, Pros ad
Indusiria vy Comercio p S
SUPERINTENDENCIA -

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RAD: 9-96619- -18 FECHA: 2014-02-26 10:21:32

DEP: 2020 DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES EVE: 378 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO |
TRA: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y I FoLIOS: 7

ACT: 519 PRESENTACION

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
2020
Bogota, D.C.,

Abogado(a)/Sefior(a)
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

Asunto: Radicacion: 9-96619- -18

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 2442

Folios: 7
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | X | Capitulo Il
No. Solicitud Internacional PCT/EP2008/053009
Fecha de Presentacion Internacional 13/03/2008

1. Documentos estudiados:
Descripcion: Radicado N° 09-096619-00000-0000 9/09/2009

Reivindicaciones: Radicado N° 09-096619-00000-0000  9/09/2009
Radicado N° 09-096619-00009-0000  15/11/2012
Radicado N° 09-096619-00012-0000 24/05/2013
Radicado N° 09-096619-00017-0000  6/09/2013

Rta del Solicitante: Radicado N° 09-096619-00009-0000 15/11/2012
Radicado N° 09-096619-00012-0000 24/05/2013

Oposicién(es): Laboratorios Synthesis S.A.S.
Radicado N° 09-096619-00003-0000 15/02/2011
Tecnoquimicas S.A.
Radicado N° 09-096619-00004-0000 15/02/2011

Prioridad: EP 07104157.8 14/03/2007

2. Analisis de la prioridad:

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque ésta solicitud fue presentada dentro del plazo

establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la prioridad
reivindicada.
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3. Objeto de la invencién:

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del capitulo Primero del Titulo X de la
Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendrda en cuenta la tasa
pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen para las reivindicaciones
adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga mas de diez (10) reivindicaciones y no
se haya pagado la tasa complementaria, sélo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada.

Teniendo en cuenta que el solicitante presenta una modificacion el capitulo reivindicatorio
conformado por 7 reivindicaciones, se acepta para estudio en su totalidad.

Titulo de la solicitud: COMPRIMIDO FARMACEUTICO QUE COMPRENDE TELMISARTAN
Y SORBITOL.

El problema planteado en esta solicitud consiste en proveer tabletas de telmisartan con una
velocidad de disolucion y dureza mejoradas.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un comprimido que
comprende telmisartan en forma amorfa, un agente béasico seleccionado de hidroxidos de
metales alcalinos, aminoacidos basicos y meglumina y sorbitol.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de Patentes
(CIP): A61K9/20.

4. De la solicitud de patente
Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

De acuerdo con lo revelado en el capitulo reivindicatorio, la composicién que se reclama esta
caracterizada por parametros tales como el area de superficie de uno de los componentes y
por su tamafio de particula. Cabe recordar que una composicion (o comprimido en el
presente caso) se debe caracterizar por sus componentes en si (principio activo y
excipientes), especificando las cantidades en que se encuentran dentro de la composicion.

5. Andlisis de la(s) oposicidn(es)
Argumentaciones de Laboratorios Synthesis S.A.S.

Dice el oponente que la presente solicitud pretende obtener patente para un comprimido o
capa de comprimido que comprende el antagonista de angiotensina Il telmisartan en forma
amorfa, un agente basico y sorbitol, indicando que a esta combinacion no se le puede
reconocer altura inventiva.

La sociedad opositora menciona los documentos: ES8501961 y US2005089575 como
relevantes para desvirtuar la patentabilidad del objeto reclamado en la presente solicitud.

La firma opositora manifiesta que el documento ES8501961 se refiere a un sorbitol
modificado con mejores propiedades para compresion (punto de fusion cercano a 96°C,
densidad aparente 0,3 a 0,6 g/ml, pureza de al menos 98% y superficie especifica entre 0,7 y
1,5 m?g, entre otras) y que este compuesto es Util para la formulacién de comprimidos. Este
documento da a conocer que la resistencia de las tabletas obtenidas con el sorbitol
modificado, fabricadas con igual fuerza de presidbn mecanica, es mucho mayor que las
tabletas analogas con sorbitol comun, concluyendo que las tabletas obtenidas con el sorbitol
modificado son ventajosas a las obtenidas cuando se utiliza sorbitol comun. Dicho
documento ensefia que es posible reglar el tamafio de particula de sorbitol entre amplios
limites por el procedimiento de secado, mencionando que este se encuentra muy por debajo
de los tamafios de sorbitol conocidos, lo que ofrece una ventaja importante para la
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fabricacion de tabletas.
Argumentaciones de Techoquimicas S.A.

Afirma el oponente que esta solicitud pretende obtener patente sin cumplir con los requisitos
dispuestos en la Decision 486, dado que las reivindicaciones 10 y 11 hacen referencia a
meétodos de tratamiento que de acuerdo con la legislacion no son patentables y afirma que la
reivindicacion 4 al hacer mencion de dosificaciones tiene el mismo efecto de las
reivindicaciones de método de tratamiento médico dado que la dosificacion de la formulacion
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 médicas. Por lo tanto, no cumpliria con el requisito de aplicacion industrial.

De otro lado, manifesté que las reivindicaciones 1,2, 5y 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 depende del tamafio 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 floculacion, velocidad de sedimentacion en suspensiones vy flujo.

Afirma que es una actividad cotidiana de todo formulador: evaluar todas las ventajas y
desventajas de modificar el tamafo de particula y definir las condiciones Optimas de proceso
antes de que se llegue a la etapa productiva; analizar el tamafio de particula de la materia de
la cual se parte (incluidos excipientes) a fin de establecer si es necesario el tratamiento de
reduccion; se deben definir las especificaciones de tamafio de particula para que la materia
prima se comporte en la forma deseada. Es frecuente que antes del desarrollo en gran
escala, se determine, optimice, monitoree y controle el tamafio de particula y su distribucién
en el caso de los excipientes y/o componentes inertes de la formulacion. Es decir, la
manipulacion del tamafio de particula es una estrategia tecnoldgicamente ampliamente
reconocida y aplicada en la industria farmacéutica.

La sociedad opositora sefiala que existen documentos cuya informacion es una guia para
cualquier persona medianamente versada en la materia que requiera formular el mismo tipo
de composiciones que se describen en las reivindicaciones de la presente solicitud, y cita los
siguientes documentos: WO 2004/028505, WO2003/059327 y WO2006/048208.

De acuerdo con el andlisis realizado por la firma opositora, estos tres documentos hacen
mencion explicita de todas las caracteristicas que definen a la formulacién de la presente
solicitud, la inclusién de telmisartan en forma amorfa, la granulacién a través de "spray-dried
granulation”, la inclusiébn de sorbitol, de los mismos agentes basicos, el mismo tipo de
envases, el mismo tipo de formulacién farmacéutica (tabletas o una capa que hace parte de
una tableta multicapa) y finalmente se encuentran las mismas aplicaciones terapéuticas.

Respuesta del solicitante

En cuanto a los argumentos de Laboratorios Synthesis S.A.S., la solicitante afirma que se
presentd un nuevo capitulo reivindicatorio en el cual no se encuentran reivindicaciones
relacionadas con métodos de tratamiento. Ademas, la solicitante presentd otro capitulo
reivindicatorio modificado bajo el radicado N° 09-096619-00017-0000 del 6 de septiembre de
2013, en el cual se ha incorporado el objeto de la reivindicacion 3 a la reivindicacion 1, se ha
introducido una reivindicacion 2, la cual contiene informacién sobre el area de superficie
especifica del comprimido o la capa del comprimido, la reivindicacion 3 (original 2) ha sido
modificada para indicar el tamafio medio de la particula y la reivindicacion 8 ha sido
eliminada del pliego.

De otro lado, la opositora sefiala que en el texto de la oposicidn no se realiza un analisis
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claro que permita determinar con facilidad que las anterioridades citadas ES8501961 y
US2005089575 afectarian el nivel inventivo de la presente solicitud. Solamente se indica que
las anterioridades, de acuerdo con la opositora, mencionan elementos de la invencion
reivindicada, pero no existe una evaluacion o andlisis de las caracteristicas técnicas de la
invencion.

Con respecto a los argumentos de Tecnoquimicas S.A., la solicitante manifiesta que las
observaciones hechas por la sociedad opositora sobre la novedad y el nivel inventivo no son
adecuadas frente a la metodologia que debe adelantarse para determinar la patentabilidad
de una solicitud de patente, pues ésta se limita a enumerar unos documentos, sin indicar cual
es el efectivamente relevante para el estudio de novedad o nivel inventivo por tratarse del
documento mas cercano del estado del arte, sin analisis de fondo. La sociedad opositora se
limita a listar documentos que divulgan el principio activo de la composicion farmacéutica
reivindicada en la presente solicitud, por separado. La solicitante resalta que la invencién
reivindicada tiene que considerarse en su conjunto toda vez que consiste en una
combinacion de elementos y por tanto, no es valido argumentar que cada uno por separado
es conocido u obvio, pues la invencidon puede estar dada por la relacion entre ellos.

Respuesta del examinador técnico

De acuerdo con los argumentos expuestos por cada de las sociedades opositoras y teniendo
en cuenta los argumentos y modificaciones presentados por la solicitante, se puede decir que
si bien es cierto los documentos citados por los opositores mencionan composiciones de
sorbitol y composiciones que contienen telmisartan como principio activo, de todas maneras
ninguno de los documentos citados por las firmas opositoras mencionan una composicion
igual a la reclamada en la presente solicitud; no obstante, para efectos del presente estudio,
se tendra en cuenta el documento WO 03059327 citado por la sociedad opositora
Tecnoquimicas S.A, que corresponde a la misma familia de patentes del documento
US2005089575 relacionado por la sociedad opositora Laboratorios Syntesis S.A..

Tener en cuenta ademas, que esta oficina concuerda con los opositores en el sentido que es
ampliamente utilizado el empleo de sorbitol en distintas preparaciones farmacéuticas y que
se deben tener presentes las propiedades de los excipientes empleados, asi como
pardmetros tales como el tamafio de particula y el area de superficie especifica de los
componentes, de igual manera, que existen unas pautas a seguir al momento de hacer una
formulaciéon farmacéutica con el fin de lograr un producto con una buena estabilidad,
velocidad de disolucion, solubilidad, higroscopicidad, entre otros, y de esta manera llegar a
obtener un producto con la calidad requerida.

El documento WO03059327 (que pertenece a la misma familia de patentes del documento
US2005089575 D1) presentado en la(s) oposicidn(es) si desvirtia el nivel inventivo del
objeto de esta solicitud; por lo tanto, se considerara dentro del examen de patentabilidad. Los
demas documentos presentados en las oposiciones, no se tendran en cuenta en el presente
estudio.

6. Determinacion del estado de la técnica:
El estado de la técnica se determin6 con base en la fecha de presentacion de la solicitud de

prioridad: 14 de marzo de 2007 y se encontraron los siguientes documentos que anticipan el
objeto de esta solicitud:

item | Documento Titulo Fecha de
Publicacion
“Bilayer pharmaceutical Tablet comprising
D1 | WO03059327 telmisartdn and a diuretic and preparation 24/Julio/2003
thereof”
D3 US6274778 Pulverulent sorbitol a.ndnlts process of 14/Agosto/2001
preparation
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El documento D1" divulga tabletas bicapa que comprenden telmisartan y un diurético
(Resumen). Dichas tabletas pueden tener como excipientes sorbitol y meglumina (Pag. 6,
parrafos 3 y 4; Ejemplos, Reivindicaciones). Corresponde a misma familia de patentes del
documento US2005089575.

El documento D3 divulga el sorbitol empleado en tabletas con textura mejorada, ademas, su
proceso de preparaciéon (Resumen). Este documento menciona que el area de superficie del
sorbitol es de al menos 2 m?/g, preferiblemente de 2,2 m%g (Col. 2, lineas 43 a 45; Col. 4,
lineas 7 a 9; Col. 10, lineas 19 a 24; Tablas | y III).

7. Examen de patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel inventivo (Art 18 D486)

La reivindicacionl consiste en: “Un comprimido o capa de comprimido farmacéutico que
comprende el antagonista de angiotensina Il telmisartan en forma amorfa, un agente
bésico... y sorbitol, caracterizado porque dicho sorbitol tiene un area de superficie especifica
de entre 1,4-3,0 m?¥/g y un tamafio medio de particula... de 120-300 um..."” (Ver pagina 13 del
radicado N° 09-096619-00017-0000)

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D3
Un comprimido o capa de Una tableta bicapa que T
S abletas

comprimido que comprende comprende

Telmisartan en forma
Telmisartan en forma amorfa; amorfa y un diurético.
tamafio de particula: <80um Tamafio particula No menciona

preferible: 20-55 pym; 10-160 mg telmisartan: 20-55um; 10-
160 mg

Agente basico: hidréxidos de
metales alcalinos, aminoacidos Agente basico: Meglumina No menciona
basicos, meglumina

Sorbitol: con area de
superficie especifica:

2-2,2 m?/g; tamafio de
particula de 155 um

Sorbitol: con area de superficie
especifica: 1,4-3,0 m?/g y tamafio de
particula de 120-300 pm; 60-80% en

peso

Sorbitol: con érea de
superficie especifica: 0,3-
0,7 m¥/g

Los documentos D1 y D3 se consideran el estado de la técnica cercano a la invencién
definida en la reivindicacion 1 porque divulgan la composicion y sus componentes (D1=
Resumen, Pag. 6, Ejemplos, Reivindicaciones; D3= Resumen, Col. 2, lineas 43 a 45; Col. 4,
lineas 7 a 9; Col. 10, lineas 19 a 24; Tablas | y IlI).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1, y la composicion del
documento D1 consiste en que dicha anterioridad no menciona los mismos rangos de los
parametros que caracterizan el sorbitol presente en la composicion de la presente solicitud.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicaciéon 1, y las ensefianzas del
documento D3 consiste en que no se encuentra una composicion de telmisartan en dicha
anterioridad.

El efecto que confiere la diferencia es que los comprimidos de telmisartan presentan una

[1] URL: http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=WO&NR=03059327A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20030724&DB=worldwide.espacenet.com&locale=en_EP
[2] URL: http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=US&NR=6274778B1&KC=B1&FT=D&ND=3&date=20010814&DB=worldwide.espacenet.com&locale=en_EP
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dureza mejorada y mayor velocidad de disolucion dentro del intervalo de compactacion de
<60% de fortaleza méxima de mecanizado.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: “como modificar la composicion de telmisartan conocida en el documento D1
para lograr una dureza mejorada y mayor velocidad de disolucion dentro del intervalo de
compactacion de <60% de fortaleza maxima de mecanizado”.

Sin embargo, la utilizacién de sorbitol con un area superficial especifica mayor a 1,4 m?/g
para mejorar la compresibilidad y de esta manera la dureza y la velocidad de disolucién, ya
esta divulgada en el documento D3 que se refiere a sorbitol con un area superficial de 2,4
(Tabla I, Col. 7) (Polvo B) y 2,2 m?%g (Polvo D) (Tabla Il, Col. 8) con un grado de
compresibilidad y compactacion mejorados respecto a sorbitol con un area superficial
especifica de 0,8 m?/g (Polvo A, Tabla I).

La persona del oficio normalmente versada en la materia enfrentada con la tarea de proveer
una composicion de telmisartan y sorbitol con una dureza y velocidad de disolucion deseada
puede darse cuenta que a partir de los documentos D1 y D3 lograria resolver el problema
técnico objetivo planteado en la presente solicitud, puesto que los componentes empleados
son ampliamente utilizados y es sabido que hay ciertos tipos de sorbitol que proveen una
mejor compactibilidad que otros y que el grado de compactacion es determinado por la
medida de la fuerza de compresion de una tableta en funcion de la fuerza de compactacion,
asi que seria obvio emplear un tipo de sorbitol que permita mejorar la dureza y grado de
disolucién de una tableta de telmisartan, y para ello la persona del oficio normalmente
versada en la materia se puede basar en parametros tales como el area de superficie
especifica y el tamafio de particula que, por lo demas, también se menciona en el documento
D3 que el tamario de particula de sorbitol puede ser de 155um (Tabla I, Col. 7), valor que cae
dentro del rango dado en la presente solicitud. Por lo anterior, se puede decir que no hay un
efecto inesperado en la solucidon dada por el objeto de la presente solicitud.

En consecuencia, era obvio para la persona del oficio normalmente versada en la materia
referirse a las ensefianzas divulgadas en el documento D3 con el fin de mejorar la dureza y
velocidad de disolucion en composiciones farmacéuticas de telmisartan descritas en el
documento D1 para llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud.

En ausencia de un efecto inesperado mostrado por los comprimidos reivindicados en relacion
con las composiciones del arte anterior, la solucion al problema técnico es obvia a la luz de
los documentos D1y D3-.

Conclusioén:

La reivindicacion 1 no cumple con el requisito de nivel inventivo (Art. 18). En cuanto a las
reivindicaciones dependientes 2 a 7, se puede decir que tampoco cumplen con el requisito de
nivel inventivo puesto que no ensefian alguna caracteristica que le confiera un efecto técnico
inesperado al objeto de la reivindicacion 1.

8. Conclusion:
Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi:

item Documento Reivindicaciones Requisito que afecta
afectadas
D1 WO03059327 la7 Nivel inventivo
D3 US6274778 la7 Nivel inventivo
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir del dia siguiente de la fecha de notificacion de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

_—

—

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2014-03-04

Elaboro: Lina Patricia Forero Tobaria
Revisoé: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo
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