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Rad. PCT/03-003095 A

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en
el numeral 34 del articulo 3 del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion No. 79321 del 30 de diciembre de 2011,
la Superintendencia de Industria y Comercio neg0 patente de invencion a la
creacion denominada: “SUSTANCIA MEDICINAL DE ARIPIPRAZOL DE BAJA
HIGROSCOPICIDAD Y PROCESO PARA LA PREPARACION DE LA MISMA",
con fundamento en el articulo 18 de la Decisién 486 de la Comision de la
Comunidad Andina, al estimar gue la invencién en estudio no cumplié con el
requisito de nivel inventivo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicade en esta Entidad el 31 de enero de
2012 con el No. 03-003095-A 00009 0000, encontrandose dentro del término
establecido para el efecto, el doctor German A. Cubillos Mendoza, en su calidad
de apoderado de OTSUKA PHARMACEUTICAL CQ., LTD., interpuso recurso
de reposicion contra la citada Resolucion, con fundamento en los argumentos
que a continuacion se sintetizan:

Manifiesta el recurrente, en cuanto al nivel inventivo de la presente invencion,
que “la obtencidon de los nuevos cristales B de aripiprazol anhidroso que tienen
baja higroscopicidad que no tienden a ser una forma de hidrato y tienen un
tamafio de particula promedio de 50 pym o menos se pudo obtener usando el
nuevo Hidrato A de Aripiprazol por primera vez. En particular los nuevos
cristales B de aripiprazol anhidroso para una preparacién oral sdlida
farmacéutica tal como una tableta, un comprimido de disolucién instantanea,
etc., pueden ser obtenidos de manera estable, industrialmente hallando el
Hidrato A de aripiprazol por primera vez."

Insiste el recurrente en manifestar que “el Hidrato A de aripiprazol es Gtil como
un intermediario para obtener establemente los nuevos cristales B de aripiprazol
anhidroso. Como se describe en la pagina 4, lineas 23 a 26, cuando el Hidrato
de aripiprazol convencional se caliente y luego se tritura, se producen muchos
aglomerados y ellos no son adecuados en los siguientes pasos del proceso. En
particular, cuando la preparacion del aripiprazol (por ejemplo, las preparaciones
orales soélidas farmacéuticas para la administracion que incluyen tales
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preparaciones para tabletas, etc. y preparaciones para comprimidos de
disolucidn instantdnea) se hace a escala industrial, se necesita la trituracion del
aripiprazo! pues es deseable gque el tamaiio promedio de particula sea menor
que 50 pm (pagina 25, numeral 12 de la descripcion original)..." (Folio 236)

Sefiala por otra parte que "La carga de la prueba en relacion con la afirmacion
de que una solicitud de patente de invencion adolece de nivel inventivo,
pertenece al Examinador.”

A continuacion transcribe el articulo 18 de la Decision 486 y apartes de la
interpretacién prejudicial correspondiente al proceso 36-IP-2010, asi como los
criterios para determinar el nivel inventivo que en su opinién contiene el Manual
para el Examen de solicitudes de Patentes de Invencién en las Oficinas de
Propiedad Industrial de los Paises de la Comunidad Andina.

Concluye que de conformidad con la interpretacion prejudicial antes citada
considera que la Resolucién No. 79321 de la referencia “no demostré en forma
satisfactoria la falta de nivel inventivo de la presente solicitud de patente.”

TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a
resolver el recurso de reposicion interpuesto en los siguientes términos:

El recurrente sostiene que el cristal reivindicado tiene nivel inventivo dado que
es util como intermedio para obtener el cristal Anhidrato B de Aripiprazol, que
tiene baja higroscopicidad, no tiende a formar el hidrato, tiene un tamafio de
particula promedio de 50 um o menos y es Util para una preparacion oral sélida
farmacéutica tal como una tableta, un comprimido de disolucion instantanea,
etc. En su opinién, cuando el hidrato de aripiprazol convencional se calienta y
luego se tritura, se producen muchos aglomerados y ellos no son adecuados en
los siguientes pasos del proceso {segun pagina 4, lineas 23 a 26 de la
descripcion).

Al respecto resulta preciso aclarar que aunque el cristal reivindicado es dtil
como intermedio para obtener el cristal Anhidrato B de Aripiprazol que tiene
baja higroscopicidad, no tiende a formar el hidrato, tiene un tamafio de particula
promedioc de 50 um o menos y es Uil para una preparacion oral sdlida
farmacéutica tal como una tableta, un comprimido de disolucion instantanea,
etc., no tiene nivel inventivo dado que no habia un obstaculo o alglin prejuicio
técnico real en el estado de la técnica, por el cual el técnico conocedor de la
materia estuviese lejos del cristal Hidrato A de Aripiprazol. Contrario a esto, la
persona normalmente versada en la materia, esta motivada a ensayar qué
cristales formara eventualmente el compuesto Aripiprazol. Tal motivacion se
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encuentra en D1 que ensefa el mismo tipo de proceso de la reivindicacién 2 de
la solicitud estudiada, asi:

PROCESQO
triturar calentar
Reiv HIDRATO,  -—-=ss-------- <> HIDRATO,  --—--emeeee- > ANHIDRATO,
triturar calentar
D1 ANHIDRATO, =-s--rrmsenen- Y (011~ o [EER—— >  ANHIDRATO,
Figura 5

Como se observa, el documento antecedente D1 ensefia que el primer paso del
proceso consiste en “triturar” el cristal, a diferencia del proceso del estado de la
tecnica mencionado en la pagina 4 de la descripcion en el que el primer paso
del proceso es “calentar”. De manera que el antecedente D1 sugiere a la
persona conocedora de la materia el proceso de la solicitud estudiada, en el
cual el primer paso es “triturar” el cristal. Por |o cual el objeto de la solicitud
estudiada es un cristal alternativo a otros cristales igualmente probables de
formar.

Ademas, con base en lo ensefiado en D1 donde se “tritura” el Anhidrato,
manteniendo las condiciones ambientales, y se logra el Anhidrato, pero con
menor tamafio de particula, era de esperarse que si se “tritura” el Hidrato,
manteniendo las condiciones ambientales, se logra también el hidrato, pero con
menor tamafio de particula. De manera que D1 sugiere a la persona
normalmente versada en la materia la forma de solucionar el problema de la
produccion de aglomerados, causado por el hecho de “calentar” primero y
“triturar” después. Por lo cual el cristal Hidrato A de Aripiprazol y el proceso
reivindicados son obvios, ademas no significan un avance o salto cualitativo en
la elaboracion de la regla técnica y, en consecuencia, na cumple con el requisito
de nivel inventivo,

Argumentos frente al examen de nivel inventivo

El recurrente argumenta que la carga de la prueba en relacion con la afirmacion
de que una solicitud de patente de invencion adolece de nivel inventivo,
corresponde a la Oficina nacional, a la vez que menciona los pasos gue debe
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seguir el examen de nivel inventivo.

Al respecto vale precisar que los examenes realizados arrojaron como
fundamento técnico de que la solicitud no tiene nivel inventivo, la divulgacion
comprendida en los documentos D1 y D2. Asi, D1 ensefia cristales de
Aripiprazol y los procesos para obtenerlos y D2 ensefia que los procesos de
cristalizacién y de trituracién para obtener cristales de menor tamafio son de
uso rutinario en la técnica. D1 ensefia que para obtener el anhidrato: (a) se
“tritura” el anhidrato o (b) se "calienta” el anhidrato o (c) se “calienta” el hidrato,
de manera que este (ltimo paso ensefia a la persona normalmente conocedora
de la materia que si se “calienta” el hidrato se obtiene el anhidrato que, segun la
argumentacion del recurrente, es la manera en que posteriormente obtiene la
forma anhidrato que es mas estable. Por lo cual el cristal Hidrato A de
Aripiprazol y el proceso reivindicados son 0bvios y, en consecuencia, no tienen
nivel inventivo.

Finaimente, dado que a los ojos de un experto medio en la materia, no se
necesitd mas que la simple aplicacion de los conocimientos técnicos normales
en la materia (es decir, los procesos de cristalizacion y de trituracion para
obtener cristales de menor tamafio, conocidos normalmente) para llegar al
cristal reivindicado y es una consecuencia logica del desarrollo normal de los
procesos de rutina realizados en el laboratorio, ademas sin que haya un efecto
técnico sorprendente, es claro que el cristal Hidrato A de Aripiprazol y el
proceso reivindicados son 0bvios y, en consecuencia, no tienen nivel inventivo.

Por lo anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de la solicitud en estudio
no cumple con los requisitos de patentabilidad legalmente previstos,
especificamente el de nivel inventivo; en consecuencia, no se halla mérito para
revocar la decision impugnada.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisién contenida en la Resolucion No.
79321 del 30 de diciembre de 2011, por medio de la cual se neg6 una patente
de invencidn.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion al
doctor German A. Cubillos Mendoza, en su calidad de apoderado de OTSUKA
PHARMACEUTICAL CO., LTD. o a quien haga sus veces, entregandole copia
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de fa misma, advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno, por
encontrarse agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D. C., el 26 Sep 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

| {
JOSE MIG ELl[{EgCAL E RESTREPO

Doctor
German A, Cubillos Mendoza

cubinane@gmail.com; nandonannetti@gmail.com

Elaboré: Jesus Femel Garcia Garcia *
Revisd: Jose Luis Salazar Lopez ©
Aprobé: Jose Luis LondoNo Fernandez ¥
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