upzrhmet Sorbitol (Sorbitol que tiene una
especinca ezen re superficie especificamente de
1,4-3,0 m*fg entre 0,7-1,5 m#/g)

—_— e e ————— e bt ——

Como se dijo anteriormente, el documento D2 se considera el estado de la técnica cercano
a la invencion definida en la reivindicacion 1 porgue divulga un comprimido en capas que
comprende: telmisartan, hidroxido sédico, meglumina, povidona, estearato de magnesio y
sorbitol (Pag. 30, Ej. 4).

La diferencia entre la solicitud, definida en la reivindicacion 1 y el comprimido en capas
divulgado en el documento D2 es la caracteristica D que consiste en que la superficie
especifica del sorbitol que oscila entre 1.4-3,0 m¥g.

El efecto que se logra al establecer la superficie especifica del sorbitol entre 1.4-3.0 m¥/g es
que las tabletas resultantes presentan dureza mejorada y mayor grado de disolucién dentro
del intervalo de compactacién de <60% de fortaleza maxima de mecanizado.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo consiste en obtener un comprimido de telmisartan
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que presenta un nivel de dureza y grado de disolucion mejorados.

Sin embargo, la sustitucion del componente sorbitol por un sorbitol modificado que presente
una superficie especifica entre 0,7-1,5 m#/g para obtener tabletas que presenten dureza
mejorada ya fue divulgada en el documento D1.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, tendria
suficiente motivacion o expectativa de éxito razonable para sustituir de la capa de
comprimido de telmisartan el componente sorbitol por un sorbitol modificado que presente
una superficie especifica entre 0,7-1,5 m#g, como lo indica el documento D1 para llegar asi
al objeto de la reivindicacién 1 de la solicitud, por lo cual se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 a 7 no mencionan caracteristicas
adicionales, se considera que tales reivindicaciones tampoco tienen nivel inventivo.

En referencia al argumento de la solicitante, segin el cual los pardmetros de superficie
especifica y tamafio de particula son caracteristicas técnicas esenciales de la solicitud por
lo tanto las objeciones del examinador sobre este particular no tienen ningin soporte
técnico y deben ser parte del examen de patentabilidad de la solicitud, este Despacho
aclara a la solicitante que para el caso en particular se incluye en el examen de
patentabilidad como parametro diferenciador de su solicitud Unicamente la superficie
especifica del sorbital ya que efectivamente la modificaciéon del sorbitol por uno con una
superficie especifica entre 0,75-3,5 m?/g como el divulgado en el documento D1 permite
obtener tabletas con una mayor dureza empleando la misma fuerza de compresion. Sin
embargo, el tamafio de particula no puede recibir el mismo tratamiento dado que el
documento D1 ensefia que es posible regular el tamafo de particula del sorbitol entre
amplios limites por medio del procedimiento de secado. En conclusién, este efecto técnico
de la solicitud es predecible de acuerdo con lo divulgado y ejemplificado en los documentos
D1y D2, porlo cual la reivindicacion 1 se considera obvia.

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

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Declarar fundada la oposicion presentada por la(s) sociedad(es)
Synthesis S.A.S y Tecnhoquimicas S.A., de acuerde con las razones expuestas en la parte
considerativa de la presente Resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: Denegar la patente de invencién a la creacion titulada
‘COMPRIMIDOS O CAPA DE COMPRIMIDOS QUE COMPRENDEN TELMISARTAN, UN
AGENTE BASICO, MEGLUMINA Y SORBITOL MODIFICADQ".
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ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la(s) sociedad(es)
Boehringer Ingeltheim International GmbH, y a la(s) sociedad{es) opositora(s) Synthesis
S.A.S y Tecnoguimicas S.A, entregandoles copia de la misma y advirtiéndoles que contra ella
procede el recurso de reposicion, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual
podra ser interpuesto en el momento de fa notificacién o dentro de los cinco (5) dias habiles
siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 25 Jul 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TILLO

Doctora .
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
cavelier@cavelier.com

Doctora .
ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ
negocios@optimun-co.com

Doctc_)r
JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR

info@reyes-abogados.com

Elaboré: Lenin Roberto Guerrere

Revist: Jeny Paola Villate Becerra ¥
Revist: Maria Del Socorro Pimienta Corbacho ¥
Aprobd: Jose Luis LondoRNo Femandez ¥
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