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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 24 de octubre
de 2013, con el N° 13-252787-00000-0000, por la sociedad Innopharmax, Inc. entré a
fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada “UNA COMPOSICION DE
ENTACAPONA”, que corresponde a la solicitud internacional PCT/CN2011/073297 del
26 de abril de 2011.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 683 del 10 de enero de 2014, habiéndose presentado oposicion por parte de
la sociedad Lafrancol S.A.S., la cual una vez fue estudiada por el Despacho, desvirtuo la
patentabilidad del objeto en estudio como se analizar4d mas adelante.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 13633, notificado por
fijacion en lista el 04 de noviembre de 2014, se requirio 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, relacionadas con la
patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decision para la
concesion de la patente

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 13-252787-00009-0000
del 12 de marzo de 2015, respondid oportunamente el requerimiento formulado y
present0 nuevas reivindicaciones 1 a 14 que remplazan las originalmente presentadas,
atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se
acepto 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 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 las reivindicaciones 1 a 14 del radicado No. N° 13-252787-00009-0000,
no cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las
siguientes consideraciones:

6.1. Oposicién presentada.

La opositora manifiesta que “(...) las composiciones y combinaciones farmacéuticas
que comprenden Entacapona o sus sales aceptables, PVP K30 y SDS, en donde la
relacion de masa de entacapona es determinada” son practicas y eventos totalmente
conocidos en la industria farmacéutica. Igualmente, indica que la solicitud pretende
obtener patente de composiciones y combinaciones farmacéuticas que comprenden
entacapona, sefialando que en documentos como “The Index Merck” se evidencia que
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dicho principio activo se encuentra bajo conocimiento publico desde un tiempo
considerable, sefialando que ostentd beneficios patentarios bajo los documentos DE
3740383, EP 426468, US5446194 y US 5135950. Asimismo, afirma que la solicitud
pretende reivindicar combinaciones, las cuales no se consideran invenciones. Por
ultimo la opositora manifiesta que la solicitud carece de los requisitos de Novedad y
Nivel inventivo, fundamentales para otorgarsele el privilegio de patente de invencién, si
se tiene cuenta la materia revelada en documentos como: CN 1319005 y CN 1654037.

Frente a tales afirmaciones, la solicitante argumenta que la opositora no acredita su
legitimo interés en vista de que no presenta ninguna evidencia con la cual confirme que
se encuentra en preparativos de para comercializar las sustancias y composiciones
farmacéuticas materia de la solicitud, manifestando ademas que la oposicién
presentada carece de sustento ya que no presenta ningun argumento motivado y
fundamentado, ya que se limita a afirmar que la solicitud no cumple con los requisitos
de patentabilidad por el hecho de que sus componentes son conocidos en el estado de
la técnica. Con respecto a la afirmacién de la opositora segun la cual la materia
reclamada no se considera una invencion, la solicitante sostiene que la solicitud versa
sobre una composicién de entacapona o una sal farmacéuticamente aceptable de la
misma, PVP K30 y SDS en relacion en peso de 1:0.05-0.6:0.06-0.1, siendo esta
composiciéon un producto completamente nuevo que cumple con los requisitos de
patentabilidad. En cuanto a los argumentos de la opositora segun los cuales la materia
reclamada carece de novedad a la luz de documentos como “The Merk Index” y las
patentes DE 3740383, EP 426468, US5446194 y US 5135950, las cuales protegen el
principio activo Entacapona de manera individual, la solicitante afirma que estos
documentos no anticipan todas las caracteristicas técnicas de la composicion
solicitada, por lo cual no deben considerarse como relevantes para el analisis de
novedad de la composicion reclamada. Asi mismo, la solicitante afirma que la opositora
no presenta ningln documento que pueda usarse para afectar el requisito de novedad
de la composicion reclamada.

En referencia al argumento de la opositora segun el cual la solicitante reclama materia
gue no se considera una invencién, la solicitante sostiene que la afirmacion carece de
significado ya que no se proporcionan argumentos juridicos soportados por la decision
486 y declara que las combinaciones y las composiciones farmacéuticas no se
mencionan como materia no patentable en los Articulos 15 y 20 de la decision.

Por dltimo, en cuanto a los documentos CN 1319005A y CN 1654037A, la solicitante
asevera que ninguno de estos documentos describe la composicion solicitada por lo
gue considera que no afectan la novedad de la solicitud, también afirma que esta
composicion no es obvia a la luz de los documentos citados, toda vez que el
documento CN 1319005A no menciona o sugiere el uso de PVP K30 y SDS para
aumentar el indice de disolucién de la entacapona, y esta deficiencia no es superada
mediante la informacion descrita en el documento CN 1654037A. Sobre las
ensefianzas del documento CN 1654037A, la solicitante presenta un cuadro
comparativo en el cual sefiala las diferencias en cuanto a solubilidad y permeabilidad
existentes entre los agentes activos Tamoxifeno (objeto del documento CN 1654037A)
y Entacapona (objeto de la presente solicitud), haciendo énfasis en que el documento
no hace referencia a la disolucién de un farmaco sino a su desglose en una forma de
dosificacion con particulas mas pequefias, por lo que considera que no presenta una
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sugerencia para el aumento del indice de disolucién de baja solubilidad y permeabilidad
como la Entacapona. La solicitante también asegura que el citado documento indica la
necesidad de técnicas como micronizacion, las cuales se alejan de la solicitud, ya que
en ella se propone que la preparacién de la composicion reclamada se realiza sin
utilizar técnicas similares. La solicitante manifiesta que no existe motivo alguno para
tomar en consideracion el documento CN 1654037A y combinarlo con los demas
documentos citados por la oposicion, y que una persona del oficio normalmente
versada en la materia espere que la composicion de entacapona mezclada con PVP
K30 y SDS exhiba un indice de disolucion mejorado sin la utilizacion de técnicas como
molienda, trituracion o micronizacion.

De acuerdo a los argumentos expuestos por las sociedades solicitante y opositora, esta
Oficina se permite realizar algunas aclaraciones. En primer lugar, es importante aclarar
gque la oposicion presentada por la sociedad Lafrancol S.A.S fue aceptada
considerando que tiene legitimo interés.

Con referencia a lo expresado por la sociedad opositora relacionado con que las
combinaciones no se consideran invenciones, se llama la atencién a que la materia
reclamada por la actual solicitud hace referencia a composiciones que comprenden
como principio activo entacapona y como excipientes PVP y SDS, las cuales hacen
parte de la categoria de productos a la que se refiere el articulo 14 de la Decision 486,
por lo que se consideran elegibles de estudio. En este sentido, se debe resaltar que en
lo que a combinaciones o mezclas se refiere, no se puede llegar a priori a la conclusion
de que no se consideran invenciones, para ello la Oficina de patentes debe realizar el
analisis de patentabilidad y establecer si con el estado de la técnica, dicho producto,
asi sea por combinacion de elementos algunos de ellos conocidos, es obvio o evidente
para un técnico medio en la materia.

En segundo lugar, se aclara a la sociedad opositora Lafrancol S.A.S, que el documento
“The Merck Index” no hace referencia a composiciones farmacéuticas que comprendan
entacapona 0 a procesos de elaboracion de las mismas, es decir no divulga las
caracteristicas técnicas esenciales de la materia reclamada, por lo que no se considera
relevante para el andlisis de patentabilidad de la materia reclamada. Por otra parte, el
documento CN 1319005A, se refiere a composiciones orales que comprenden
entacapona o0 nitecapona como principio activo y un derivado de celulosa reticulada,
mas no hace referencia al uso de excipientes como PVP o SDS, por lo que no afecta
los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud.

Con respecto al documento CN 1654037A, esta Oficina aclara que, contrario a lo
argumentado por la solicitante, este plantea como problema técnico objetivo aumentar
la biodisponibilidad de un principio activo insoluble, y como respuesta a este problema
revela una formulacion oral para tabletas de tamoxifeno, que comprenden ademas
SDS y PVP, por lo tanto el documento anticipa algunas de las caracteristicas
esenciales de la materia ahora reclamada en la reivindicacién 1, en consecuencia
resulta como una referencia valida del estado de la técnica para afectar el requisito de
nivel inventivo de la materia reclamada, desvirtuando el nivel inventivo de la materia
ahora reclamada, por lo que en consecuencia la oposicion presentada es considerada
como fundada.
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Frente al nuevo capitulo reivindicatorio aportado, el documento CN 1654037A
presentado por la sociedad opositora, prospera como elementos que desvirtia la
patentabilidad de la solicitud que aqui se analiza.

6.2. Objeto de la invencién.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar
composiciones de entacapona con alto indice de disolucién o alta biodisponibilidad
utiles para tratar la enfermedad de Parkinson. Para resolver este problema técnico la
solicitud en estudio proporciona composiciones de entacapona, que comprenden:
entacapona o una sal farmacéuticamente aceptable de la misma, PVP K30 y SDS en
relacion 1:0.05-0.6:0.06-0.1 y métodos para la produccion de las mismas que no
comprenden etapas como micronizacion, molido o triturado.

6.3. Determinacion del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 26 de abril de 2011, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud en fase internacional.

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

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
D1 WO 2006131591 “Oral dosage form” 14/Diciembre/2006
“Dispersible tablet of tamoxifen citrate and
D2 CN 1654037 P oreparation method thereor 17/Agosto/2005
“Pharmaceutical composition comprising
D3 WO 2007069274 | a compound having a catechol moiety and 21/Junio/2007
an alkalising agent”

El documento D1* divulga una forma de dosificacion oral que comprende entacapona y
métodos para prepararla. (Pag. 1, parrafo 001).

El documento D2? divulga una composiciéon farmacéutica en forma de tabletas que
comprende citrato de tamoxifeno, celulosa microcristalina, lactosa, PVP, SDS, lactosa y
carboximetilcelulosa, asi como métodos para producirla (Resumen).

El documento D32 divulga una composicién farmacéutica de compuestos insolubles o
con baja solubilidad en agua estructuralmente relacionados con el catecol, que
presentan mejoras en la solubilidad por adiciébn de agentes alcalinizantes y métodos
para su preparacion (Pag. 7).

6.3. Nivel Inventivo.

http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=WO&NR=2006131591A2&KC=A2&FT=D&ND=&date=20061214&DB=&&Ilocale=en_EP
2http://www.google.com.ar/patents/CN1654037A?cl=en&hl=es
3http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument;jsessionid=F807BA0DDE 182A64A2

AB8FE24683D7EOQ.espacenet_levelx_prod 27?
CC=WO&NR=2007069274A2&KC=A2&FT=D&ND=&date=20070621&DB=&&Ilocale=en_EP
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Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486: “Se considerara que una
invencion 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”.

En el presente caso, las composiciones reclamadas en la solicitud no tienen nivel
inventivo, teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a “Una composicion de
entacapona, que comprende entacapona o una sal farmacéuticamente aceptable de la
misma, polivinilpirrolidona (PVP) K30 y dodecilsulfato sodico (SDS); (...)” (Ver pagina 7
del Radicado N°. 13-252787-00009-00000).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en los
documentos D1y D2 que representan el estado de la técnica:

Tabla 1
Caracteristicas esenciales D1 D2
Composicién Composicion oral Tabletas

de entacapona (33-99% p/p) de citrato de tamoxifeno (5-25%

de entacapona (Pag. 32, reivindicacion 1) p/p)

Un potenciador de solubilidad
Polivinilpirrolidona (PVP) K30 entre ellos polivinilpirrolidona PVP (1-3% p/p)
(Pag. 9, Parr. [0047])

Dodecil sulfato de sodio SDS No se menciona SDS (0.3-0.5% p/p)

En proporcion 1:0.05-0.6:0.06- No se menciona En proporcion 1:0.12-0.2:0.02-
0.1 0.06 (Reivindicacion 1, pag. 1).

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la solicitud definida en
la reivindicacién 1 porque divulga composiciones orales de entacapona en las cuales
esta se encuentra presente en forma de particulas de 2-55um (Pag. 23, Parr. [00127]-
[00131]), también se sugiere la posibilidad de incluir un excipiente potenciador de la
solubilidad, entre los que se menciona a la polivinilpirrolidona (Pag. 9, Parr. [0047]-
[0048]). Las composiciones divulgadas en D1 comprenden ademas la formacion de
grdnulos en huamedo con excipientes como povidona, croscarmelosa, celulosa
microcristalina, manitol, almidon de maiz, hidroxipropilmetilcelulosa (Pags. 26 y 27,
ejemplo 1).

La diferencia entre la solicitud, definida en la reivindicacibn 1 y la composicién
divulgada en D1 consiste en que en las composiciones reclamadas se especifican los
excipientes y sus proporciones, es decir SDS y PVP K30 en relacion 1:0.05-0.6:0.06-
0.1.
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El efecto técnico asociado a la inclusion de estos excipientes en las composiciones
divulgadas en D1 es el aumento en la solubilidad de la entacapona, ya que las
composiciones del documento D1 presentan un porcentaje de disolucién de 50% a los
30 minutos y de 60% a los 45 minutos (Pag. 5, Parr. [0030]-[0031]) mientras que para
las composiciones de la solicitud este parametro se encuentra entre 81-95% a los 120
minutos (Pag. 8, tabla 2).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular como la necesidad de adaptar la composicion farmacéutica divulgada
en D1 para aumentar el indice de disolucion de la entacapona.

Sin embargo, la inclusién de PVP y SDS como excipientes en composiciones orales
sélidas para aumentar la solubilidad de un principio activo insoluble, se encuentra
divulgada en el documento D2, el cual se refiere a una composicion farmaceutica en
forma de tabletas que comprende PVP K30 y SDS en donde dichos excipientes son
usados para aumentar la solubilidad del ingrediente activo, citrato de tamoxifeno (Pag.
3- 6 del documento traducido), en la reivindicacion 1 de este documento se especifican
los porcentajes en peso de dichos componentes, los cuales corresponden a
proporciones de Tamoxifeno: PVP: SDS de: 1:0.12-0.2:0.02-0.06, las cuales se
encuentran dentro del alcance de lo reclamado en la reivindicacion 1.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria
SDS y PVP de acuerdo al documento D2 en las composiciones divulgadas en el
documento D1 para llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual
la materia reclamada se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 — 6 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

La reivindicacion 7 consiste en: “Una composicion de entacapona que se selecciona
del grupo que consiste en.” (Ver pagina 8 del Radicado N°. 13-252787-00009-00000).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 7, y las reveladas en los
documentos D2 y D3 que representan el estado de la técnica:

Tabla 2

Caracteristicas esenciales D3 D2

Formulacién de entacapona
gue comprende 200mg de
entacapona, 80.5- 302 mg de Tabletas de citrato de
manitol, 129.1 - 434.4 mg de tamoxifeno (5-25% p/p)
celulosa microcristalina: (Pags.
15-20, Ejemplos 1-6)

Formulaciones que
comprenden 200mg de
entacapona, 168 mg de manitol,
0.5 mg de celulosa
microcristalina, junto a

10 -120 mg de 5-6.61 mg de Que comprende PVP (1-3%
polivinilpirrolidona (PVP) K30, polivinilpirrolidona (PVP) K30 p/p)
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Caracteristicas esenciales D3 D2

y SDS (0.3-0.5% p/p) en
No se menciona proporcién 1:0.12-0.2:0.02-0.06
(Reivindicacion 1, pag. 1).

12 0 20mg de Dodecil sulfato
de sodio (SDS)

El documento D3 se considera el estado de la técnica cercano a la solicitud definida en
la reivindicacion 7 porque divulga composiciones de entacapona que comprenden
celulosa microcristalina, manitol y polivinilpirrolidona como excipientes (Pags. 15-20,
ejemplos 1-6).

La diferencia entre la solicitud, definida en la reivindicacién 7 y las composiciones
divulgadas en D3 consiste en que las composiciones reclamadas incluyen ademas
SDS como excipiente.

No hay evidencia de un efecto técnico asociado a la inclusion de este excipiente en las
composiciones divulgadas en D3 puesto que solubilidad de la entacapona en las
composiciones de dicho documento presentan un porcentaje de disolucién de 96.97% a
los 60 minutos (Pag. 21, ejemplo 8) mientras que para las composiciones de la solicitud
este parametro se encuentra entre 81-95% a los 120 minutos (Pag. 8, tabla 2).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular como la necesidad de proporcionar composiciones farmacéuticas de
entacapona alternativas a las divulgadas en D1.

Sin embargo, la inclusiébn de SDS como excipientes en composiciones orales sélidas de
un principio activo de baja solubilidad, se encuentra divulgada en el documento D2, el
cual se refiere a una composicion farmacéutica en forma de tabletas que comprende
SDS en donde dichos excipientes son usados para aumentar la solubilidad del
ingrediente activo, citrato de tamoxifeno (Pag. 3- 6 del documento traducido).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria
SDS de acuerdo al documento D2 en las composiciones divulgadas en el documento
D3 para llegar asi al objeto de la reivindicacion 7 de la solicitud. Por lo cual se
considera obvia.

La reivindicacidbn 8 consiste en: “Un proceso para preparar la composicion de
entacapona, de acuerdo a la reivindicacion 1, que comprende las siguientes etapas:”
(Ver pagina 9 del Radicado N°. 13-252787-00009-00000).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 8, y las reveladas en los
documentos D2 y D3 que representan el estado de la técnica:

Tabla 3
Caracteristicas esenciales D3 D2
Proceso para preparan una Proceso para preparar una Preparacion de tabletas (Pag. 5
composicién de entacapona, composicién de entacapona
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Caracteristicas esenciales D3 D2

que comprende (Péag. 16, Ej. 2)

documento traducido)

a) Mezclar entacapona o una sal
farmacéuticamente aceptable de
la misma. PVP K30 y SDS

No se menciona

El citrato de tamoxifeno se
microniza para obtener
particulas de 25 um o menores.

b) Tamizar la mezcla obtenida
en la etapa (a) a través de un
tamiz, en donde el tamiz tiene
un tamafio de malla méas
pequefio de 180um

200g de entacapona se tamizan
usando un tamiz #60

Las particulas obtenidas se
mezclan con lactosa, celulosa
microcristalina, carboximetil
almidon de sodio, estearato de
magnesio y se tamizan usando
un tamiz #100

¢) granular la mezcla obtenida
en la etapa (b) para obtener
granulos.

Se granula en himedo con una
soluciéon de NaOH

Se granula en himedo con una
solucién de polivinilpirrolidona y
lauril sulfato de sodio, usando
una malla 30.

d) Secar los granulos obtenidos
en la etapa (c) hasta que el
contenido de agua de estos se
encuentre entre 1% y 3%,
obteniendo la composicién de
entacapona de acuerdo con la
reivindicacion 1.

Los granulos se secan a 60°C y
se tamizan usando un tamiz
#60

Los granulos se secan a 40°C y
se tamizan usando una malla
#30 con un tamafio de particula
menor a 0.5mm.

La mezcla se comprime en
tabletas.

El proceso no comprende
ninguna etapa de moler, triturar
0 micronizar la mezcla de
entacapona o una sal
farmacéuticamente aceptable de
la misma, PVP K30y SDS para
hacer el tamafio de particula de
la mezcla menor a 30um

Los granulos secos se mezclan
con celulosa microcristalina,
estearil fumarato de sodio y

manitol.La mezcla se comprime

en tabletas.

El proceso comprende
micronizar el principio activo.

El documento D3 se considera el estado de la técnica cercano a la solicitud definida en
la reivindicacion 8 porque divulga métodos para la preparacion de composiciones de
entacapona que usan métodos distintos al triturado, micronizado y el molido para
reducir el tamafio de particula de ese principio activo (Pag. 14).

La diferencia entre el procedimiento, definido en la reivindicacion 8 y el procedimiento
divulgado en D3 consiste en el uso de PVP y SDS como excipientes en la composicion

y su mezcla previa a la granulacién en humedo.

No hay evidencia de un efecto técnico asociado al uso PVP y SDS como excipientes en

la composicién preparada de acuerdo a la reivindicacion 8.

Superintendencia de Industriay Comercio: Cra13No. 27-00 p
E-mail: contacten ov.co- Bogotd D.C, Colombia

Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales para hacer seguimiento a su solicitud asi:
Linea gratuita a nivel nacional: 018000 310165

Pagina web: www.sic.gov.co
Centro de atencion telefdnica en Bogotd: 5920400

4,5,6,7 y10- PBX:(571) 5870000

Kiosco Informatico Centro Comercial Gran Estaciénen Bogotd




./ Industria y Comercio TODOS PORUN
rJSUPERINTENDENCIA NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

REsoLUCION N0:28728
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/13-252787

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta solicitud se puede
formular como la necesidad de proporcionar un proceso de preparacion de una
composicion de entacapona alternativo al divulgado en el documento D3.

Sin embargo, la inclusion de PVP y SDS como excipientes en composiciones de
principios activos insolubles y la mezcla de estos antes de la granulacién se encuentra
divulgada en el documento D2, el cual se refiere a métodos de preparacion de
composiciones en forma de tabletas que comprenden un principio activo (citrato de
tamoxifeno) y PVP y SDS como excipientes (Pag. 3- 6 del documento traducido).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria
SDS y PVP de acuerdo al documento D2 en el proceso para preparar composiciones
divulgado en el documento D3 para llegar asi al objeto de la reivindicacion 8 de la
solicitud. Por lo cual se considera obvio.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 9 — 15 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

Es oportuno aclarar que las caracteristicas de las etapas comprendidas en un método
de produccion no son validas para caracterizar el producto obtenido por medio del
mismo, en este orden de ideas, la ausencia de una etapa de micronizacion, molido o
triturado en el proceso de produccién de la composicién reclamada, no se considera
una caracteristica esencial de la composicion, por lo que no es tenida en cuenta en el
analisis de patentabilidad de las reivindicaciones de producto (reivindicaciones 1-8) de
la actual solicitud.

Por otra parte, contrario a los argumentado por la solicitante, en cuanto a que el
documento D1 no presenta motivacion para la mezcla de entacapona con
polivinilpirrolidona (PVP) y dodecil sulfato de sodio (SDS) en una relacion determinada,
y que dichas diferencias no pueden ser subsanadas por los documentos D2 y D3, se
aclara que el documento D1 si sugiere la introduccion de polivinilpirrolidona como
potenciador de la disolucién (Pag. 9, Parr. [0047]), mientras que el documento D3
menciona composiciones que comprenden entacapona y dicho excipiente (Pags. 19-
20, ejemplos 5 y 6). Por otra parte la persona del oficio normalmente versada en la
materia, conoce las propiedades del dodecil sulfato de sodio (SDS), entre estas que
puede ser usado como solubilizante®, mientras que el documento D2 menciona su uso
en la preparacion de composiciones de un principio activo insoluble para mejorar su
indice de disolucion. Teniendo en cuenta todo lo anterior, se considera que la materia
reclamada no tiene nivel inventivo.

SEPTIMO: Que de acuerdo con el objeto de la presente solicitud, se modifica el titulo de
la invencion el cual quedard de la siguiente manera: “UNA COMPOSICION DE
ENTACAPONA, POLIVINILPIRROLIDONA (PVP) Y DODECILSULFATO DE SODIO
(SDS)”.

En conclusién, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtian
de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentadas, el

‘Rowe, Raymond C., Paul J. Sheskey, and Paul J. Weller. Handbook of Pharmaceutical Excipients.
London: Pharmaceutical Press, 2003. Pags. 651-653
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Superintendente de Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Declarar fundada la oposicion presentada por la sociedad
Lafrancol S.A.S., de acuerdo con las razones expuestas en la parte considerativa de la

presente Resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada “UNA
COMPOSICION DE  ENTACAPONA, POLIVINILPIRROLIDONA  (PVP) Y
DODECILSULFATO DE SODIO (SDS)".

ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la sociedad
Innopharmax, Inc, y a la sociedad opositora Lafrancol S.A.S, advirtiéndoles que contra

ella procede el recurso de reposicion, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el
cual podra ser interpuesto en el momento de la notificacion o dentro de los diez (10) dias

habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 29 May 2015

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl:LO
Doctor(a)

SILVANA MARIA LOPEZ DIAZ, notificaciones@clarkemodet.com.co

Doctor(a)
TITO NOE PARRA MURILLO, tparra@lafrancol.com

Elaboré: Ruth Andrea Rodriguez
Revis6: Jeny Paola Villate Becerra
Reviso: Jose Luis Salazar Lopez
Aprob6: JosE Luis LondoNo FernAndez

il: contacte
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