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Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLUCION No: 15194
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/09-103873

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de 1as que se confirieron en el articulo 3,
numeral 26, del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 23 de septiembre de 2009,
con el N° 09-103873-00000-0000, por la sociedad NOVARTIS AG, entr6 a fase nacional la
solicitud de patente de invencion titulada "USO DE UNA SAL DE COBRE ENMASCARADA O
RECUBIERTA PARA EL TRATAMIENTO DE DEGENERACION MACULAR", que corresponde a
la solicitud internacional PCT/EP2008/053283 del 19 de marzo de 2008.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad Industrial N°
623 del 20 de diciembre de 2010, habiéndose presentado oposicion por parte de la sociedad Procaps
S.A., oposicion que una vez fue estudiada por el Despacho, desvirtud la patentabilidad del objeto en
estudio como se analizara mas adelante.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 18301 y notificado por fijacion en
lista el 10 de octubre de 2012 se requiri0 a la solicitante en los términos del articulo 45 de la Decision
486 de la Comisién de la Comunidad Andina, para que presentara respuesta a las observaciones de
caracter técnico visibles a folios 104 a 106 reverso del cuaderno administrativo, relacionadas con la
patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decisidn, para la concesién de
la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 09-103873-00010-0000 del 27
de febrero de 2013, respondié oportunamente el requerimiento formulado, y presentd nuevas
reivindicaciones 1 a 15 (Fis. 121 y 122} que remplazan las originalmente presentadas, atendiendo
de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se acepté el nuevo capitulo
reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones contenidas en el articulo
34 de la Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articuio 14 de la Decision 486 expedida por la Comision
de la Comunidad Andina “Los paises 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 de acuerdo con el objeto, se modifica el titulo, el cual quedara de la siguiente
manera; “COMPOSICION FARMACEUTICA QUE COMPRENDE UNQC O MAS ACIDOS GRASQS
DE OMEGA 3 O PRINCIPIOS ACTIVOS SENSIBLES AL COBRE Y UNA SAL DE COBRE
ENMASCARADA O RECUBIERTA".

SEPTIMO: Que las reivindicaciones 1 a 15 contenidas en los folios 121 y 122, no cumplen con el
requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:
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7.1. Oposicién presentada.

La sociedad opositora afirma que antes de la fecha de prioridad de esta solicitud se encuentran los
siguientes documentos que afectan la patentabilidad de la presente invencién: el documento
US3743712 (Publicado el 3 Julic de 1973) y el documento US2005249821 (Publicado el 10 de
Noviembre de 2005). Afirma que el documento US3743712 revela un material de macroagregados
de cobre y gelatina para ser usados en medicinas humanas, y de manera similar afirma que el
documento US2005249821 se refiere a un suplemento nutricional que promueve la salud visual y
reduce la pérdida de agudeza visual por tener un contenido de vitaminas, acidos grasos y cobre,
entre otros. De esta manera concluye que el arte previo revela que las sales de cobre y su
enmascaramiento para preparaciones medicinales es conocido y por lo tanto no es novedoso.

Frente a tales argumentos, la solicitante afirma que los macroagregados del documento
US3743712 no se utilizan en el tratamiento de enfermedades y que en ellos, el cobre se
acompana de gelatina y no se integra en ésta, y que por lo tanto en las formulaciones de
US3743712, el cobre no se separa de los otros ingredientes en la formulacién. En conclusién, para
la solicitante dicho documento no menciona el problema a resolver en la presente invencion y no
proporciona la solucién a dicho problema. Asi mismo, menciona que el documento US3743712
solamente proporciona informaciéon para la obtencién de macroagregados formados por un
complejo cobre-gelatina obtenidos por adicién en frio de una solucion alcalina de cobre-64 a una
solucion de gelatina.

Respecto al documento US2005249821, la sociedad solicitante afirma que dicho documento
revela un suplemento nutricional que promueve la salud visua! y reduce o revierte la pérdida de la
agudeza visual, en donde los ingredientes esenciales de los suplementos nutricionales o dietarios
son: vitamina C, vitamina E, vitamina A, acidos grasos de omega 3 y los no carotenoides de la
vitamina A que incluyen luteina y/o zaexantina; menciona ademas que algunas de las
formulaciones de US2005249821 contienen cobre e ingredientes sensibles al cobre, y que esta
referencia no menciona el hecho de que ciertos materiales tienden a degradarse cuando entran en
contacto con el cobre, de tal manera que las formulaciones de US2005249821 no impiden que el
cobre entre en contacto con cualquiera de los otros ingredientes, y que por lo tanto, los
ingredientes sensibles de cobre en todas las formulaciones de dicho documento se degradan
durante el almacenamiento.

De acuerdo con lo expuesto, frente al nuevo capitulo reivindicatorio aportado, esta oficina
considera gque los documentos presentados en la oposicion contienen argumentos vélidos para ser
considerados dentro del examen de patentabilidad como parte del estado de la técnica, puesto
que, como se detalla méas adelante desvirtian el nivel inventivo del objeto de esta solicitud.

7.2. Objeto de la invencién,
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El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar métodos para
evitar la degradacion de los principios activos susceptibles a la descomposicidon cuando estan en
contacto con sales de cobre.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona composiciones
farmacéuticas y ademas un método para proteger de descomposicidn a los compuestos y/o
composiciones sensibles al cobre.

7.3. Determinacién del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 23 marzo de 2007, que corresponde a la
fecha de la prioridad invocada.

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

MNo. | Dacumento " Titulo Fecha de publicacion

“Macreaggregates of copper-64 and .
D1 US3743712A gelatin.appligcation and method of 03/Juliof1973
preparation of same”
“Nutritional supplement for treatment ! 10/Noviembre/2005
of ocular diseases”

D3 US2006008535A1 “Anti-tumor con;gzzié?ns and methods | 12/Enero/2006

D2 US2005249821A1

El documento D1' divulga la utilizacién de un material digerible como la gelatina para recubrir las
sales de cobre (Resumen).

El documento D2? divulga una composicién de suplemento nutricional que reduce o revierte la
pérdida de la agudeza visual por un contenido de vitamina E menor de suplementos estandar con
la adicion de taurina, acidos grasos omega-3 los acidos grasos (Resumen).

El documento D32 divulga una sal de cobre encapsulada. (Resumen).

7.4. Nivel Inventivo.

1http:/fworldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EFODOCE&II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=19730703&CC=US&NR=3743712A&KC=A

Zhttp:/iworldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EPODOCE&II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=20051110&CC=US&NR=2005249821A1&K =
Al

3http:ffworldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?

CC=US&NR=2006008535A18&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20060112& DB=EPODOC&Ilocale=en_EP
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Segln lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486: “Se considerara que una invencion tiene
nivel inventive, 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”.

En el presente caso, la composicién reclamada en la solicitud no tiene nivel inventivo, teniendo en
cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “Una composicion que comprende una capsula y un
refleno, en donde dicho reflenoc comprende uno 0 mas éacidos grasos Omega-3 y dicha capsula
esta formada por una capsula de material digerible que comprende una sal de cobre seleccionada
del grupo de gluconato de cobre, 6xido de cobre, carbonato de cobre ¢ cloruro de cobre,
caracterizada porque dicha sal de cobre esta incorporada en dicho material digerible, de manera
que dicha sal de cobre esta enmascarada y por lo tanto no entra en contacto con compuestos
sensibles al cobre en dicho relfeno” (Fl. 121).

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

Tabla 1

Comparacion de las caracteristicas téchicas esenciales, con las del estado de la técnica (D2 y D1):

[ Caracteristicas esenciales D2 D1

Divulga la utilizacidén de un
material digerible como la
Suplemento nutricional que gelatina para recubrir las sales de

Composicion que comprende: comprende: cobre (Columna 1, linea 28),

Una céapsula formada por un

material digerible que comprende
b una sal de cobre seleccionada del Vitaminas C. A. E. zinc. cobre
grupo de gluconato de cobre, Scidos graso's de E)meg'a 3,y '

oxido de cobre, carbonato de ; -
cobre o cloruro de cobre, taurina (Pag. 4, Parr. [0026]).

caracterizada porque dicha sal de
cobre esta incorporada en dicho
material digerible vy,

un relleno, que comprende uno ¢
mas acidos grasos Omega-3.

Los documentos D2 y D1 se consideran el estado de la técnica cercano a la invencion definida en
la reivindicacién 1 porque el documento D2 divulga un suplemento nutricional que comprende
vitaminas C, A, E, zinc, cobre, acidos grasos de omega 3, y taurina (Pag. 4, Parr. [0026]). Y el
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documento D1 divulga la utilizacion de un material digerible como la gelatina para recubrir las
sales de cobre.

La diferencia entre 1a formulacion definida en la reivindicacién 1 y la del documento D2 consiste en
que el compuesto de cobre esta incorporado en dicho material digerible y por lo tanto se encuentra
enmascarado,

El efecto que logra el enmascaramiento de la sal de cobre es evitar la degradaciéon de los
principios activos susceptibles a la descomposicién al contacto con dichas sales.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede formular
asi: como modificar la formulacidon conocida en el documento D2 para conseguir mejoras en su
estabilidad, especialmente por prevencion de la descomposicion dependiente de las sales de
cobre.

Sin embargo, la utilizacién de un material digerible como la gelatina para recubrir las sales de
cobre ya era conocida en el documento D1 (Columna 1, linea 28). Ademas es de conocimiento
general en el campo de la farmacia que la encapsutaciéon con este tipo de compuestos como
gelatinas, polimeros naturales o sintéticos u otros materiales es empleada para lograr la
estabilizacion de los medicamentos, debido a que se evita la interaccién y por lo tanto la
descomposicion®.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, estaria motivada a
recubrir y/o separar las sales de cobre de la composicién del documento D2 para llegar asi al
objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud que es una composicidn con estabilidad mejorada. Por
lo cual se considera obvia.

Por lo tanto, la reivindicacién 1 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumple con el
requisito de nivel inventivo (Art. 18).

Asi mismo, las reivindicaciones 2, 3 y 10 a 12 no tienen caracteristicas técnicas adicionales, por lo
tanto no se consideran inventivas.

La reivindicacion 4 consiste en una composicion que comprende las siguientes caracteristicas
técnicas:
Tabla 1

Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica (D2 y D3);

Caracteristicas esenciales D2 D3
“Composicion que comprende: Suplemento nutricional que Divulga una compaosicion que
i comprende: | contiene una sal de cobre

4 R. Voigt, M. Bornschein. Tecnologla Farmacéutica. Editorial Acribia. 1982. Pags. 265-266.
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encapsulada por una cubierta
seleccionada de lipidos,
polipéptido, oligopéptidos,

I polinucledtidos, proteinas
liposomas y combinaciones de
los mismos. (Reivindicacion 1)

Una capsula formada por un
material digerible, y

Vitaminas C, A, E, zinc, cobre,
acidos grasos de omega 3, y
taurina (Pag. 4, Parr, [0026]).

Un relleno, que comprende un
acido omega 3 y una sal de cobre,
dicha sal de cobre est4 cuhierta
per un material, es decir est4
enmascarada.

Los documentos D2 y D3 se consideran el estado de la técnica cercano a la invencion definida en
la reivindicacion 4 porque el documento D2 divuiga un suplemento nutricional que comprende
vitaminas C, A, E, zinc, cobre, acidos grasos de omega 3, y taurina (Pag. 4, Parr. [0026]). Y el
documento D3 divulga una composicién gue contiene una sal de cobre encapsulada por una
cubierta seleccionada de lipidos, polipéptido, oligopéptidos, polinucledtidos, proteinas liposomas y
combinaciones de los mismos (Reivindicacion 1).

La diferencia entre ia formulacién definida en la reivindicacion 4 y la del documento D2 consiste
en gque el compuesto de cobre estd enmascarado, evitando el contacto con compuestos sensibles
al cobre dentro de la formulacién.

El efecto que logra el incluir el hecho de que la sal de cobre esté enmascarada es evitar la
degradacion de los principios activos susceptibles a la descomposicion cuando estan en contacto
con sales de cobre.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede formular
asi: como modificar la formulacién conocida en el documento D2 para conseguir mejorar su

estabilidad, especialmente por prevencion de la descomposicion dependiente de las sales de
cobre.

Sin embargo, la utilizacion de cubiertas seleccionadas de lipidos, polipéptidos, oligopéptidos,
polinucledtidos, proteinas liposomas y combinaciones de los mismos para encapsular una sal de
cobre (Reivindicacion 1) ya eran conocidas en el documento D3. Ademas es de conocimiento
general en el campo de la farmacia que fa encapsulacién con este tipo de compuestos como
gelatinas, polimeros naturales o sintéticos u otros materiales es empleada para lograr la
estabilizacién de los medicamentos debido a que se evita la interaccion y por lo tanto la
descomposicién®,
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En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, estaria motivada a
recubrir y/o separar las sales de cobre de la composicién del documento D2 usando diversos tipos
de materiales como liposomas, ciclodextrinas etc, para llegar asi al objeto de la reivindicacion 4 de
la solicitud que es una compaosicion con estabilidad mejorada. Por lo cual se considera obvia.

Conclusion:;
La reivindicacién 4 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumple con el requisito de
nivel inventivo (Art. 18).

Las reivindicaciones 5 a 11 y 13 a 15 no tienen caracteristicas técnicas adicionales, por lo tanto no
se consideran inventivas.

En referencia al argumento de la solicitante, segun el cual la persona medianamente versada en la
materia, a partir del documento D2, no encuentra motivacién alguna para resolver el problema de
la degradacion de ciertos compuestos sensibles de cobre durante el almacenamiento, esta Oficina
aclara que si bien, el documento D2 no menciona que la degradacion de este tipo de
formulaciones se deba a la interaccién directa de las sales de cobre con los compuestos
sensibles, si menciona que existe dicha degradacién (Documento D2, Parr. [0030]} v el hecho de
que no se mencione no significa que no exista, mas aun si es de conocimiento general en el
campo de la farmacia que en formulaciones con miiltiples principios activos la interaccién es
factible®. Ademas, la publicacion no tiene que resolver necesariamente el mismo problema técnico,
sino que es suficiente que pertenezcan al mimo campo técnico.

En cuanto al argumento mediante el cual la solicitante afirma que con la presente solicitud se da
una solucién al problema de la degradacion de los compuestos sensibles al cobre, y que las
ensefianzas de los documentos D1 y D3 se encuentran totalmente alejadas del objeto de la
presente invencion, esta Oficina se permite sefialar que a partir de las ensefianzas del documento
D2 en combinacion con el documento D3, resulta obvio enmascarar un agente activo con el fin de
evitar la interaccion entre los compuestos y por ende la descomposicién de la composicion, por lo
tanto la solucion propuesta al problema técnico habia sido prevista en el estado de la técnica.

En conclusién, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtdan 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 sociedad Procaps S.A., de
acuerdo con las razones expuestas en la parte considerativa de la presente Resolucién.

ARTICULO SEGUNDO: Denegar la patente de invencién a la creacién titulada “COMPOSICION
FARMACEUTICA QUE COMPRENDE UNQ O MAS ACIDOS GRASOS DE OMEGA 3 O
PRINCIPIOS ACTIVOS SENSIBLES AL COBRE Y UNA SAL DE COBRE ENMASCARADA O
RECUBIERTA".
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ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucién a las sociedades
NOVARTIS AG y Procaps 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 podré
ser interpuesto en el momento de la notificacién o dentro de los 5 dias habiles siguientes a elia.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotéd D.C., el 05 Abr 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TILLG

Doctor
CARLOS REINALDO OLARTE GARCIA
office@olartemoure.com

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

Elaboré: Ximena lsabel Andrage Hermoso *
Revisd: Consuelo Leguizamon Leguizamon ~
Revisé: Jose Luis Salazar Lopez ¥

Aprobd: Jose Luis LondoNo Fernandez ¥

Pagina8deB
Al contestar favor indigue el nimero S Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7y 10 PBX: 5870000
de radicacién que se indica a continuacién; Sede CAN: Av, Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5737020
Cod Verificacion: 1332451290 Call Center 5920400. Linga gratuita, Nacional 01800-910165

Web: www.sic.gov.co e-mail: gontactenQs@sic.gov.co
Bogota D.C. Colombia



