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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsOLUCION NO: 1586
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/09-93298

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las 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 2 de septiembre
de 2009, con el N° 09-093298-00000-0000, por la sociedad POLICHEM S.A,, entrd a
fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada “USO DE QUITOSANOS
PARA EL TRATAMIENTO DE ENFERMEDADES INFLAMATORIAS UNGUELAS “, que
corresponde a la solicitud internacional PCT/EP2008/051479 de! 7 de febrero de 2008.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 621 del 20 de octubre de 2010, habiéndose presentado oposicidon por parte
de la sociedad Lafrancol S.A., oposicidon que una vez fue estudiada por el Despacho, no
desvirtud la patentabilidad del objeto en estudio como se analizara mas adelante.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 14675 y notificado por
fijacion en lista el 21 de agosto de 2012 se requirié a la solicitante en los terminos 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 105 a 113
del cuaderno administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los
requisitos establecidos por esta Decision, para la concesidn de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 09-093298-00009-
0000 del 21 de diciembre de 2012, respondié oportunamente el requerimiento
formulado, y presenté nuevas reivindicaciones 1 a 6 (Fl. 128) que reemplazan 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
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 palses miembros otorgaran 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 aplicacion
industrial.”

SEXTO: Que de acuerdo con el objeto reivindicado, se modifica el titulo de la invencion,
el cual guedara de la siguiente manera: "COMPOSICIONES TOPICAS QUE
COMPRENDEN UN AMINOPOLISACARIDO DEL QUITOSANO".
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SEPTIMO: Que las reivindicaciones 1 a 6 contenidas en el folio 128, no cumplen con el
requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Oposicion presentada.

La sociedad opositora afirma que la solicitud de la referencia incumple ios requisitos de
patentabilidad establecidos en la D486: Novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial,
porgque las composiciones farmacéuticas que contienen quitosan o aminopolisacaridos
de quitosan para el tratamiento de enfermedades inflamatorias de las ufias, el cual
puede ser administrado en comhbinacién con uno 0 mas agentes activos seleccionados
entre otros de corticosteroides, agentes antipsoriaticos ¢ inmunosuprescres, son
practicas y eventos totalmente conocidos en la industria farmacéutica.

Asi mismo, menciona que las moléculas utilizadas ya se encontraban protegidas por
patente: betametasona (documentos US3053865 y US3104246), ciclosporina
(documento US4117118), budesonida {(documentos DE2323215 y US3929768) y
acitretina (documentos DE2414619 y US4105681) y que la mezcla de productos
conocidos y su variacion no se consideran invenciones y no pueden acceder a
beneficios patentarios

Frente a tales argumentos, la solicitante presenta un nuevo capitulo reivindicatorio
compuesto por 9 reivindicaciones. En cuanto a los documentos presentados en la
oposicidn realizada por la sociedad Lafrancol S.A. menciona que dichos documentos
corresponden a patentes de ingredientes activos tales como hetametasona,
ciclosporina, budesonida, y actretina y el conocimiento en el campo farmacéutico de
uno 0 mas ingredientes activos no debe considerarse como una anterioridad valida para
afectar la novedad de una composicion farmacéutica. En consecuencia, el solicitante
dice que ninguno de los documentos citados, describen o sugieren, composiciones
farmacéuticas que comprendan dichos compuestos en combinacién con un
aminosacarido de quitosano o una de sus sales fisioldgicamente aceptables y que por
lo tanto no afectan su novedad ni altura inventiva.

De acuerdo con lo expuesto, frente al nuevo capitulo reivindicatorio aportado, esta
oficina considera que los documentos de patente correspondientes a betametasona
(documentos US3053865 y US3104246), ciclosporina (documento US4117118),
budesonida (documentos DE2323215 y US3929768) y acitretina {(documentos
DE2414619 y US4105681) no desvirtian la novedad o el nivel inventivo del objeto de
esta solicitud, ya que el objeto de esos documentos de patente es solamente la
proteccion de la molécula correspondiente (betametasona, ciclosporina, budesonida y
acitretina), sin hacer referencia a la combinacion con derivados de quitosan que
constituye el objeto de la solicitud en estudio, por lo cual los argumentos presentados
por la sociedad opositora no prosperan como elementos gue permitan desvirtuar la
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patentabilidad de la solicitud gue aqui se analiza.
6.2. Objeto de la invencion.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de encontrar nuevos
agentes terapéuticos efectivos, gue sean sencillos de usar y lo suficientemente seguros
para permitir su uso crénico en los pacientes que sufren de enfermedades inflamatorias
de las uias.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona lacas de ufias
basadas en quitosanos y/o dertivados de quitosanos, sencillas de usar y seguras para
permitir su aplicacidn cronica.

6.3. Determinacién del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 14 de febrero de 2007, que
corresponde a la fecha de la prioridad invocada. Para las reivindicaciones 3 y 4 no se
tendra en cuenta dicha prioridad, toda vez que en ella no se encuentra divulgada
ninguna informacién concerniente al peso del aminopolisacérido de quitosan, por lo
tanto para la evaluacion de dichas reivindicaciones 3 y 4 se tendra en cuenta la fecha
de presentacion internacional agosto 21 de 2008.

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

No. Documento Titulo Fecha de publicacidn

D1 EP1491202A1 “Nail restructuring compositions for | 29/Diciembre/2004
topical application”

D2 US2004137041A1 “Water-soluble natural film and its | 15/Julio/2004
preparing method”

El documento D1! ensefia una formulacién topica para las ufias que comprende un
agente formador de pelicula derivado de quitosan (Parrafo [0055], Ejemplos 1-9) en
combinacién con otros agentes farmacéuticos (Parrafos [0033], [0051]).

El documento D2? divulga el uso de peliculas de quitosan en varios campos como la
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medicina, teniendo preferiblemente pesos moleculares entre 100000 y 500000,
(Parrafos [0006] y [0023)).

6.4. Nivel Inventivo.

Segln o 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
fa 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, la composicion reclamada en la solicitud no tiene nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “Una composicion caracterizada
porque comprende un aminopolisacarido del quitosano o una de sus sales
fisiolégicamente aceptables en combinacion con un principio activo seleccionado entre
betametasona, budesonide, clobetaso! y sus sales; acido salicifico, acido benzoico y
sus sales; extracto de la planta Harpagophyton procumbens; diclofenaco, aspirina,
ketoprofeno, calcipotriol, calcitriol; tretinoina, acitretina, tarazoteno y ciclosporina, en
donde dicho aminopolisacarido del quitosano es un hidroxialquil quitosano y un
carboxialquil quitosano; y en donde el contenido de dicho aminopolisacarido del
quitosano ¢ una de sus sales es de 0.1 a 25% en peso " (Fl. 128).

La tabla siguiente presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacidon 1, y las reveladas en el
documento D1, que representa el estado de la técnica:

Tablal

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica (D1):

Caracteristicas esenciales D1

Formulacién tdpica para las ufias que
Composicidn caracterizada porque comprende: comprende:

Un agente formador de pelicula
preferiblemente: hidroxipropilquitoséan o

Un aminopolisacarido del quitosano o una de sus carboxipropilquitosan. En proporciones de 0.5 a
sales fisiologicamente aceptables, en donde dicho | 194 (Parrafo [0055], Ejemplos 1-9).

aminopolisacarido del guitosano es un hidroxialguil
quitosano y un carboxialguil guitosano; y en donde el
contenido de dicho aminopolisacéarido del quitosano o
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una de sus sales es de 0.1 a 25% en peso.

En combinacién con uno o mas principios activos
seleccionade entre  betametasona, budesenide, | En cembinacién con una hierba de género
clobetasol y sus sales; acido salicilico, acido benzoico | equisetum y opcionalmente agentes como:

y sus sales; extracto de la planta Harpagophyton | betametasona, budesonide, clobetasol, acido
procumbens; diclofenaco, aspirina, ketoprofeno; | acetilsalicilico, Acido salicilico, acido benzoico
calcipotriol, calcitriol; tretinofna, acitretina, tarazoteno | (Parrafos [0042], [0043], [0045]).

y ciclosporina.

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion definida
en la reivindicaciéon 1 porgue divulga una formulacién tépica para las ufias que
comprende un agente formador de pelicula preferiblemente: hidroxipropilquitosan o
carboxipropilquitosan en una proporcion de 0.5 a 1% (Parrafo [0055], Ejemplos 1-9) la
cual esta dentro del rango reivindicado en la invencion, en combinacién con una hierba
de género equisetum y opcionalmente agentes como betametasona, budesonide,
clobetasol, acido acetilsalicilico, acido salicilico, acido benzoico (Parrafos [0042],
[0043], [0045]).

La diferencia entre la invencién definida en la reivindicacién 1 y la composicién del
documento D1 es la presencia de un extracto de la planta Harpagophyton procumbens .

No se observa que la presencia de dicho compuesto derivado del extracto de
Harpagophyton procumbens produzca un efecto inesperado y sorprendente en la
composicion de la invencion, puesto que el documento D1 emplea un compuesto
derivado de una hierba de género equisetum obteniendo los mismos resultados.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: "cédmo modificar la composicidén farmacéutica conocida en el documento
D1 para obtener una alternativa terapeutica para el tratamiento de enfermedades
inflamatorias de las ufias”.

En consecuencia, una persona del oficic normalmente versada en la materia que
conoce la formulacién del documento D1 y que ademas conoce de la eficacia del
quitosan y derivados, como por ejemplo el hidroxipropilquitosan, en el tratamiento de

dlceras debido a su efecto antiinflamatorio y estimulacion de la epitelizacién® y también

3 Muzzrelli et al. “Chitosan chemistry: relevance to the biomedical sciences” Advance in polymer science, 2005 vol. 186,
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las propiedades antiinflamatorias y astringentes de las hierbas de género Equisetum y
Harpagophyton procumbens®, esperaria con una alta expectativa de éxito que la
formulacion fuera efectiva para el tratamiento de enfermedades inflamatorias de las
ufias, llegando asi al objeto de la reivindicacion 1, por lo cual se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2, 5 y 6 no mencionan caracteristicas
adicionales, se considera que tales reivindicaciones tampoco tienen nivel inventivo.

La reivindicacion 4 consiste en la composicién de la reivindicacién 1 que ademéas
comprende las siguientes caracteristicas tecnicas:

Tabla 2

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica (D1 y D2):

Caracteristicas esenciales

D1

D2

Composicién de la reivindicacién 2
la cual depende de asuvezde ly
contiene:

Formulacién tépica para las
ufias que comprende;

Un aminopoelisacaride del quitosano
0 una de sus sales fisiolégicamente
aceptables, en donde dicho

aminopolisacarido del quitosano es | Un  agente  formador  de
un hidroxialquil guitosano y un | Pelicula preferiblemente: |
carboxialquil quitosana; y en donde | hidroxipropilquitosan o
el contenido de dicho | carboxipropilquitosan. En

aminopolisacarido del quitosano o
una de sus sales es de 0.1 a 25%
€n peso.

proporciones de 05 a 1%
{Pérrafo [0055], Ejemplos 1-9).

En combinacion con una o mas
principics  activos  seleccionado
entre betametasona, budesonide,
clobhetasol y sus sales; acido
salicilico, acido benzoico y sus
sales; extracto de la planta

En combinacién con una
hierba de género Equisetum y
opcionalmente agentes como:
betametasona, budesonide,
clobetasaol, acido
acetilsalicilico, &cido salicilico,
&cido benzoico (Parrafos
[0042], [0043], [0045])

pags. 151-209.
4 wichil Max (Ed.) 2004. Herbal Drugs and Phytopharmaceuticals. medpharm Scientific Publishers/CRC Press. pp 272-
274 ISBN 0-8493-1961-7
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Harpagophyton procumbens;
diclofenaco, aspirina, ketoprofeno;
calcipotriol, calcitriol;  tretingina,
acitretina, tarazoteno y
ciclosporina.

Divulga el uso de
peliculas de quitosan y
derivados en varios
campos como la

Y en donde ademas el medicina, teniendo

aminopolisacarido tiene un peso

molecular entre 100000-500000 No menciona preferiblemente pesos

Da. moleculares entre
100000 y 500000.
(Parrafos {0006] y
[0023])

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion definida
en la reivindicacion 4 porque divulga una formulacién tépica para las ufias que
comprende un agente formador de pelicula preferiblemente: hidroxipropilquitosan o
carboxipropilquitosan en una proporcion de 0.5 a 1% (Parrafo [0055], Ejemplos 1-9) la
cual esta dentro del rango reivindicado en la invencién, en combinacion con una hierba
de género equisetum y opcionalmente agentes como betametasona, budesonide,
clobetasol, acido acetilsalicilico, acido salicilico, acido benzoico (Parrafos [0042],
[0043], [0045]).

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacién 4 y la composicion del
documento D1 es el peso molecular del aminopolisacarido de quitosan que esta en un
intervalo de 100000 y 500000 Da y la presencia del extracto de la planta
Harpagophyton procumbens.

No se observa que dicha diferencia en cuanto al peso molecular produzca un efecto
inesperado y sorprendente en la composicion de la invencidn y tampoco se chserva que
la presencia de dicho compuesto derivado del extracto de Harpagophyton procumbens
produzca un efecto inesperado y sorprendente en la composicién de la invencién,
puesto que el documento D1 emplea un compuesto derivado de una hierba de género
equisetum obteniendo los mismos resultados.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede
formular asi: “como modificar la composicion farmacéutica conocida en el documento
D1 para obtener una alternativa terapéutica para el tratamiento de enfermedades
inflamatorias de las uias”.
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Sin embargo, el uso de peliculas de quitosan que tienen pesos moleculares
preferiblemente entre 100000 y 500000 ya esta divulgado en el documento D2 ademds
dicho documento destaca que uno de los beneficios de los compuestos de este tipo, es
su actividad antibacterial. (Parrafos [0006] y [0023]).

En consecuencia, una persona del oficio normalmente versada en la materia, que
conoce las ensefianzas del documento D2 en cuanto a la utilizacién de derivados de
quitosan, que si bien no son exactamente hidroxialquil o carboxialquil quitosan si
poseen un peso molecular preferente entre 100000 y 500000, v que ademas conoce la
eficacia del quitosan y derivados como el hidroxipropilquitosan en el tratamiento de
ulceras debido a su efecto antiinflamatorio y estimulacién de la epitelizacion?, y también
las propiedades antiinflamatorias y astringentes de las hierbas de género Equisetum y
Harpagophyton procumbens® esperaria con una alta expectativa de éxito que la
formulacion de la invencién al tener incluidos dichos derivados y en el rango de peso
molecular definido fuera efectiva para el tratamiento de enfermedades inflamatorias de
las uiias, Hegando asi al objeto de la reivindicacion 4,por lo cual se considera obvia.

La reivindicacién 3 menciona que el aminopolisacérido del quitosano tiene un peso
molecular superior a 50000 Da, dicho valor cabe dentro del rango de 100000 a 500000
Da previamente analizado, por lo cual se considera que no es inventiva.

Por lo tanto y en vista de las ensefianzas de los documentos D1 y D2 se considera que
las reivindicaciones 3 y 4 cumplen el requisito de novedad (Art, 16), pero no cumplen
con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

En referencia al argumento de la solicitante, segin el cual el documento D1 describe
composiciones diferentes a las de la invencién porque contienen un extracto de
Equisetum arvense, se reconoce que efectivamente dichas composiciones no son
iguales a las de la presente invencién, sin embargo se mantienen los argumentos que
demuestran que las ensefianzas de este documento si sugieren la composicion
reivindicada segln el analisis realizado en las tablas 1 y 2, y que por {o tanto se ve
afectado su nivel inventivo.

En cuanto al argumento de la solicitante, segin el cual la pelicula descrita en el
documento D2 no contiene un quitosano con un peso molecular entre 100000 y 500000
Da, se aclara que si bien, dicho documento no menciona que el derivado de quitosan
utiizado en la pelicula sea hidroxialguil o carboxialquil quitosano, si menciona
claramente la utilizacién de un derivado de guitosan soluble en agua con pesos entre
100000 a 500000 Da (Parrafo [0023]), es por esta razén que dicho documento afecta el
nivel inventivo mas no la novedad de la invencion.

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

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Declarar infundada la oposicién presentada por la sociedad
Lafrancol S.A., de acuerdo con las razones expuestas en la parte considerativa de la
presente Resolucian.

ARTICULO SEGUNDO: Denegar la patente de invencién a la creacion fitulada
‘COMPOSICIONES TOPICAS QUE COMPRENDEN UN AMINOPOLISACARIDO DEL
QUITOSANO",

ARTICULO TERCERO: Notificar e contenido de la presente resolucion a la sociedad
POLICHEM S.A., y a la sociedad Lafrancol S.A., entregandoles copia de la misma y
advirtiéndoles que contra ella procede € recurso de reposicién, ante & Superintendente
de Industria y Comercio, & cual podrd ser interpuesto en & momento de la notificacién
o dentro de los 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dadaen Bogotd D.C., el 28 Ene 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

—

J

| —e—

PABLO FELIPE ROBLED ' TILLO

Doctora .
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
cavelier@cavelier.com

Doctor .
TITO NOE PARRA MURILLO
tpara@lafrancol.com

Elabord: Ximena Isabel Andrade Hermoso
Revisd: Natalia Lamprea Bermudez *
Revisd: Jose Luis Salazar bopez *

Aprobd: Jose Luis LondoRo Fernandez *
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