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Por fa cual se resuelve, un recurso de reposicion

EL SUPERINTENDENTE 6E INDUSTRIAY COMERCIO o
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en los
articulos 4, numeral 24 del decreto 2153 de 1992 y 50 del Codigo Contencmso
Admlmstratlvo y

I
CONSIDERANDO
i

s
g

i
PRIMERO: Que mediante Resolucion 124080 de 23 de septiembre de 2005, la
Superintendencia de Industria y Comemlo nego el privilegio de patente de invencién a
la creacion denominada: ‘TABLETAS DE LIBERACION MODIFICADA QUE
INCLUYEN AMOXICILINA Y CLAVULANATO DE POTASIO'.

|
SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 06 de octubre de 2005
bajo el nimero 00026419 00000008, el doctor German Castillo Grau, en su calidad
de apoderado de la sociedad BEECHAM PHARMACEUTICALS (PTE) LIMITED,
interpuso recurso de reposicion contra Ia decisién contenida en la citada resolucién,
con el objeto de que se revoque la mencionada prowdencua y,.en su lugar, se
conceda el privilegio de patente solicitado.
TERCERO: Que el recurso a que hace réferencia el ordinal anterior se fundamento,
en sintesis, de la siguiente manera: |

. ° | .

Manifiesta el recurrente que “En primer término y siguiendo precisas instrucciones de
mi cliente nos permitimos desistir las reivindicaciones 22 y 23" y agrega: “en relacién
con el nivel inventivo de las relvmdlcacmnes 1 a 21 nos permitimos sefalar lo
siguiente: j

“En relamon con D1, el examinador sostlene que liberacién retardada y liberacién
lenta son lo mismo. No es asi. Una formulacuon tipica de liberacién retardada tiene
un recubrimiento entérico de modo que no se libere en el ambiente acidico del
estdmago sino que comience a Itberarse a medida que la tableta va pasando a lo

. largo del tracto gastromtestlnal hacia regiones de pH mas alto, porencimade 5. Una

vez llegue a esta region, la Ilberacn:m es inmediata. Por el contrario en una
formulacion -de liberacién LENTA, la |I|beraC|on comienza directamente en el
estdmago y continia por un periodo prolongado. En la realizacion de la presente
invencion, el componente de liberacion mmedlata proviene de la capa convencional
que comprende amoxicilina y clavulanato Esto es luego suplementado por una
liberacién mas gradual de amoxicilina de la capa de liberacién lenta. Como tal, no
hay retardo en la liberacion, ni S|qU|era.en la amoxicilina de la capa de Ilberacmn
Ienta es decir, pasa mas lentamente. .[

"D2- Contrario a lo que el examinador sggstiene,'no hay una descripcion explicita de
1

Fax: 382 26 95. Linea 9800-810 165

Bogotd D.C. - Colombia

|
|
i
I
I
l SUPERINTENDENCIA

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7 y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840

Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.qov.co

- i

e

. _

- = i W W, k- ikl

PR REY AT -

LRl o B T

B T it L R i x .

L LR



Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUGION: * wq¢
Por la cual se resuelve'un recurso de reposicién

Rad. 00-026419 1
una formuiacnon que tenga todo el acido clavulanlco y parte de la amoxicilina en una
capa de liberacion inmediata, la amoxmhna restante en una capa de liberacion lenta
y ninguna capa de barrera. Ademas, toda la fuerza de lo que ensefia el D2 es
modificar la liberacion del componente' de clavulanato, de modo que haya una
liberacion lenta en lugar de una Ilberamon inmediata. Por ello, el Unico ejemplo de
datos biolégicos se provee en la tableta 6.1 la cuat tiene clavulanato de liberacién
inmediata y de liberacion lenta asi come una capa de barrera, para modificar adin
mas el perfil de fiberacion {ver pagina 29 y Fig. 4). En comparacion, en la presente
_formulacion, los inventores han ido en contra de esta direccion, han echado un paso
atras y han rechazado la nocién de modificar el perfit de liberacion de clavulanato,
. regresando por el contrario a un perfil de liberacion inmediata. Ademas, el D1 no
-contempla una tableta que tenga 1000 ing de amoxicilina la cantidad mas grande
mencionada en la pagina 2, lineas 28 a 33 es de 875 mg. Nuevamente, los
inventores han ido mas alla del D2 vy !han especificado una dosis mas alta de
amoxicilina para la tableta, para una cantidad de dosis de 2000 mg. Esto supera la
dosis mas alta generalmente aceptada de amoxicilina en un producto de
amoxicilina/clavulanato que era de 875 mg.

“D3- Es anterior al D2 y mejora el enfoque de tableta bicapa ya conocido
incorporando una capa de barrera para modificar atin mas el perfil de liberacion. Por
ello, el ejemplo 6 de la pagina 39, describe una tableta bicapa de amoxicilina con una
capa de barrera. Los conceptos subyacentes del D3 son luego aplicados a una
formulacidn de amoxicilina/clavulanato en el D2. Si no es al menos, la persona
versada en la técnica para aplicar esta ensefianza al problema presente habria al
menos incorporado una capa de barrera con el fin de modificar el perfil liberado.
Nuevamente, los inventores han ido mas alla de esta ensefianza y han reversado a
un concepto mucho mas simple. :

“Por lo anterior, consideramos que el examinador ha subestimado la diferencia entre
las formulaciones de los documentos citados D1, D2 y D3 vy la presente invencion
para llegar a una conclusion que seria u'n paso simplemente obvio.

“Adicionalmente, llamo la atencién de su Despacho sobre el hecho de que debe
observarse que las patentes ya han sido otorgadas en varios paises donde hay
examen sustantivo, incluido el Reine Unido (2351661), Oficina de Patentes Europea
(EP 1044680) y {a Oficina de Patentes de EE.UU...y si bien es cierto que existe el
principio de independencia de las patentes el hecho de que esta invencién haya sido
concedida por la Oficina Europea de Patentes y por la Oficina Americana de
Patentes, constltuye un indicio a favor de la altura inventiva de esta nueva
creacion..

CUARTO: Que para atender lo seﬁaladt:) en el articulo 59 det Codigo Contencioso
- Administrativo es preciso resolver todas las cuestiones que hayan sido planteadas y

]
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las que aparezcan con motivo del recurso, en los siguientes términos:

NORMA APLICABLE

El articulo 14 de.la Decision 486 expedlda por la Comisién de la Comunidad Andina
establece: “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’.
Por su parte, el articulo 18 de la DeC|s||on 486 sefala: “Se considerara que una
invenciodn 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”.

I
Con relacién a las relvmdlcamones de uso dispone el articulo 21 de la Decisibén 486:
“‘Los productos o procedimientos ya patentados comprendidos en el estado de la
técnica, de conformidad con el articuio 1fnjde la presente Decision, no seran objeto de
nueva patente, por el simple hecho de iatribuirse un uso distinto al originalmente
comprendido por la patente inicial”.

EL CASO EN ESTUDIO ',

. |
Examinado nuevamente el expediente al'que se refiere este tramite administrativo se
advierte que el objeto de la solicitud lo constituye “un nuevo método de tratamiento
que usa amoxicilina y clavulanato de potasno y a nuevas formulaciones, en particular
formulaciones de comprlmldos para el uso en tales métodos” (ver folio 4). ,

Senala el rchrrente, en primer término, que desiste de las reivindicaciones 22 y23lo

cual admite este Despacho considerandb que es facultativo del solicitante hacerlo.

Con relacién a los argumentos propramente dichos manifiesta que tratandose dei
antecedente WO 95/28148 (D1) “el examinador sostiene que liberacion retardada y
liberacién lenta son lo mismo. No es aS| Una formulacion tipica de liberacion
retardada tiene un recubrimiento enterlco de modo que no se libere en el ambiente
acidico del estdmago sino que comlence a liberarse a medida que la tableta va
pasando a lo largo del tracto gastromtestlnal hacia regiones de pH mas alto, por
encima de 5. Una vez llegue a esta region, la liberacion es inmediata. Por el
contrario en una formulacion de hberamon LENTA, la liberacidon comienza
directamente en el estémago y continuia por un periodo prolongado. En larealizacion
de la presente invencion, el componente de liberaciéon inmediata proviene de la capa
convencicnal gue comprende amoxmlllna y clavulanato. Esto es luego suplementado
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por una liberacién mas gradual de amoxicilina de la capa de liberacion lenta. Como
tal, no hay retardo en la liberacion, ni siquiera en la amoxicilina de la capa de
liberacién lenta, es decir, pasa mas lentamente”.

Al respecto se precisa que liberacion retardada es lo mismo que liberacién lenta o
entérica, es decir que se da en el intestino; por esta razén es que en el antecedente
D2 se aclara que la liberacion lenta se obtiene con polimeros retardantes como, por
ejemplo, Eudragit (ver folio 251, renglén-22). Por su parte, la liberacién prolongada
tiene por objeto extender la liberacién de la droga durante un periodo y se llama
también liberacién sostenida o controlada. La liberacion lenta es, entonces, otra
forma de denominar la liberacion retardada que es diferente de la liberacion
prolongada.

Por otra parte se tiene que la composicién ahora reivindicada contiene el mismo tipo
de componentes que se revelan en D1, es decir; amoxicilina, clavulanato de potasio y
polimeros de liberacion retardada [metilcelulosa (MC), carboxi metilcelulosa (CMC),
hidroxi propil metilcelulosa (HPMC), alcohol polivinilico (PVA), polioxietilenglicol
(POEG), polivinilpirrolidona {PVP) o goma xantan] y el mismo tipo de estructura: de
liberacién inmediata y de liberacién modificada (es decir de liberacidon prolongada,
sostenida o controlada y de liberacion retardada o entérica). Por lo tanto, el efecto
obtenido sera el mismo para ambos casos, de manera que no se advierte ningun
asomo de nivel inventive en la composicién que se estudia.

En cuanto se refiere al antecedente WO 95/20946 (D2) sefala el recurrente que,
contrario a lo expuesto por el examinador, “no hay una descripcion explicita de una
formulacién que tenga todo el acido clavulanico y parte de la amoxicilina en una capa
de liberacién inmediata, la amoxicilina restante en una capa de liberacién lenta y
ninguna capa de barrera. Ademas, toda la fuerza de lo que ensefia el D2 es
modificar la liberacion del componente de clavulanato, de modo que haya una
liberacién lenta en lugar de una liberaciéon inmediata. Por ello, el Gnico ejemplo de
datos bioldgicos se provee en la tableta 6.1 la cual tiene clavulanato de liberacién
inmediata y de liberacion lenta asi como una capa de barrera, para modificar atn
mas el perfil de liberacion (ver pagina 29 y Fig. 4). En comparacién, en la presente
formulacion, los inventores han ido en contra de esta direccion, han echado un paso
atras y han rechazado la nocion de modificar el perfil de liberacion de clavulanato,
regresando por el contraric a un perfil de liberacién inmediata. Ademas, el D1 no
contempla una tableta que tenga 1000 mg de amoxicilina la cantidad mas grande
mencionada en la pagina 2, lineas 28 a 33 es de 875 mg. Nuevamente, los
inventores han ido mas alla del D2 y han especificado una dosis mas alta de
amoxicilina para la tableta, para una cantidad de dosis de 2000 mg. Esto supera la
dosis mas alta generalmente aceptada de amoxicilina en un producto de
amoxicilina/clavulanato que era de 875 mg”.
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Al respecto se advierte que el menmonado antecedente D2 ensefa tabletas que
contienen amoxicilina y/o clavulanato en Ia capa de liberacién inmediata; amoxicilina
y/o clavulanato y polimeros retardantes en la capa de liberacion lenta y tienen capa
de barrera. También ensefia tabletas que contienen amoxicilina y/o clavulanato en la
capa de liberacién inmediata, amoxicilina y/o clavutanato y potimeros retardantes en
la capa de liberacion lenta y no tienen capa de barrera (ver folios 259 a 264). Por lo
anterior, se establece que dicho antecedente afecta la novedad de la materia ahora

reivindicada. i

. i
En cuanto tiene que ver con el anteceder'ﬁe WO 94/06416 (D3) sefala el recurrente
que “Es anterior al D2 y mejora el enfoque de tableta bicapa ya conocido

incorporando una capa de barrera para modificar atin mas el perfil de liberacion. Por-

ello, el ejemplo 6 de la pagina 39, descnbe una tableta bicapa de amoxicilina con una
capa de barrera. Los conceptos subyacentes del D3 son luego aplicados a una
formulacion de amoxicilina/clavulanato én el D2. Si no es al menos, la persona
versada en la técnica para aplicar esta ensenanza al problema presente habria al
menos incorporado una capa de barrera con el fin de modificar el perfil liberado.
Nuevamente, los inventores han ido mas alla de esta ensefanza y han reversado a
un concepto mucho mas simple”. : :
N 1

Con relacion a este punto del recurso debe decirse que, contrario a lo manifestado
por el recurrente, el antecedente D2 revela tabletas que tienen una capa de liberacién
inmediata, una capa de liberacién tenta (que contiene polimeros retardantes) y tienen
capa de barrera. Ademas, enseiia tabletas que contienen una capa de liberacion
inmediata, una capa de liberacion lenta (que contiene pollmeros retardantes) y no
tienen capa de barrera, por lo tanto este antecedente si afecta la novedad de la
materia en estudio. El documento D3 a su vez revela tabletas que tienen una capa
de liberacion inmediata, una capa de Ilberacmn lenta (que contiene pohmeros
retardantes) y tienen capa de barrera. :

De acuerdo con lo anterior se concluye entonces, que los documentos citados como
referencia del estado de la técnica si afectan la patentabilidad de tas composiciones
ahora reivindicadas. : .
1

Finalmente, en cuanto tiene que ver con la concesion de patente en otros paises, se
advierte que no obstante la posibilidad :de tal suceso, en el caso colombiano se
encontraron antecedentes del estado de la técnica que llevaron a concluir que el
objeto reivindicado es una derivacién evidente del estado de la técnica y por lo mismo
no cumple con los requisitos de patentabilidad. Adicionalmente, se encontrd que los
capitulos reivindicatorios no son iguales pues mientras que en el caso europeo
consta de 44 reivindicaciones, en el caso en estudio estd conformado por 23
reivindicaciones. Por otra parte, mlentras en Estados Unidos es posible patentar
métodos de tratamiento esto no es posmle en la Comunidad Andina para lo cual hay
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prohibicién expresa. |

Por lo anteriormente expuesto, se reitera ;que el objeto materia de esta solicitud no
cumple los requisitos de patentabilidad y; en consecuencia, no resulta procedente
acceder a la revocatoria invocada.

|
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisién contenida en la Resolucién 24080 de
23 de septiembre de 2005 por medio de la cual se negd una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar .personalmente el contenido de la presente
resolucion al doctor German Castillo Grau, en su calidad de apoderado de
BEECHAM PHARMACEUTICALS (PTE) LIMITED, o a quien haga sus. veces,
entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella no procede recurso
alguno por encontrarse agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D. C., alos 27”4R 2035 .

' |
EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E),

| [\(\/\ )
i IS VA U (LD
; IANCARLO MARCENARO JIMENEZ

Doctor ,

German Castillo Grau L -
Carrera 13 No 37-43, piso 12
Bogota D. C.
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