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Doctor

Pablo Felipe Robledo Del Castillo
Superintendente de Industria y Comercio
E. S. D.

Asunto: Radicacion 13-145004

No.

Resolucion 50422

No.

Actuacion: Recurso de Reposicion

MAURICIO JARAMILLO CAMPUZANO, abogado, identificado con la
cédula de ciudadania No. 80.421.942 de Bogota y la tarjeta profesional
No. 74.555 del Consejo Superior de la Judicatura, actuando en calidad
de apoderado de la sociedad LABORATORIOS SENOSIAIN S.A. DE
C.V., solicitante del asunto, interpongo el presente Recurso de
Reposicién, de conformidad con el articulo 52 del Cédigo Contencioso
Administrativo, con los argumentos que demuestran que lo definido en
las reivindicaciones de este expediente presenta Novedad y Mérito

Inventivo:

Ante la Resolucidon No. 50422 que Deniega esta Solicitud de Patente se
interpone el presente Recurso de Reposicion ante el Superintendente de
Industria y Comercio, en el que someten argumentos que demuestran
que lo definido en las reivindicaciones de este expediente presenta

Novedad y Mérito Inventivo.
Oposicion Presentada

En el inciso 6.1 de la Resolucion, el Examinador sefiala que el
documento citado en el escrito de oposicién de la sociedad Lafrancol
S.A. "“Optimization of levofloxacin hydrochloride sustained-release
tablets by central composite design” (en lo sucesivo D1) revela una
formulacién para tabletas de liberacién controlada de levofloxacino

clorhidrato, que comprenden ademas HPMC y EC, concluyendo que
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dicho documento resulta una referencia valida para afectar el requisito

de novedad de la materia ahora reclamada en la reivindicacion 1.

Mas adelante el Examinador cita los documentos W02003053402 vy
US2003104052 considerados como perjudiciales para la novedad, asi
como los documentos W0O2003035177 y W0O2006060672 considerandos

perjudiciales para el nivel inventivo.

En esta misma seccion de la Resolucion, especificamente en la pagina 7

...el o los mecanismos por
los cuales se logra el control de liberacion del farmaco no son

caracteristicas técnicas esenciales de una forma farmacéutica sino

que corresponde a una caracteristica técnica funcional que explica
la relacion que hay entre sus diversas caracteristicas estructurales

A\

segundo parrafo, el Examinador agrega:

(componentes), que aunque puede estar presente en el capitulo
reivindicatorio, no es objeto de la comparacion de las caracteristicas
técnicas esenciales de la materia reclamada, con las del estado de la

técnica.” (énfasis afnadido).

A partir de la anterior afirmacidon del Examinador nos permitimos extraer
una idea fundamental para el analisis de patentabilidad del capitulo

reivindicatorio:

El o los mecanismos por los cuales se logra el control de
liberacion del farmaco no son caracteristicas técnicas
esenciales, sino que corresponden a caracteristicas

técnicas funcionales.

Ahora bien, al revisar la actual reivindicacién 1 presentada mediante
escrito radicado bajo el No. 13-145004-00010-0000 detectamos que no
se encuentran reclamados los mecanismos de control de
liberacion del farmaco. Para pronta referencia, a continuacién

transcribimos la actual reivindicacion 1:
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1. Un comprimido de liberacion controlada para
administracion oral que contiene ciprofloxacino
clorhidrato, caracterizado por que el principio activo se
encuentra en dos diferentes tipos de granulos:

a) un primer tipo de granulos formados por
ciprofloxacino clorhidrato; y

b) un segundo tipo de granulos que contienen
ciprofloxacino clorhidrato e hidroxipropilmetilcelulosa de
bajo peso molecular, y que estan recubiertos por una
capa de etilcelulosa, en donde los dos granulados se
encuentran en una mezcla comprimida con un agente

diluente aglutinante, un diluente y un deslizante.

Como se puede comprobar, la materia reclamada en la reivindicacién 1
corresponde a caracteristicas técnicas esenciales consisten en los dos

tipos de granulos y sus componentes (excipientes y farmacos).

Es importante aclarar que si en alguna etapa del tramite se reclamaron
los mecanismos de liberacidon del farmaco, eso corresponde a otro pliego
reivindicatorio que en su momento fue reemplazado por el actual juego
de reivindicaciones. Por ejemplo, en el radicado No. 13-145004-00008-
0000 presentado ante esa Autoridad el 11 de febrero de 2014, se

presentd la siguiente reivindicacion 1:
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1. Un comprimido de liberacion controlada, no hinchable,
para administracion oral que contiene un derivado de
quinolona, caracterizado por que el principio activo se
encuentra en dos diferentes tipos de granulos contenidos
en un sistema matricial polimérico erosionable, en
donde:

a) el primer granulado permite la liberacién del principio
activo por erosion;

b) el segundo granulado esta formado por granulos que
contienen una cubierta porosa de polimero retardante a
través de la cual ocurre la liberacion del principio activo
por difusion;

c) el polimero retardante se selecciona de etilcelulosa,
derivados de copolimero de acido metacrilico, acetato de
celulosa y metilcelulosa; y

d) el polimero formador de matriz se selecciona de
hidroxipropilmetilcelulosa, hidroxietilcelulosa,

hidroximetilcelulosa y metilcelulosa.

Notese que la anterior reivindicacion 1 presentada en el radicado No.
13-145004-00008-0000 hacia referencia a los mecanismos de liberacion
del principio activo a partir de cada granulado. Por lo tanto la afirmacién
del Examinador mas bien aplicaria para la anterior reivindicacidon 1, mas
no a la actual reivindicacion 1. Por lo tanto, respetuosamente solicito a
esa Autoridad centrar el analisis de patentabilidad en el actual capitulo

reivindicatorio actual.
Objeto de la Invencion

En esta seccion el Examinador plantea una solucién al problema
técnico, mencionando lo siguiente: “para resolver este problema
técnico la solicitud en estudio proporciona un comprimido de liberacion
controlada no hinchable para administracion oral, caracterizado por que
el principio activo se encuentra en un sistema matricial polimérico

erosionable y de liberacion por difusion formado por un polimero

retardante y un polimero formador de matriz.” (énfasis afiadido).
4
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Resulta pertinente definir en este punto el concepto de “solucion al
problema técnico”. El Manual para el Examen de Solicitudes de Patente
de Invencion en las Oficinas de Propiedad Industrial de los Paises de la
Comunidad Andina, en la seccién de Nivel Inventivo, aclara lo siguiente

sobre la solucion al problema técnico:

La pregunta es équé problema resuelven las diferencias técnicas

entre la invencion y el estado de la técnica mas cercano?

Dichas diferencias, en términos de caracteristicas técnicas, entre
la invencidn y el estado de la técnica mas cercano representan

la solucion al problema técnico en cuestion.

Esto quiere decir que la solucién al problema técnico debe incluir las
diferencias técnicas entre la invencidon y el estado de la técnica mas
cercano. Sin embargo, notamos que la solucién planteada por el
examinador no incluye las diferencias técnicas entre la invencion y
el estado de la técnica. En lugar de eso, la solucion al problema técnico
planteada por el Examinador mas bien involucra caracteristicas
técnicas funcionales, es decir, los mecanismos de control de
liberacién del farmaco. Sin embargo, recordemos que el Examinador

anteriormente habia afirmado lo siguiente:

El o los mecanismos por los cuales se logra el control de
liberacion del farmaco no son caracteristicas técnicas
esenciales, sino que corresponden a caracteristicas

técnicas funcionales.

Si el Examinador ha sostenido en la Resolucion que los mecanismos por
los cuales se logra el control de liberacién del farmaco son
caracteristicas técnicas funcionales, entonces ¢{por qué razén el
Examinador plantea una solucion al problema técnico en términos de las
caracteristicas técnicas funcionales, en lugar de hacerlo sobre las
caracteristicas técnicas esenciales? Una posible respuesta a esta
interrogante es que el Examinador estd analizando la reivindicacion 1
sometida en el Radicado No. 13-145004-00008-0000, que hacia

referencia a los mecanismos de liberacidon del principio activo, lo que
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genera incertidumbre sobre la materia que esta siendo en realidad

analizada.

Sin embargo, ateniéndonos a los hechos, el planteamiento de la solucién
al problema técnico realizado por el Examinador afecta negativamente al
resultado del analisis de patentabilidad de la invencién reclamada, por

las siguientes razones:

a) Omite las diferencias técnicas entre la invencion y el estado de la

técnica mas cercano; y

b) Estd planteada en términos de caracteristicas técnicas funcionales
(mecanismos de liberacidon del farmaco), en lugar de hacerlo en

términos de caracteristicas técnicas esenciales.

Determinacion del Estado de la Técnica

En la Resolucidon, el Examinador cita los siguientes documentos:
W02006060672 (D2), WO02003035177 (D3), European Journal of
Pharmaceutics and Biopharmaceutics 74 (2010) 332-339 (D4),
W02003053402 (D5) y US20030104052 (D6).

Novedad

El Manual para el Examen de Solicitudes de Patente de Invencién en las
Oficinas de Propiedad Industrial de los Paises de la Comunidad Andina,
sefiala en el inciso 9.4 “Andlisis de novedad” las acciones a seguir para

determinar la novedad de la invencion:
"9.4 Analisis de la novedad

Para determinar la novedad de una invencion, se debe
comprobar si existen anticipaciones del estado de la técnica que
contengan explicitamente todas las caracteristicas técnicas
esenciales de la invencion. El examen de novedad se efectua

comparando elemento por elemento de la invencion tal como
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esta definido por las reivindicaciones con los del estado de la

técnica.

No hay que olvidar que el tenor de las reivindicaciones es el que
determina el alcance de la proteccion conferida por la patente
(Art. 51). Por ello, al analizar la novedad se deben interpretar
las reivindicaciones tomando el sentido mas amplio de las
definiciones empleadas (véase claridad y soporte de las

reivindicaciones).

Si todas las caracteristicas técnicas de la reivindicacion
independiente se encuentran descritas en un mismo antecedente
y ademas se encuentran intimamente relacionadas, el objeto de
dicha reivindicacion carece de novedad. Si una caracteristica,
aunque sea banal, no se encuentra contenida en el antecedente,
la reivindicacion es nueva.”

(http://www.comunidadandina.org/public/patentes.pdf).

Con base en este criterio, para la evaluacién de la novedad, se deben
identificar todas las caracteristicas técnicas de las reivindicaciones, y se
debe comparar elemento por elemento de la invencidon reclamada con

el documento del estado de la técnica.
Novedad sobre D1

El Examinador sefala falta de novedad del comprimido reclamado frente
al documento D1, pero no realiza un analisis de novedad identificando
todas las caracteristicas técnicas de las reivindicaciones y comparando

elemento por elemento de la invencidon reclamada contra el

documento del estado de la técnica, como lo estipula el citado Manual
para el Examen de Solicitudes de Patente de Invencién, lo que hace que

la afirmacion del Examinador carezca de objetividad y claridad.

Notese que el Examinador omite en su anadlisis de novedad, al

primer granulado y al segundo granulado, los cuales también son
caracteristicas técnicas esenciales, ya que sin éstos granulos no se


http://www.comunidadandina.org/public/patentes.pdf

GOMEZ-PINZON ZULET
— —— —

obtendrian los niveles plasmaticos mostrados en la Figura 1 de la

presente solicitud.

Respetuosamente consideramos que el anadlisis de novedad debe incluir

todos v cada uno de los elementos recitados en las

reivindicaciones.

La siguiente tabla muestra un analisis comparativo entre la invencién
reclamada y la composicion divulgada en D1. Notese coOmo esta tabla
permite visualizarse mas claramente las diferencias, pues se realiza una

comparacién elemento por elemento, sin omitir ninguna caracteristica:

Tabla 1

Invencion reclamada D1

Un comprimido de liberacién | Una tableta de liberacién sostenida
controlada para administracion oral | que contiene:

que contiene

ciprofloxacino clorhidrato, levofloxacino clorhidrato

caracterizado porque el principio | Sistema matricial polimérico que al
activo se encuentra en dos | hidratarse forma un gel

diferentes tipos de granulos:

a) un primer tipo de granulos | No sefala
formados por ciprofloxacino

clorhidrato; y

b) un segundo tipo de granulos | No sefiala

que contienen por ciprofloxacino | Hidroxipropilmetilcelulosa como

clorhidrato e | material formador de matriz

hidroxipropilmetilcelulosa de bajo

peso molecular,

y que estan recubiertos por una | Etilcelulosa (EC) como material
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capa de etilcelulosa formador de matriz

en donde los dos granulados se |incluye diluente aglutinante, un
encuentran en una mezcla | diluente y un deslizante

comprimida con un agente diluente
aglutinante, un diluente y un

deslizante

Tal como lo menciona el Manual para el Examen de Solicitudes de
Patentes de Invencién, “...Si una caracteristica, aunque sea banal, no
se encuentra contenida en el antecedente, la reivindicacion es nueva”
(énfasis anadido). Por lo tanto, la invencién reclamada es novedosa a la
luz del documento D1, ya que la materia objeto de las reivindicaciones

no es idéntica a la materia de este documento.

De lo anterior podemos concluir la afirmacién del Examinador sobre la
falta de novedad de la reivindicacién 1 a la luz del documento D1, no
sblo carece de sustento, sino que ademas es equivocada pues existen
multiples diferencias entre la materia objeto de las reivindicaciones y la
invencion divulgada en D1, a saber: a) el principio activo es diferente;
b) D1 no divulga dos tipos de granulos; c) la etilcelulosa en Ia
composicion divulgada en D1 se usa como material formador de matriz
mientras que la etilcelulosa en la composicidon reclamada se usa como
formador de recubrimiento; y d) la hidroxipropilmetilcelulosa en la
composicion reclamada forma parte del segundo tipo de granulos
mientras que en la composicion de D1 la hidroxipropilmetilcelulosa es un

agente formador de matriz.
Novedad sobre D5

El Examinador esta vez propone una tabla comparativa entre la
invencion reclamada y el comprimido divulgado en D5, la cual se

transcribe a continuacion:
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Un comprimido de liberacion | Un  comprimido de liberacion
controlada controlada

Que contiene ciprofloxacino
clorhidrato

Un agente activo seleccionado de
levofloxacino, ciprofloxacino, entre
otros (Reivindicacion 4)

Un primer tipo de granulos
formados por ciprofloxacino
clorhidrato

Un segundo tipo de granulos
gue contiene ciprofloxacino
clorhidrato e
hidroxipropilmetilcelulosa

un polimero hidrofdbico
preferentemente etilcelulosa y un
agente de recubrimiento

preferentemente
droxipropilmetilcelulosa
ciproffloxacino
(reivindicacion 19)

junto

recubiertos con etilcelulosa

Dioxido de silicio coloidal, lactosa,
celulosa  microcristalina  (Parr.
[0058])

Agente aglutinante, diluente
y deslizante

Puede notarse de la tabla anterior, que si existen diferencias entre la
Por ejemplo, el Examinador sefala que la

agente de
El Examinador deja

invencidon reclamada y D5.
19 del

recubrimiento que es hidroxipropilmetilcelulosa.

reivindicacién documento D5 maneja un
muy claro que existen al menos dos diferencias entre la invencién
reclamada y la composiciéon divulgada en D5: a) en la composicidn
reclamada existen dos tipos de granulos mientras que en la composicion
de D5 no existen dos tipos de granulos; y b) en la invencion reclamada,
la hidroxipropilmetilcelulosa no actiua como agente de recubrimiento,
mientras que en la composicion de D5 la hidroxipropilmetilcelulosa si es
un agente de recubrimiento. Estas diferencias detectadas por el
Examinador en principio serian suficientes para acreditar la novedad con

respecto a D5.

A pesar de que el Examinador detectd diferencias sustanciales para
demostrar la novedad de la invencién reclamada, nos permitimos
la composicion reclamada y la

explicar otras diferencias entre

composicion divulgada en D5 en la siguiente Tabla:

Tabla 2

Invencion reclamada D5

Un comprimido de liberacién | Una tableta de liberacidn sostenida

10
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controlada para administracion oral

que contiene

que contiene:

ciprofloxacino clorhidrato,

ciprofloxacino base

caracterizado porque el principio

activo se encuentra en dos

diferentes tipos de granulos:

el principio activo se encuentra en

granulos de un solo tipo

a) un primer tipo de granulos

formados por ciprofloxacino

clorhidrato; y

No senala

b) un segundo tipo de granulos

formados por ciprofloxacino
clorhidrato e

hidroxipropilmetilcelulosa de bajo

peso molecular, y que estan
recubiertos por una capa de

etilcelulosa

Granulos formados por el
ingrediente activo y una primera

porcion de etilcelulosa dentro

del granulo (celulosa
intragranular), la
hidroxipropilmetilcelulosa se

encuentra en el recubrimiento

(reivindicacion 19)

en donde los dos granulados se

encuentran en una mezcla

comprimida con un agente diluente
un un

aglutinante, diluente vy

deslizante

El Ganico granulado se combina

con etilcelulosa (etilcelulosa
extragranular), lubricante, diluente
en mezcla comprimida para formar

un nucleo de matriz

De acuerdo a lo anterior, la presente invencién es novedosa a la luz del

documento D5, ya que la materia objeto de las reivindicaciones no es

idéntica a la materia divulgada de este documento.

Por lo tanto la afirmacion del Examinador sobre la falta de novedad de la

reivindicacion 1 a la luz del documento D5 carece de sustento al no

existir un analisis comparativo elemento por elemento como lo indica el

Manual para el

Examen de Solicitudes de Patentes de Invencidn.

Ademas la afirmacion del Examinador es equivocada, pues existen
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multiples diferencias entre la materia objeto de las reivindicaciones y la
invencion divulgada en D5, a saber: a) el documento D5 no divulga dos
de de

hidroxipropilmetilcelulosa en la composicion de D5 es un agente de

tipos granulos sino un solo tipo granulo; b) la

recubrimiento, mientras que en la composicion reclamada Ia

hidroxipropilmetilcelulosa se encuentra dentro del primer tipo de
granulos; y c¢) la composicion reclamada no utiliza celulosa intragranular
solamente un recubrimiento de

ni celulosa extragranular, sino

etilcelulosa.
Novedad sobre D6

El Examinador esta vez propone una tabla comparativa entre la
invencidon reclamada vy la tableta divulgada en D6, la cual se transcribe a

continuacion:

Caracteristicas esenciales D6
Un comprimido de liberacion | Una tableta de liberacion
controlada sostenida
. . . Ciprofloxacino
Que contiene ciprofloxacino | . .
. hidroclorhidrato
clorhidrato .
(ejemplo 1)
. . un  polimero  erosionable
Un primer tipo de granulos .
como los derivados del

formados por ciprofloxacino
clorhidrato

metacrilato o de celulosa
(reivindicacion 21)

Un segundo tipo de granulos
que contiene ciprofloxacino
clorhidrato e
hidroxipropilmetilcelulosa
recubiertos con etilcelulosa

y un polimero hinchable en
agua dentro de los que se
incluyen hidroxietilcelulosa o

hidroxipropilcelulosa (Parr.
[0093])

Agente aglutinante, diluente
y deslizante

Agente aglutinante, diluente y
deslizante

En la tabla anterior, el Examinador muestra claramente tres diferencias
esenciales: a) en la invencion reclamada el primer tipo de granulos
solamente contiene ciprofloxacino clorhidrato, es decir, son granulos
libres de excipientes, mientras que en la composicion de D6 no existen
granulos libres de excipientes; b) la composicion divulgada en D6 no
contiene dos tipos de granulos; y c) la composicion reclamada no

contiene polimero hinchable.

A pesar de que el Examinador detectd tres diferencias suficientes para

demostrar la novedad de la invencién reclamada, nos permitimos

12
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explicar otras diferencias entre

—

la composicién reclamada vy la

composicion divulgada en D6 en la siguiente Tabla:

Tabla 3

Invencion reclamada

D6

Un de liberacion

controlada para administracion oral

comprimido

que contiene

de liberacion

controlada que contiene:

Una tableta

ciprofloxacino clorhidrato,

Ciprofloxacino

caracterizado porque el principio

dos
diferentes tipos de granulos:

activo se encuentra en

el principio activo se encuentra en

granulos de un solo tipo

a) un primer tipo de granulos

formados por ciprofloxacino

clorhidrato; y

No sefala

b) un segundo tipo de granulos

Granulos formados por el

formados por ciprofloxacino | ingrediente activo disperso en un

clorhidrato e | polimero hinchable (parrafo

hidroxipropilmetilcelulosa de bajo | [0093]), tal como derivado de

peso molecular, celulosa combinado con
polialquilen 6xido

y que estan recubiertos por una|No describe una capa de

capa de etilcelulosa

etilcelulosa sobre los granulos

en donde los dos granulados se

encuentran €n una mezcla

comprimida con un agente diluente
aglutinante, un

diluente y un

deslizante

El nico granulado se encuentra
en mezcla comprimida para formar
una tableta con un agente diluente
aglutinante, un

diluente y un

deslizante

Como puede comprobarse de lo anterior, en ningin momento D6

menciona el uso de dos diferentes tipos de granulos, como se
13
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reclama actualmente en la reivindicacion 1. Ademas en ninguna parte
del documento D6 se menciona la presencia de granulos idénticos ya
sea al primer granulado o al segundo granulado de la invencién
reclamada. En ninguna parte de D6 se mencionan los granulos libres de

excipientes tal como se reclama actualmente

Otra diferencia consiste en que los granulos de la composicion de D6
requieren forzosamente combinar derivado de celulosa con polialquilen
oxido para lograr el hinchamiento de la tableta, mientras que la

composicion reclamada no usa polialguilen éxido.

De manera que existen multiples diferencias entre la materia objeto de
las reivindicaciones y la invencion divulgada en D6, a saber: a) el
documento D6 no divulga dos tipos de granulos sino un solo tipo de
granulo; b) el derivado de celulosa en la composicién de D6 debe usarse
en combinacion con polialquilendéxido para lograr el hinchamiento,
mientras que en la composicidon reclamada no se usa polialquilendxido;
c) US2003104052 no describe una capa de etilcelulosa sobre los
granulos; y d) la composiciéon de D6 no usa granulos libres de

excipientes.

De acuerdo a lo anterior, la presente invencién es novedosa a la luz del
documento D6, ya que la materia objeto de las reivindicaciones no es

idéntica a la materia divulgada de este documento.

En suma, a pesar de que el Examinador detectdé en su andlisis de
novedad diferencias sustanciales entre la invencién reclamada y los
documentos D5 y D6, al concluir sobre este requisito, el Examinador se
limita a destacar las semejanzas sin abordar las diferencias con respecto
a los documentos citados, por lo que existen contradicciones entre el
contenido de las tablas comparativas y la conclusién de falta de
novedad. De cualquier modo, el analisis aportado por la Solicitante es
evidencia indiscutible de que la materia objeto de las reivindicaciones

no es idéntica a la materia divulgada en los documentos D1, D5 y D6.
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Nivel Inventivo

De acuerdo con el Numeral 6.4 de la Resolucion No. 61393, la
Superintendencia de Industria y Comercio sefala que la combinacion

reclamada en la solicitud no tiene nivel inventivo.

Este requisito estd previsto en el articulo 18 de la Decisién 486 que

senala:

"Articulo 18. Se considerara que una invencion tiene nivel
inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la
materia técnica correspondiente, esa invencidon no hubiese
resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del

estado de la técnica”.

Ahora bien, resulta pertinente definir qué se entiende por “obvio” y por
“evidente” a fin de, consecuencialmente, determinar qué se debe

entender por nivel inventivo.

Lo obvio es “aquello que salta a la vista de manera clara y directa; lo
que se encuentra o pone delante de los ojos o que no tiene dificultad”.
Mientras que lo evidente "es algo tan cierto y claro que nadie puede
dudar racionalmente de ello; se presenta de manera tan perceptible y
manifiesta que muestra certeza y claridad”. Como se podra ver, la
diferencia radica en lo “tan”, de forma que algo que resulte obvio no es

necesariamente evidente; empero lo que es evidente, es también obvio.

En este orden de ideas, se puede concluir que una invencidon goza de
nivel inventivo cuando a los ojos de un experto medio en el asunto de
gque se trate, se necesita algo mas que la simple aplicacion de los
conocimientos técnicos en la materia para llegar a ella, es decir, que de
conformidad con el estado de la técnica el invento no sea consecuencia

clara y directa de dicho estado.

1 DICCIONARIO DE LA LENGUA ESPANOLA. Vigésima Segunda Edicién. ESPASA. Madrid, Espafia.

2001. “DEFINICIONES DE EVIDENTE, EVIDENCIA Y OBVIO”. Tomos 5y 7. Pags. 686 y 1089
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El Manual para el Examen de Solicitudes de Patentes de Invencidn en las
Oficinas de Propiedad Industrial de los Paises de la Comunidad Andina,
sefala ciertos criterios para determinar el nivel inventivo que se

transcriben a continuacién:
"10.2 Método para la evaluacion del nivel inventivo
10.2.1 Anélisis problema-solucion

Para determinar si el objeto de la reivindicacion resulta obvio o
se deriva de manera evidente del estado de la técnica se

recurre, siempre que sea posible, al método problema-solucion.
Para ello deben cumplirse las siguientes etapas:
- identificacion del estado de la técnica mas cercano;

- identificacion de las caracteristicas técnicas de la invencion

qgue son diferentes con respecto a la anterioridad,; y

- definicion del problema técnico a solucionar sobre la base del

estado de la técnica mas cercano.

La pregunta es équé problema resuelven las diferencias técnicas

entre la invencion y el estado de la técnica mas cercano?

Dichas diferencias, en términos de caracteristicas técnicas, entre
la invencidn y el estado de la técnica mas cercano representan

la solucion al problema técnico en cuestion.

Se debe definir el problema sin incluir elementos de la solucion,

porque entonces la solucién seria evidente.

El problema técnico no siempre sera el indicado en la solicitud y
a veces tiene que ser replanteado en funcion de los resultados
de la busqueda. El estado de la técnica mas cercano puede ser

diferente del conocido por el solicitante y del cual él partid.

Evaluar, partiendo del estado de la técnica mas cercano y del
problema técnico, si la invencion reivindicada resulta obvia para

la persona versada en la materia.
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La pregunta a contestar es si teniendo en cuenta el estado de
la técnica en su conjunto existe alguna indicacion que lleve a la
persona versada en la materia a modificar o adaptar el estado
de la técnica mas cercano para resolver el problema técnico, de
tal forma que llegue a un resultado que estuviera incluido en el

tenor de la(s) reivindicacion(es).

Una informacion técnica tiene siempre que ser considerada en
su contexto, no debe extraerse ni interpretarse fuera de éste. Es
decir, que la caracteristica técnica que se esta analizando debe
buscarse en el mismo campo técnico o en uno que la persona

versada en el oficio consideraria de todos modos.

Se debe tener en cuenta que la busqueda de anterioridades se
efectua a posteriori, tomando como punto de partida la misma
invencion. Por lo tanto el examinador debe realizar el esfuerzo
intelectual de colocarse en la situacion que ha tenido que
afrontar el técnico con conocimientos medios en la materia en
un momento en que la invencién no era conocida, es decir antes

de la invencion.

La invencidn reivindicada tiene que considerarse en su conjunto.
Si consiste en una combinacion de elementos no es valido
argumentar que cada uno por separado es obvio, pues la
invencion puede estar en la relacion (caracter técnico) entre
ellos. La excepcion a esta regla es el caso de yuxtaposicion en el
qgue los elementos se combinan sin que haya relacion técnica

entre las distintas caracteristicas.

Una composicién novedosa de AB donde A y B son conocidos de
manera independiente, serd inventiva si existe un efecto
inesperado. Si el efecto se reduce a la suma de los efectos de A

y B, no habra nivel inventivo.

En resumen, el examinador debe plantearse las siguientes

preguntas:
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- cestaba un técnico con conocimientos medios en la materia en

condiciones de plantearse el problema?;
- ¢de resolverlo en la forma en que se reivindica: y
- ¢de prever el resultado?

Si la respuesta es afirmativa en los tres casos, no hay nivel

inventivo. (...)".

A continuacidn se presentan los argumentos para demostrar el Nivel

Inventivo con base en el Analisis Problema-Solucion.

La presente invencidon plantea un problema que existe en la industria
farmacéutica y que puede resolverse técnicamente mediante Ia

invencion reclamada, tal como se explicara a detalle a continuacidn.

Los sistemas de control de liberacion de principios activos generalmente
consisten en sistemas hinchables, bioadhesivos, flotables, o bien se
usan tabletas bicapa con al menos una porcién de liberacién inmediata y
otra porcion de liberacién controlada. Todos estos sistemas requieren
gue el paciente ingiera la forma farmacéutica completa, es decir, que la
forma farmacéutica no se fragmente o se divida en porciones mas
pequenas, de lo contrario se afecta la biodisponibilidad del farmaco. De
hecho, el medicamento de referencia, CiproXR® es un comprimido

hinchable.

Por otra parte, para formular ciprofloxacino en comprimidos, usualmente
500 mg a 1000 mg, se utilizan grandes cantidades de excipientes para
obtener el comprimido, precisamente por la cantidad tan elevada de
principio activo. El tamafio final de los comprimidos tiene a ser

considerablemente grande.

Se ha observado algunos pacientes prefieran dividir o fragmentar el
comprimido para facilitar su deglucién, sobre todo cuando se trata de

comprimidos de gran tamano. Al fragmentar el comprimido, el paciente

2 Manual para el Examen de Solicitudes de Patentes de Invencion en las Oficinas de Propiedad Industrial

de los Paises de la Comunidad Andina. Secretaria General de la Comunidad Andina, Pags. 76 a 78.
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involuntariamente afectara liberacion del ingrediente activo (ver pagina

4, lineas 1 a 14 de la descripcion).

Para el caso de ciprofloxacino, algunas composiciones actualmente
utilizan dos especies de diferente solubilidad, por ejemplo, ciprofloxacino
base vy ciprofloxacino clorhidrato. Una desventaja de emplear
ciprofloxacino base es que resulta mas inestable que el clorhidrato y
requiere agentes estabilizantes, lo que complica el proceso de

manufactura del comprimido e involucra excipientes adicionales.

Para superar los inconvenientes que conllevan un tamano grande del
comprimido, el uso de ciprofloxacino base, y el control de liberacién por
sistemas hinchables o bicapa, la presente invencién propone una
composicion alternativa. Esta consiste en un comprimido que emplea
solamente ciprofloxacino clorhidrato. El comprimido es de un tamano
considerablemente pequefio a pesar de la cantidad tan elevada de
principio activo. El control de la liberacién del farmaco en el comprimido
reclamado, no es mediante hinchamiento o por sistemas bicapa. Esta
composicion ademas cumple con la bioequivalencia requerida, con
respecto a la composicion de referencia, que es hinchable (ver figura 1y

paginas 17 a 19 de la descripcién).

Luego entonces, el problema técnico se puede plantear asi: écomo
obtener una composicion farmacéutica en forma de comprimido,
alternativa a las composiciones del estado de la técnica, que no requiera
de sistemas hinchables, tabletas bicapa, ni el uso de la forma basica de
ciprofloxacino, y que ademas cumpla con ser bioequivalente a la

composicion de referencia?

La presente invencidn resuelve el problema anteriormente planteado al
proveer un comprimido que posee dos diferentes tipos de granulos, los
granulos del primer tipo estan formados Unicamente con ciprofloxacino
clorhidrato, y los granulos del segundo tipo contienen el principio activo
e hidroxipropilcelulosa y estan recubiertos con una capa de etilcelulosa,
en donde los dos tipos de granulos se combinan con excipientes

(diluente, deslizante y aglutinante).

19



GOMEZ-PINZON ZULET
— —— —

La liberacion de ciprofloxacino desde el primer granulado y el segundo
granulado, resultan de gran importancia para lograr el perfil de
liberacion deseado (ver Figura 1 de la presente solicitud). El primer
granulado permite una rapida liberacién de principio activo, mientras

gue el segundo granulado permite la liberacion retardada.

Ademas, el hecho de que el primer granulado no contenga otro
excipiente acompafiando al ciprofloxacino, no solo influye en el
mecanismo de liberacién del farmaco, sino también influye en Ia
cantidad global de excipientes que forman la tableta. Esto trae como
ventaja la reduccidon en la cantidad de excipientes administrados, como
consecuencia el comprimido obtenido tendra un tamafio menor, y el
paciente se beneficiara por la ingestion de menor cantidad de
excipientes que a pesar de ser inocuos, no dejan de ser compuestos

guimicos que pueden tener impurezas y/o causar efectos secundarios.

En la pagina 10 de la Resolucion No. 50422 el Examinador proporciona
una tabla que compara la invenciéon reclamada con respecto a D2 y D5 y
menciona lo siguiente: “La siguiente tabla presenta la comparacion
entre las caracteristicas técnicas esenciales de la solicitud estudiada,
mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en el (los)

documento(s) D1 y D5 que representa(n) el estado de la técnica...”.

Sin embargo, al revisar la tabla mencionada, se detecta que la
reivindicacién analizada por el Examinador no es la reivindicacién 1 sino
la reivindicacién 4. Esta discrepancia confunde sobre el contenido del
analisis, creando incertidumbre sobre cudl capitulo reivindicatorio fue
analizado por el Examinador. Pero ademas, al evaluar el nivel inventivo
sobre una reivindicacion dependiente de manera aislada, sin incluir las
caracteristicas esenciales de la reivindicacion 1, afecta negativamente

en el resultado del analisis de nivel inventivo.

Recordemos que la reivindicacidn dependiente contiene todas las
caracteristicas de la reivindicacidn de la cual depende (en este caso,
reivindicacién 1). Por lo anterior, respetuosamente consideramos que el

analisis de nivel inventivo realizado en la Resolucion No. 50422, debid
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considerar en primer lugar la materia reclamada en la reivindicacién

independiente (en este caso, la reivindicaciéon 1).

Posterior a la presentacion de la tabla que compara las caracteristicas
reclamadas en la reivindicaciéon 4 con respecto a las composiciones de

D2 y D5, el Examinador agrega lo siguiente:

“El documento D2 se considera el estado de la técnica cercano a la
materia reclamada definida en la reivindicacion 3 porque divulga una
tableta bicapa de un derivado de quinolona...” (pagina 10 ultimo parrafo
de la Resolucion No. 50422).

Nuevamente se detecta una contradiccidn entre la reivindicacion
analizada en la tabla (reivindicacion 4) y la reivindicaciéon mencionada
por el Examinador en el parrafo anterior, lo que crea incertidumbre
sobre cuadl capitulo reivindicatorio fue analizado por el Examinador en la

Resolucion.

Ahora bien, si la intencién del Examinador era analizar la materia
reclamada en la reivindicacion 3, en ese caso el abordaje también
resulta en perjuicio de mi representada, ya que se omitieron las
caracteristicas técnicas esenciales que estaban reclamadas en la
reivindicacién 1. Reiteramos que la reivindicacién dependiente contiene
todas las caracteristicas de la reivindicacion de la cual depende (en este
caso, reivindicacion 1). Por lo anterior, respetuosamente consideramos
gue el andlisis de nivel inventivo realizado en la Resolucion No. 50422,
debié considerar en primer lugar la materia reclamada en la

reivindicacién independiente (en este caso, la reivindicaciéon 1).

Posteriormente, en la pagina 11 primer parrafo de la Resolucion No.
50422, el Examinador retoma el analisis sobre la reivindicacidn

independiente No. 1, mencionando lo siguiente:

"La diferencia entre la materia reclamada definida en la reivindicacion 1
y las composiciones divulgadas en el documento D2 consiste en que la

solicitud define que la capa de liberacion inmediata comprende
un polimero formador de matriz seleccionado de

hidroxipropilmetilcelulosa, hidroxietilcelulosa,
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hidroximetilcelulosa y metilcelulosa mientras que el documento D2

define la presencia de un agente desintegrante.” (énfasis afadido).

Mas adelante, en el segundo parrafo de la pagina 11 de la Resolucion
No. 50422, el Examinador agrega: "“El efecto que logra remplazar el

agente desintegrante de las composiciones divulgadas en el documento

D2 por un polimero formador de matriz seleccionado de

hidroxipropilmetilcelulosa, hidroxietilcelulosa,
hidroximetilcelulosa y metilcelulosa es obtener tabletas de

liberacién controlada que presentan una liberacion superior al 40% en la
primera hora y mayor al 80% antes de 4 horas desde su

administracion...” (énfasis afiadido).

Respetuosamente manifestamos que las dos afirmaciones anteriores no
son aplicables a la materia reclamada, ya que la actual reivindicacion 1
no menciona las caracteristicas antedichas subrayadas, es decir, “un
polimero formador de matriz seleccionado de hidroxipropilmetilcelulosa,
hidroxietilcelulosa, hidroximetilcelulosa y metilcelulosa”. Esto
nuevamente crea incertidumbre sobre cudl capitulo reivindicatorio fue

analizado por el Examinador.

Por todo lo anterior, respetuosamente manifestamos que el analisis de
patentabilidad del Examinador sobre reivindicaciones dependientes o
peor aun, sobre reivindicaciones independientes que forman parte del
capitulo reivindicatorio anterior, no solo implica una falta de claridad,
sino que puede llevar a conclusiones erréneas sobre la falta de nivel

inventivo de la invencidn reivindicada.

A continuacion nos permitimos abordar la defensa del nivel inventivo

empleando la metodologia de problema-solucion para la actual

reivindicacion 1.

Primeramente, se debe identificar el arte previo mas cercano, que en
este caso es D2. Es importante aclarar que D2 contiene varios

ejemplos, los cuales seran analizados a continuacion:

El Ejemplo 1 del documento D2 se refiere a una composicion bicapa que
contiene dos tipos de granulos, unos de liberacidn inmediata y otros de
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liberacion retardada, en donde granulos de liberacion retardada
contienen etilcelulosa dentro del mismo granulo, es decir, en contacto
intimo con el principio activo. Los granulos divulgados en este ejemplo
poseen tanto la sal de clorhidrato como la forma base. Cabe destacar
gue este ejemplo no divulga en ningdn momento la presencia de

granulos sin excipientes dentro de la composicién.

Los ejemplos 2, 3 y 4 del documento D2 se refieren a ensayos para
demostrar la liberacién controlada de la composicién del ejemplo 1, por

lo que en realidad no divulgan composiciones como tal.

Los ejemplos 5 y 6 del documento D2 divulgan composiciones similares
al ejemplo 1 excepto por que las tabletas no contienen un recubrimiento

final, por lo que aplican las mismas diferencias que para el ejemplo 1.

Los Ejemplos 7 y 8 del documento D2 divulgan composiciones similares
a la del Ejemplo 1 (dos tipos de granulos) excepto por que las tabletas
no contienen un recubrimiento final, ademas contienen solamente la sal
de clorhidrato. Por lo tanto aplican practicamente las mismas
diferencias que con el Ejemplo 1 de D2, salvo porque el principio activo

es el mismo (clorhidrato de ciprofloxacino).

El Ejemplo 9 del documento D2 se refiere a una tableta con un solo tipo
de granulos que emplean tanto la forma base de ciprofloxacino como la
sal de clorhidrato. Por lo tanto esta modalidad de D2 se aleja de la

invencion reclamada porque no divulga los dos tipos de granulos.

El Ejemplo 10 del documento D2 se refiere a una composicién similar a
la del Ejemplo 1 excepto porque se emplea Eudragit RL PO en lugar de
etilcelulosa como polimero retardante. Por lo tanto esta modalidad de

D2 se aleja de la invencion reclamada porque no emplea etilcelulosa.

De todos los ejemplos contenidos en D2, consideramos que los mas
cercanos a la invencién reclamada corresponden a los Ejemplos 7 y 8.

Las diferencias con respecto a la composicién reclamada son:

a) La ubicacion del polimero retardante (etilcelulosa). En la
composicion del documento D2 el polimero retardante se disuelve en

alcohol isopropilico y la solucidn resultante se usa para formar un
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material amorfo que contiene una mezcla intima del principio activo y
polimero retardante. En cambio, en la invencidon reclamada, el segundo
granulado no contiene una mezcla intima entre el principio activo y el
retardante, sino que el granulo se encuentra recubierto por el polimero

retardante;

b) La distribucion de los granulos de liberacion inmediata y los
granulos de liberacion controlada. En la composicion de D2 es en
forma de dos capas, mientras que en la invencidon reclamada, los dos

granulados se encuentran distribuidos por toda la tableta;

c) El granulado de liberacion inmediata de la composicion de D2
contiene excipientes. Especificamente, el granulado de liberacién
inmediata en la composicion de D2 contiene un desintegrante, mientras
que el granulado de liberacidon inmediata en la invencién reclamada no

contiene desintegrante ni cualquier otro excipiente.

El Manual para el Examen de Solicitudes de Patentes de Invencion, en el
capitulo relativo al Analisis Problema-Solucion, establece lo siguiente

para definir la solucién del problema técnico:

La pregunta es équé problema resuelven las diferencias técnicas

entre la invencion y el estado de la técnica mas cercano?

Dichas diferencias, en términos de caracteristicas técnicas, entre
la invencidn y el estado de la técnica mas cercano representan

la solucion al problema técnico en cuestion.

Tal como se habia mencionado anteriormente, la soluciéon al problema
técnico debe considerar las diferencias entre la composicion de D2 y la
invencidon reclamada, es decir: a) el primer granulado que esta formado
Unicamente por el principio activo (sin excipientes), el cual no estd
divulgado ni sugerido en D2 ni en ningln otro documento; b) el sequndo
granulado que contiene HPMC, ciprofloxacino y una cubierta de
etilcelulosa aplicada sobre los granulos, dicho segundo granulado
tampoco estd divulgado o sugerido en D2, ya que en la composicion del
documento D2 el polimero retardante estd intimamente mezclado con el

principio activo; y c) la distribucién de los dos tipos de granulos dentro
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de la tableta, que no es en forma de bicapa como lo divulga D2, sino

gue los dos tipos de granulos estan mezclados en todo el comprimido.

Una vez definidas las diferencias entre el estado de la técnica mas
cercano y la invencién reclamada, y habiendo determinado la solucion al
problema técnico que incluye las diferencias entre la invencidn
reclamada y el estado de la técnica, procederemos a evaluar si teniendo
en cuenta el estado de la técnica en su conjunto, existe alguna
indicaciéon que lleve a la persona versada en la materia a modificar o
adaptar el estado de la técnica mas cercano (en este caso Ejemplos 7 y
8 de D2) para resolver el problema técnico, de tal forma que se llegue a

un resultado que estuviera incluido en las reivindicaciones.

Para empezar, en todos los ejemplos de D2 se indica utilizar el polimero
retardante en contacto intimo con el principio activo dentro del granulo
de liberacion modificada. En ningdn momento D2 sugiere colocar el
agente retardante como cobertura de los granulos, como lo hace la

invencion de mi representada.

Por otro lado, los ejemplos de D2 divulgan que los granulos de liberacién
inmediata deben incluir crospovidona y el principio activo. En ningun
momento el documento D2 menciona la posibilidad de formar granulos
exclusivamente con ciprofloxacino para la liberacion inmediata. No es
claro cual es la serie de pensamientos légicos que llevarian al experto en
la materia a eliminar la crospovidona de la porcién de liberacion
inmediata, dado que todos los ejemplos de D2 indican que se debe

incluir dicho ingrediente para lograr el perfil de liberacién deseado.

Finalmente, los ejemplos de D2 sefalan que los granulos de liberacién
retardada deben estar en la capa interna de la tableta y los granulos de
liberacién inmediata deben estar en la capa externa. Por lo tanto, no
existe motivacion alguna en D2 para formar una composicién como la
reclamada actualmente, con los dos tipos de granulos distribuidos por

toda la tableta.

Por lo anterior, el documento D2 por si solo no es perjudicial para el

nivel inventivo de la invencion reclamada.
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Ahora bien, considerando el documento D5, tal como el Examinador
sefiala en la pagina 11 cuarto parrafo de la Resolucion, el documento D5

divulga el uso de un agente de recubrimiento HPMC (reivindicacion

19). Esto se aleja completamente del agente de recubrimiento utilizado
en la presente invencidn, que es de etilcelulosa. No es claro como la
persona normalmente versada estaria motivada a preparar granulos con
recubrimiento de etilcelulosa, siendo que el documento D5 recomienda

gue el recubrimiento sea de HPMC (reivindicacion 19 de D5).

En la pagina 11 quinto parrafo de la Resolucion, el Examinador concluye
que la persona del oficio normalmente versada en la materia estaria
motivada a reemplazar el agente desintegrante de las composiciones
divulgadas en D2 por la HPMC de las composiciones divulgadas en el
documento D5. Discrepamos de lo anterior, ya que no es claro como la
persona normalmente versada en la materia estaria motivada a sustituir
un agente desintegrante por un agente que no tiene propiedades

desintegrantes.

Tampoco es claro como la persona del oficio normalmente versada en la
materia estaria motivada a obtener granulos de ciprofloxacino sin
excipientes, siendo que en ningun documento del arte previo divulga o
sugiere esta posibilidad. Por ejemplo, el documento D2 en todo
momento divulga el uso de al menos un desintegrante acompanando al
principio activo en los granulos de D2. El documento D5 tampoco
divulga o sugiere preparar granulos de ciprofloxacino libres de

excipientes.

El Examinador agrega mas adelante: "Es oportuno aclarar que contrario
a lo afirmado por la solicitante, los documentos D5 o bien D6 de manera
independiente, si revelan las caracteristicas esenciales de la composicion
de la solicitud, considerando que el documento D5 revela formas sdlidas
para liberacion controlada de mdultiples activos que comprende entre
otros activos levofloxacino y ciprofloxacino (reivindicacion 4), un
polimero hidrofébico de manera preferente etilcelulosa y un agente de
recubrimiento preferentemente hidroxipropilmetilcelulosa (reivindicacion

19). Por su parte el documento D6, revela una tableta de liberacion
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sostenida que comprende Ciprofloxacino hidroclorhidrato (ejemplo 1),
junto a un polimero erosionable como los derivados del metacrilato o de
celulosa (reivindicacion 21) y un polimero hinchable en agua dentro de
los que se incluyen hidroxietilcelulosa o hidroxipropilcelulosa (Parr.
[0093])...”

Discrepamos de tal aseveracion, ya que el Examinador ha omitido el
primer granulado libre de excipientes reclamado, que también es
caracteristica esencial de la composicion de la solicitud. El Examinador
ademas equipara el agente de recubrimiento, que en el caso de mi
representada es un recubrimiento de etilcelulosa, con el recubrimiento

de hidroxipropilmetilcelulosa divulgado en la reivindicacion 19 de D5.

De igual manera, el documento D6 tampoco revela las caracteristicas
esenciales, pues D6 divulga un polimero hinchable que de ninguna
manera es utilizado en la composicidn reclamada. El polimero
erosionable como los derivados del metacrilato o de celulosa divulgados
en D6 tampoco se encuentra actualmente reclamado, ademas de que no
se incluyen hidroxietilcelulosa o hidroxipropilcelulosa en Ila actual
reivindicacién 1. Pero todavia mas importante, en ningdn momento D6
divulga o sugiere preparar granulos de ciprofloxacino libres de

excipientes.

Reiteramos, si el analisis de nivel inventivo no incluye todas y cada
una de las caracteristicas esenciales reclamadas, sin duda afectara de

manera negativa al resultado del examen.

El Examinador también sefiala en la pdagina 12, segundo parrafo

completo de la Resolucién:

"En referencia al argumento de la solicitante, segun el cual '(...) el
mecanismo de liberacion del ciprofloxacino a partir del comprimido
matricial corresponden a mecanismos diferentes a los de la solicitud (...)"
este Despacho aclara a la solicitante que los mecanismos de liberacion
de un farmaco en un sistema de matriz es dependiente del polimero que
se utilice y bien conocido por las personas medianamente versadas en la
materia®, en el presente caso los polimeros habian sido divulgados en

los documentos D2 y D5, adicionalmente no el mecanismo de liberacion
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del farmaco no puede ser considerado como una caracteristica esencial

de la solicitud.”

Nuevamente nos encontramos con una afirmacion que se enfoca en los
aspectos funcionales de la invencion, lo cual es contradictorio pues el
mismo Examinador ha senalado anteriormente que el mecanismo de
liberacion del farmaco no puede ser considerado una caracteristica
esencial de la solicitud. Esto no quiere decir que el mecanismo de
control de liberacidon no exista, simplemente lo que se reclama son las
caracteristicas técnicas esenciales que generan los mecanismos de
control de liberacion del farmaco. De manera analoga, si una
composicion contiene un antiinflamatorio y se presenta evidencia
experimental para demostrar que la composicion actia contra la
inflamacién, seria erréneo alegar que la composicién no es patentable
porque el mecanismo por el cual se controla la inflamacién es una

caracteristica funcional de la solicitud.

Posteriormente, en la pagina 12 de la Resolucién, el Examinador
agrega: ‘“...adicionalmente el hecho de proporcionar sistemas granulares
que comprenden matrices hidrofilicas siempre el mecanismo de
liberacion correspondera al descrito por la solicitante.”  (énfasis

afadido)

Discrepamos de la afirmacidn anterior, pues se trata de una
generalizacion sin fundamento. El mecanismo de liberacién
definitivamente no puede ser el mismo si se modifican los excipientes o
si se eliminan los granulos de liberacién inmediata. Pero reiteramos,
mientras el analisis de patentabilidad se realice sobre las caracteristicas
técnicas funcionales (mecanismo de liberacién) en lugar de hacerlo
sobre las caracteristicas técnicas esenciales, las conclusiones sobre la

falta de nivel inventivo seran erroneas.

El Examinador agrega que “en el presente caso la obtencion de dos
granulados si se encuentra divulgado en el documento D1..
Adicionalmente la obtencion de granulados para modificar las

propiedades de liberacion de un activo corresponde al conocimiento de
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una persona versada en la materia y la aplicacion de medios técnicos

conocidos.”

Respecto de lo sefialado en el parrafo anterior, respetuosamente
discrepamos del criterio del Examinador, ya que esta calificando de
“obvia” una invencidn solo por el hecho de haber sido consecuencia de
la rutina normal de investigacion. Lo “obvio” como se explicd
anteriormente, es "“aquello que salta a la vista de manera clara y
directa; lo que se encuentra o pone delante de los ojos o que no tiene
dificultad”. El hecho de hacer una formulacidn con dos tipos de
granulos, en donde uno de los granulos no tiene excipientes,
definitivamente no es la solucidon obvia, ya que ninguno de los
documentos citados menciona o sugiere esta posibilidad. Tampoco es
obvio o evidente que al combinar estos granulos sin excipientes con los
granulos de liberacién modificada que tienen recubrimiento de
etilcelulosa, se lograra el perfil de liberacion similar a producto de
referencia. Este tipo de efectos sobre la liberacion de un farmaco no

son predecibles para una persona normalmente versada en la materia.

En segundo lugar, es importante destacar que aplicando procedimientos
conocidos (investigacion de rutina) definitivamente si pueden obtenerse
resultados inesperados para una persona normalmente versada en la
materia. Sobre el tema, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina

en su Interpretacidn Prejudicial 21-IP-2000, ha sostenido lo siguiente:

"La novedad no es un requisito que deban cumplir todos y cada uno
de los componentes que conforman la invencion, pudiendo incluso
ser conocidos individualmente la totalidad de tales elementos, si
combinados entre ellos dan lugar a un objeto o a un procedimiento
desconocido anteriormente. En efecto, ninguna invencion aparece
de la nada; por el contrario, toda innovacion requiere aplicar
conocimientos y objetos previamente creados o descubiertos por la
humanidad, los cuales constituiran la <«materia prima» para

desarrollar un nuevo producto o procedimiento.
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En este sentido, el invento constituye una derivacion del estado de
la técnica, pero, para calificar su caracter de patentable, es preciso
determinar si dicha derivacion no resulta evidente para una persona
normalmente versada en la materia técnica. Surge, por
consiguiente, un requisito adicional al de la novedad: el nivel
inventivo, del cual se desprende que la invencion, ademas de no
ser obvia para un experto medio, debe ser siempre el resultado de

una actividad creativa del hombre, sin que ello signifique que

para alcanzar la regla técnica propuesta, no se puedan

utilizar procedimientos o métodos comunes o ya conocidos
en el drea técnica correspondiente. Especificamente en el area

de los inventos quimicos y biotecnolégicos sucede con frecuencia
qgue aplicando procedimientos conocidos pueden obtenerse
resultados inesperados para una persona normalmente versada en
la materia. Por ello, el juicio del nivel inventivo no puede ser
elaborado con criterios generales, sino que dependera de las

especiales circunstancias de cada caso.” (énfasis anadido).

De manera que la invencién, ademas de no ser obvia para un experto
medio, es el resultado de una actividad creativa del hombre, sin que ello
signifique que para alcanzar la regla técnica propuesta no se puedan
utilizar procedimientos o métodos comunes o ya conocidos en el area

técnica correspondiente.

Es importante tomar en cuenta que las soluciones en el arte previo para
lograr el perfil de liberacion deseado consisten en a) emplear
mecanismos de hinchamiento (documentos D3, D5 y D6); b) emplear
tabletas bicapa con granulos de liberacion retardada en la capa interna
(documento D2) y c) emplear tabletas que se hidratan formando una

capa de gel (documento D1).

La presente invencidn ofrece una diferente solucién al problema técnico.
La solucidon estd dada por todas las caracteristicas reclamadas en su

conjunto, es decir: a) la presencia del primer granulado que solamente

% Proceso N° 21-1P-2000 de fecha 27 de octubre de 2000. Solicitud de patente: “PROCEDIMIENTO PARA
LA PREPARACION DE DERIVADOS DE SAL DE BILIS HUMANA ESTIMULADA POR LIPASA'Y

PARA LA PREPARACION DE COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE LOS CONTIENEN”
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contiene ciprofloxacino; b) el recubrimiento de etilcelulosa sobre el
segundo granulado; c) la distribucion de los granulos de liberacién
inmediata (primer granulado) y los granulos de liberacidn controlada
(segundo granulado) en mezcla comprimida. No sélo se trata de una
soluciéon diferente al problema técnico, sino que ningun documento del
estado de la técnica proporciona alguna indicacion para modificar el arte

previo mas cercano (D2) para obtener la invencion reivindicada.

Para empezar, los documentos D1 y D6 no divulgan el uso de
granulados, por lo que se alejan completamente de la solucidon
planteada por la presente invencion. De manera que el analisis se

centrara en los documentos D2, D3 y D5.

Pues bien, el documento D2 revela una tableta no hinchable. En
cambio, las composiciones divulgadas en D3 y D5 emplean mecanismos
de control de liberacion por_hinchamiento, Por lo tanto los documentos

D3 y D5 no son propiamente combinables con el documento D2.

Por otro lado, no hay nada en el documento D3 que motive al experto
en la materia a modificar el uso de la etilcelulosa, de estar en contacto
intimo con el principio activo como sugiere D2, a emplearla ahora para
formar un recubrimiento sobre cada uno de los granulos del segundo
granulado. De hecho, el documento D3 ni siquiera contempla la

posibilidad de emplear etilcelulosa.

Ahora bien, suponiendo que la persona versada en la materia pudiera
considerar la posibilidad de formar un recubrimiento de etilcelulosa con
base en las ensefianzas del documento D5, este documento Unicamente

sugiere que el recubrimiento se aplique a un nidcleo de matriz. Por lo

tanto no existe motivacion alguna a partir de D5 para colocar el

recubrimiento retardante sobre los granulos.

Por otro lado, puesto que D3 divulga el uso de HPMC como polimero
formador de matriz, el experto en la materia probablemente estaria
motivado a emplear también HPMC, pero de acuerdo con la divulgacion
de D3, resulta indispensable que la HPMC se hinche en medio acuoso

para lograr la retencion gastrica, y eso ocurre al combinar HPMC con
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poli(6xido de etileno). Sin embargo, tal como se ha mencionado
previamente, la composicién reclamada no es hinchable ni contiene

poli(6xido de etileno).

Tampoco hay nada en los documentos citados que motive al experto en
la materia a formar granulos de liberacion inmediata reclamados que
contienen exclusivamente ciprofloxacino. Por ejemplo, los granulos de
principio activo que divulga D3 contienen otro tipo de excipientes tales
como celulosa microcristalina y polivinilpirrolidona (ver ejemplos 1 a 3
del documento D3). De igual manera, el granulado que forma la porcién
de liberacién inmediata de la composicion de D2 contiene un
desintegrante. Asimismo, el granulado divulgado en D5 contiene

etilcelulosa intragranular.

Ademas, ninguno de los documentos D3 y D5 son motivantes para que
la persona versada en la materia adapte o modifique la tableta bicapa
divulgada en D2 para formar un comprimido en el cual los granulos de
liberacién inmediata y los granulos de liberacién retardada se
encuentren mezclados en la misma seccién de la tableta, de hecho ni
siquiera D3 y D5 contemplan la posibilidad de emplear dos diferentes

tipos de granulos.

A manera de resumen, se presenta a continuacion una tabla
comparativa para las caracteristicas técnicas esenciales de la invencion

reclamada y los tres documentos citados:

Caracteristicas D2 D3 D5

esenciales

un comprimido de | Comprimido | Comprimido Comprimido

liberacién controlada | de liberacidén | de liberacion | de liberacion
para administracién oral | controlada controlada controlada

que contiene que contiene | que contiene | que contiene
ciprofloxacino Ciprofloxacin | Ciprofloxaci | Ciprofloxaci

clorhidrato, o clohidrato y | no no
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ciprofloxacino | clohidrato

base
caracterizado porque el | Dos Sélo un tipo | Sélo un tipo
principio activo se | diferentes de granulos de granulos
encuentra en dos | tipos de
diferentes tipos de | granulos
granulos:
a) un primer tipo de | Un primer | No menciona | No menciona
granulos formados por | tipo de
ciprofloxacino granulos
clorhidrato; y que

contienen

principios

activos y un

desintegran
te

b) un sequndo tipo de | Un segundo | Granulos que | Granulos que
granulos formados por | tip de | contienen contienen
ciprofloxacino clorhidrato | granulos HPMC etilcelulosa
e que K100M (de | intragranular
hidroxipropilmetilcelul | contienen alto peso
osa de bajo peso | principios molecular)
molecular, activos y un |ver paginas

agente 10y 11

retardante

(etilcelulos

a)
y que estan recubiertos No indica | No indica | No indica

algun tipo de
recubrimient
O o0 capa

sobre los

algun tipo de
recubrimiento
0 capa sobre

los granulos

algun tipo de
recubrimiento
0 capa sobre

los granulos

33




GOMEZ-PINZON ZULET

— —— —
granulos
por una capa de | La No indica Capa de
etilcelulosa etilcelulosa etilcelulosa
se encuentra sobre un
en_contacto nucleo de
intimo con matriz

el principio

activo
en donde los dos | Cada Mezcla Mezcla
granulados se | granulado se | comprimida comprimida
encuentran en una | encuentra en | del unico | del unico
mezcla comprimida con |una capa | granulado granulado
un agente diluente | diferente con otros | con otros
aglutinante, un diluente y excipientes excipientes

un deslizante.

Por si lo anterior no fuera suficiente, existen indicios adicionales que
demuestran la existencia de nivel inventivo, a saber, el hecho de haber
superado un prejuicio técnico anterior, la sorprendente sencillez de la
solucién propuesta y la originalidad de la solucion. De acuerdo con la
divulgacion contenida en el arte previo, incluyendo los documentos D2,
D3 y D5, los granulos del antibiotico deben incluir al menos un
excipiente y un principio activo. La solucidon propuesta supera los
prejuicios de los documentos citados al no colocar excipientes dentro del
granulo de liberacién inmediata, ademas constituye una solucién
ademas es notablemente sencilla. También el hecho de combinar los
dos tipos de granulos en mezcla comprimida en lugar de hacerlo por la
via tradicional (tableta bicapa) también resulta en una solucidon que a
pesar de su sencillez resulta en una solucion acertada al problema

técnico.

A manera de conclusion para el analisis de nivel inventivo se hara
referencia al diagrama que presenta el Manual para el Examen de

Solicitudes de Patente de Invencién en las Oficinas de Propiedad
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Industrial de los Paises de la Comunidad Andina (ver inciso 10.2.2
pagina 80), que sefala las preguntas a formular para determinar la
existencia de nivel inventivo. Este diagrama se ha adaptado a

continuacion a la presente invencion:

éEstaba un técnico con conocimientos en la materia en

condiciones de plantearse el problema?

La respuesta es SI, el problema consiste en lograr el perfil de liberacién
deseado. El problema técnico es: “coOmo proporcionar una composicion
que tenga el mismo perfil de liberacidn que la composicién de referencia

mediante un mecanismo alternativo de control de liberacion”
¢De resolverlo en la forma que se reivindica?

La respuesta es NO. Dentro de los documentos citados, D2 es el
antecedente mas préximo ya que logra el perfil de liberacion deseado
equivalente al medicamento CiproXR®, mediante una tableta bicapa.
Evidentemente, esta manera de lograr el perfil de liberacion es diferente
a la invencion reivindicada desde el momento en que la conformacién de
los granulos es diferente y el uso del agente retardante también es

distinta.

En cuanto a la sugerencia en D5 de formar un recubrimiento de
etilcelulosa, éste recae sobre un nucleo de matriz y no sobre los
granulos. De manera que el recubrimiento de etilcelulosa sobre los
granulos de la invencidén reclamada no esta divulgado o sugerido en

ningln documento.

La distribucion de los granulos de liberacién inmediata (primer
granulado) y los granulos de liberacion controlada (segundo granulado)
en mezcla comprimida, dispersos por toda la tableta, definitivamente no
podria deducirse a partir de los documentos citados. No hay nada en el
documento D5 que pudiera motivar a modificar la disposicidon bicapa
divulgada en D2 hacia una distribucién de los dos tipos de granulos por

toda la tableta.
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De igual manera, la preparacion de granulos exclusivamente de principio
activo sin otro excipiente tampoco podria deducirse a partir de los
documentos citados, pues todos ellos mencionan el uso de excipientes

durante la granulacién.
éDe prever el resultado?

La respuesta es NO. Vale la pena recordar que el perfil de liberacién de
la composicion reclamada se debe al conjunto de caracteristicas técnicas
actuando a favor del mismo. Al respecto, El Manual para el Examen de

Solicitudes de Patente de Invencion senala:

“La invencion reivindicada tiene que considerarse en su conjunto. Si
consiste en una combinacion de elementos no es valido argumentar que
cada uno por separado es obvio, pues la invencion puede estar en la
relacion (caracter técnico) entre ellos. La excepcion a esta regla es el
caso de yuxtaposicion en el que los elementos se combinan sin que haya

relacion técnica entre las distintas caracteristicas”.

Es evidente que la invencidn reclamada no es una yuxtaposicién de
invenciones, pues cada uno de los granulos tal como estan
conformados, con los excipientes reclamados, contribuye al perfil de
liberacién. De manera que aunque existan documentos que divulgan
tabletas o comprimidos de ciprofloxacino, tabletas bicapa,
recubrimientos de polimero retardante, granulos de liberacién inmediata
y granulos de liberacidn controlada, es imposible para la persona
normalmente versada en la materia predecir el resultado sobre el perfil

de liberacion del farmaco.

Por otro lado, llama la atencién que el Examinador no se pronuncia
sobre la patentabilidad del proceso reclamado en la actual reivindicacién
6. Ante la falta de objecion alguna por parte del Examinador en contra
de la reivindicacién 6, debe entenderse que la misma se encuentra
apegada a derecho y satisface los requisitos de patentabilidad a
satisfacciéon, motivo por el cual respetuosamente consideramos que

debera otorgarse.
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Sin perjuicio de lo anterior, ad cautelam, nos permitimos sefialar en la

siguiente tabla las diferencias entre el proceso reclamado y el proceso

del documento D2:

Caracteristicas

esenciales

Proceso de D2

Proceso de D4

Un método para
preparar una
composicion
farmacéutica
que contiene
ciprofloxacino
clorhidrato,
caracterizado
porque esta
formado por las
siguientes

etapas:

Método para preparar un
de

ciprofloxacino que consta

comprimido

de las siguientes etapas:

Un método para preparar
tableta de
HCl  por

granulacion humeda en

una

ciprofloxacino

donde

a) Granular una
del

principio activo

parte

y agua

(granulado 1);

Granular el ciprofloxacino
clorhidrato, ciprofloxacino

crospovidona vy
agua (porcion IR)

base,

b) Granular el
del
principio activo
HPMC de

peso

resto

con
bajo
molecular y
agua (granulado
No. 2);

Mezclar ciprofloxacino
clorhidrato,
ciprofloxacino,
succinico y

(porcién MR)

C) en un

recipiente se

Disolver etilcelulosa

alcohol isopropilico

en

Todos los ingredientes se
pasan a través del tamiz
No. 60 y se mezclan en
una bolsa de plastico y se
granula mediante el uso
de PVP K30 (5% w/v en
La

Mmasa SeCa Se pasa a

alcohol isopropilico).

través de un tamiz No. 14
y se secan a 50°C. Los
granulos secos se pasan a
través del tamiz No. 16 y
se mezcla con la porcidn
de de

hinchamiento restante,

agente

estearato de magnesio y
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mezcla talco
etilcelulosa y
agua;
d) mezclar en | No divulga
lecho fluidizado
la mezcla de
etilcelulosa y el
granulado 2;
Granular |la mezcla de
principio activo y acido
succinico con la solucién
de etilcelulosa (granulado
No. 2)
e) combinar | Mezclar el granulado No.
ambos 1 con estearato de
granulados magnesio y didéxido de
con un diluente | silicio coloidal
aglutinante,
Mezclar el granulado No.
diluente y
2 con estearato de
deslizante; o
magnesio y dioxido de
silicio coloidal
f) comprimir el | Combinar las dos mezclas | Los granulos se
material de granulados y | comprimen usando
obtenido de la | comprimir. punzones oblongos
etapa anterior y
opcionalmente
se adiciona una
cubierta
protectora final
Las diferencias entre el proceso reclamado y el divulgado en el

documento D2 consisten en:
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a) El proceso reclamado define una etapa de elaboracion de granulos
de liberacion inmediata que comprenden Unicamente
ciprofloxacino, mientras que el proceso de D2 indica utilizar un

agente desintegrante para la porcidon de liberacion inmediata;

b) En el proceso reclamado, en la etapa de elaboracién de los
granulos de liberacién retardada se incluye HPMC mientras que D2

no sugiere esta posibilidad.

c) En la etapa de formacién de un recubrimiento por lecho fluidizado
de etilcelulosa (etapas c) y d) del proceso reclamado, no se

encuentra divulgada en los documentos citados.

Ninguno de los documentos D2 y D4 sugiere la posibilidad de formar el
recubrimiento por lecho fluidizado de etilcelulosa, por el contrario, D2
sefala la importancia de mezclar la etilcelulosa dentro de la misma
etapa de granulacidon para que el ciprofloxacino se encuentre en intimo
contacto con la etilcelulosa. D4 no sugiere en absoluto nada respecto de
la formacion de recubrimientos con polimero retardante, pues se enfoca
en mezclar ingredientes hinchables y otros excipientes que proporcionan

flotabilidad y adhesidn.

En cuanto a la etapa de disolver la etilcelulosa, el documento D2 sugiere
para ello el empleo de alcohol isopropilico, mientras que la invencion de
mi representada lo disuelve con agua. La persona versada en la materia
definitivamente estaria motivada a emplear el alcohol isopropilico como
sugiere D2, en lugar de emplear agua. Evidentemente, el uso de agua
implica ventajas considerables como por ejemplo, que resulta un

material inocuo y mas accesible econdmicamente.

Existe otra caracteristica muy importante en el proceso reclamado para
obtener la composicidén que permite a su vez el perfil de liberacién
deseado, y consiste en mezclar los dos tipos de granulos para
dispersarlos por toda la tableta. Esta etapa tampoco se encuentra
divulgada o sugerida en los procesos de los documentos D2 y D4, por el
contrario, D2 indica la importancia de mantener los granulos de
liberacion inmediata en la parte externa y los granulos de liberacién
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controlada en la parte interna de la tableta. D4 no sugiere en absoluto
nada respecto de la distribucion de los granulos, pues se enfoca en
mezclar ingredientes hinchables y otros excipientes que proporcionan

flotabilidad y adhesién.

Como conclusion de todo lo anterior, me permito resaltar los siguientes

puntos que justifican la revocatoria de la Resolucion impugnada:

a. El planteamiento de la solucion al problema técnico realizado por
la SIC carece de claridad, pues se objetan caracteristicas que no
corresponden al capitulo reivindicatorio actual, sino al capitulo

reivindicatorio anterior.

b. El planteamiento de la solucion al problema técnico realizado por
la SIC no considera diferencias técnicas esenciales con
respecto al estado de la técnica mas cercano. En lugar de eso, la
solucion al problema técnico planteada por el Examinador mas
bien involucra caracteristicas técnicas funcionales, es decir,

los mecanismos de liberacion del farmaco.

C. El planteamiento de la solucion al problema técnico realizado por
la SIC no considera las diferencias técnicas entre la invencién vy el
estado de la técnica mas cercano, por lo que no esta planteada en
apego a lo estipulado por el Manual para el Examen de Solicitudes
de Patente de Invencién en las Oficinas de Propiedad Industrial de

los Paises de la Comunidad Andina.

d. El analisis de novedad realizado por la SIC no _incluye todos y

cada uno de los elementos recitados en las

reivindicaciones, por lo que no estd planteada en apego a lo
estipulado por el Manual para el Examen de Solicitudes de Patente
de Invencion en las Oficinas de Propiedad Industrial de los Paises

de la Comunidad Andina.

e. En su analisis de novedad, la SIC presenta tablas comparativas
que demuestran claramente diferencias sustanciales entre Ia

invencidon reclamada y los documentos D5 y D6, sin embargo al
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concluir sobre este requisito, la SIC se limita a destacar las
semejanzas sin abordar las diferencias con respecto a los
documentos citados, por lo que existen contradicciones entre el
contenido de las tablas comparativas y la conclusion de falta de

novedad.

El andlisis de nivel inventivo realizado por la SIC dentro de la
Resolucién, considera en repetidas ocasiones caracteristicas
reclamadas en reivindicaciones dependientes, en lugar de hacerlo
sobre las caracteristicas esenciales reclamadas en la reivindicacion

independiente.

El anadlisis de nivel inventivo realizado por la SIC dentro de la
Resolucién, considera en repetidas ocasiones caracteristicas
técnicas funcionales, en lugar de las caracteristicas técnicas
esenciales actualmente reclamadas. Esto no solamente constituye
un abordaje incorrecto, sino que resulta poco claro pues en
ocasiones hace referencia a caracteristicas que no se encuentran
actualmente reclamadas, sino que mas bien corresponden al

capitulo reivindicatorio anterior.

La SIC no aplico correctamente el método problema-solucion,
segun el cual para determinar si la invencidon cuenta con nivel

inventivo, el examinador debera resolver tres preguntas:

- ¢estaba un técnico con conocimientos medios en la materia

en condiciones de plantearse el problema?;
- ¢de resolverlo en |la forma en que se reivindica: y
- ¢de prever el resultado?

Siendo negativa la respuesta a la segunda y tercera preguntas en
el presente caso, se debe afirmar que la invencidn si es inventiva

frente al arte previo citado.

La SIC no se pronuncia sobre la patentabilidad del proceso

reclamado en la actual reivindicacion 6, lo que refleja un analisis
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incompleto de los argumentos previamente sometidos por la

solicitante.

Pretensiones:

Revocar la Resolucién No. 50422 que denegd la patente titulada
“COMPRIMIDO FARMACEUTICO DE LIBERACION CONTROLADA PARA
ADMINISTRACION ORAL”, a favor de la sociedad LABORATORIOS
SENOSIAIN S.A. DE C.V. y es su lugar conceder el registro de la misma.

Notificaciones:

Recibiré notificaciones en la secretaria de su Despacho; en mis oficinas
de abogado ubicadas en la Calle 67 No. 7 - 35, oficina 1204, teléfono
3192900, fax 3210295, Bogota D.C., Colombia, o; al correo electrdnico

dbotero@gpzlegal.com.

Atentamente,

—_——— -

MAURICIO JARAMILLO C.
C.C. 80.421.942 de Bogota
T.P. 74.555 del C.S. de la J.

42


mailto:dbotero@gpzlegal.com

