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Ref. Expediente N° 13297794

Por la cual se resuelve un recurso de reposiciéon

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
numeral 34 del articulo 3 del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion N° 42316 del 27 de Junio de 2016, la
Superintendencia de Industria y Comercio denegé la patente de invencion a la creacién
denominada: “COMPRIMIDO MASTICABLE DE IBUPROFENOQO?”, con fundamento en el
articulo 18 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, al estimar que la
invenciéon en estudio no cumplié con el requisito de nivel inventivo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 29 de Agosto de 2016 con
el numero NC2016/0001332 encontrandose dentro del término establecido para el efecto,
las sociedades SINO-AMERICAN TIANJIN SMITHKLINE AND FRENCH LAB., TD., en
calidad de solicitantes en este tramite administrativo, interpusieron recurso de reposicion
contra la citada Resolucién, con fundamento en los argumentos que a continuacion se
sintetizan:

1. Modificaciones al capitulo reivindicatorio.

Las sociedades recurrentes solicitan que se revoque la Resolucion recurrida, y en su
lugar, se conceda el privilegio de patente de invencidon para las reivindicaciones
contenidas en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto, o en su defecto aquellas
reivindicaciones que el Despacho considere cumplen con los requisitos de patentabilidad.
Las sociedades recurrentes sefalan que en el capitulo reivindicatorio modificado adjunto
se especifica que el ibuprofeno del comprimido masticable de la Reivindicacién 1 se
encuentra en forma de particulas sin revestimiento que encuentran soporte en el Ejemplo
2 del capitulo descriptivo. A continuacion, las sociedades recurrentes sostienen que la
modificacién no constituye ampliacion a la solicitud inicial y por el contrario, constituyen
una limitacién drastica de la materia reivindicada.

2. Objeto y alcance de la materia reivindicada.

En relacion con el objeto de la solicitud de patente, las sociedades recurrentes sostienen
que corresponde a un comprimido masticable de ibuprofeno de sabor enmascarado y
directo que comprende una cantidad terapéuticamente eficaz de particulas del
ingrediente activo que oscilan entre 200 y 400mg con tamafo medio de particula entre
250 ym y 400um vy sin revestimiento, en asocio con un vehiculo farmacéuticamente
aceptable. La dureza de la tableta oscila entre 25N y 100N, y en la que el vehiculo
farmacéuticamente aceptable contiene uno o mas de entre 10 a 90% en peso de un
diluyente, de 0,1 a 30% en peso de un aglutinante, de 0,5 a 20% en peso de un
disgregante, un estabilizante, de 0,1 a 90% de un edulcorante, de 0,1 a 5% de un
aromatizante, de 1 a 10% de un potenciador de sabor, un agente colorante, de 0,5 a 3%

en peso de un deslizante y de 0,1 a 6% de un lubricante.
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3. Estudio de Nivel Inventivo.

A continuacion, las sociedades recurrentes sostienen que en vista de la modificaciéon
aportada proceden a presentar un nuevo esquema del examen de patentabilidad,
especificamente, del estudio de nivel inventivo y agregan que la guia de examen de la
Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) establece lo siguiente: “Durante el
examen de nivel inventivo debe hacerse un juicio de valor y un analisis objetivo de las
divulgaciones previas del estado de la técnica, no influenciados por el conocimiento que
ya se tiene de la Invencion que se esta evaluando. Por tanto, con el fin de minimizar la
subjetividad y evitar que se realice un analisis en retrospectiva (‘hindsight” o ‘a
posteriori’), el examen debe relacionar la invencidon con la solucion de un problema
técnico mediante el Método ‘problema-solucion”. A continuacion se presenta el estudio
de patentabilidad realizado por las sociedades recurrentes:

A. Identificar el estado de la técnica cercano a la invencién reivindicada.

“Consideraré a D1, igual que el Despacho, como el arte previo mas cercano a la presente
invencion. Este documento divulga formulaciones que comprenden ibuprofeno tales
como formulaciones liquidas (Ejemplos 1 y 2), tableta masticable (Ejemplo 3), polvos
efervescentes (Ejemplos 4 a 7), tabletas efervescentes (Ejemplo 8), granulos
efervescentes (Ejemplo 9), formas de dosificacion soélidas de rapida desintegracion
(Ejemplos 10 a 15), formulaciones bucales (Ejemplo 16), dentifricos (Ejemplos 17 y 18),
goma de mascar (Ejemplo 19) y formulaciones veterinarias (Ejemplos 20 a 23)”.

B. Determinar la diferencia entre la invencion y el estado de la técnica mas cercano.

“Para determinar la diferencia entre la presente invencion y D1, me permito mencionar
tomar el Ejemplo 3 de dicho documento como la materia alli divulgada mas cercana a la
presente invencion. El Ejemplo 3 de D1 se refiere a una composicion masticable en donde
la tableta de ibuprofeno se obtiene mediante compresion directa. La combinacion de
ibuprofeno, sorbitol, acido citrico, polietilenglicol 9000 y hierbabuena (sic) pasa a través
de un tamiz #14 para obtener particulas de tamafio menor a 1,41 mm (correspondiente
con el numero de tamiz). En consecuencia, las particulas obtenidas son mucho mas
grandes que las particulas de ibuprofeno del comprimido masticable aqui reclamado
(entre 250 um y 400 um)”.

C. Definir el efecto técnico causado y atribuible al elemento diferencial.

“(...) me permito proporcionar nuevamente los datos experimentales que fueron
adjuntados a mi respuesta al primer examen de fondo (ANEXO 1), los cuales demuestran
que el tamaro de las particulas de ibuprofeno entre 250 y 400 um es suficiente para
conseguir un comprimido masticable con parametros aceptables de sabor”. A
continuacion, la sociedad recurrente agrega: “(...) el comprimido masticable con agente
activo ibuprofeno que comprende un tamario entre 100 y 450 um logran un producto
sensorialmente mas aceptable. Toda la formula estudiada contiene mismo nivel de
manitol, por lo que la mejora del sabor se relaciona principalmente con el cambio de
tamafio de particulas de ibuprofeno. Con el fin de asegurar que el producto sea
sensorialmente aceptable y adecuado para su manufactura, se selecciona el rango de
tamario de particula de 250 a 400 um’.

En relacidn con el peso de la tableta, las sociedades recurrentes sostienen lo siguiente:
“(...) debido al reducido tamario de particula de la presente invencion respecto a D1, se
requiere una menor cantidad de edulcorantes y por lo tanto se pueden producir tabletas
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mas pequefias que en dltimo lugar favoreceran la comodidad del cliente.
Especificamente, al usar 200 mg de ibuprofeno en el Ejemplo 3 de D1, se obtiene una
tableta de casi 1 g, mientras que al usar 200 mg de ibuprofeno en el comprimido
masticable de la presente invencion se puede obtener una tableta de tan solo 540 mg
(Tabla 2)”.

El segundo efecto técnico atribuido tiene que ver con la velocidad de liberacion. Al
respecto, las sociedades recurrentes sostienen lo siguiente: “(...) al reducir el tamafio de
particula, se aumenta la velocidad de liberacion del farmaco en el organismo y ademas
favorece la fabricacion rentable del mismo (parrafo 3 de la pagina 5 del Capitulo
Descriptivo). Asimismo, al no tener particulas recubiertas para enmascarar el sabor, el
comprimido de la presente invencion no afecta la liberacion del farmaco, como si ocurre
en el estado de la técnica tal como se resume en las paginas 1 (desde la linea 22) y 2
(hasta la linea 8) de la Descripcion”.

D. Deducir el problema técnico a solucionar.

Al respecto, las sociedades recurrentes sostienen lo siguiente: “(...) Dado que el
Despacho se equivoca al determinar el efecto técnico de la presente invencion, también
se equivoca al deducir el problema técnico. Por lo tanto, el planteamiento correcto del
problema técnico objetivo debe ser realizado teniendo en cuenta las ensefianzas del arte
previo y el objetivo a alcanzar con la presente invencion”. En consecuencia, las
sociedades recurrentes plantean el siguiente problema técnico: “;cémo producir
composiciones farmacéuticas de ibuprofeno con propiedades organolépticas aceptables,
menor tamafio de tableta, mayor velocidad de liberacion y mejor rentabilidad de
fabricacion?.

E. Evaluar si la invencién reivindicada, partiendo del estado de la técnica cercano y del
problema técnico objetivo, habria sido obvia para la persona medianamente versada en
la materia.

Al respecto, las sociedades recurrentes sostienen lo siguiente:

‘) (...) el arte previo citado por el Despacho no brinda las ensefianzas para que la persona
medianamente versada en la materia desarrolle inequivocamente la presente invencion.
(...) D1 no hace mencion alguna sobre la reduccion del tamario de particula para alcanzar
el efecto técnico logrado por la invencién en una composicion masticable de ibuprofeno”.

A continuacion, las sociedades recurrentes citan el procedimiento interno de examen y
sefialan que: “(...) el anélisis de nivel inventivo de solicitudes de patente, y en particular
de composiciones, no se trata de encontrar en el arte previo una mera invitacion a
experimentar con uno o mas cambios aleatorios, sino de identificar en los documentos
citados una ensefnanza y guia especifica para hacer las modificaciones necesarias y no
otras que lo lleven con certeza a la materia reclamada”.

En relacion con las ensefianzas del documento D5, las sociedades recurrentes sostienen
lo siguiente: “(...) D5 no evalua el mismo problema de la presente invencién. Es decir,
mientras el objeto reivindicado busca proporcionar una composicion masticable de
ibuprofeno con sabor enmascarado, D5 busca proporcionar una combinacion particular
de excipientes con el fin de evitar que las combinaciones masticables se degraden (por
cambios en la coloracion) e incluir ingredientes no ventajosos (parrafo 6), que es resuelto
con una matriz de excipientes que comprende monohidrato de dextrosa y sacarosa
sustancialmente libre de no-sacarido, y aglutinantes poliméricos solubles en agua”. A
continuacion, las sociedades recurrentes afirman que los granulos/particulas de
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ibuprofeno divulgadas en el documento D5 presentan un revestimiento con el fin de
enmascarar el sabor amargo del principio activo y lograr un producto con cualidades
sensoriales aceptables.

Las sociedades recurrentes concluyen que los granulos reivindicados son diferentes de
los divulgados en el documento D5 porque en la solicitud se acude a la técnica de
reduccion del tamafio de particula entre 250um y 400um y por lo tanto, el farmaco se
puede utilizar sin ningun revestimiento, con lo cual, el proceso de fabricacién se torna
mas simple.

En relacion con la sugerencia de tamano de particula divulgada en el documento D5, la
que se presenta en un rango entre 20 a 1000um, las sociedades recurrentes sostienen
que difiere del rango particular usado en la solicitud y agregan lo siguiente: “(...) de
acuerdo con los datos aportados en el Anexo 1, es claro que todo este rango no llevaria
al efecto técnico logrado por la invencién sino que la persona medianamente versada en
la materia se veria en la necesidad de experimentar para determinar qué rango producto
el efecto deseado”.

De otra parte, las sociedades recurrentes sostienen que en las ensefanzas del
documento D5 se prefiere la tableta en la que se combina sacarosa con monohidrato de
dextrosa por encima de la que usa manitol y concluyen lo siguiente: “(...) D5 esta lejos
de presentar la ensefianza del uso de manitol en su formulacion pues en su parrafo 6,
ademas de los ejemplos, ensefia que las tabletas tienen sensacion en la boca superior
en comparacion con los comprimidos que contienen excipientes mas comunmente
utilizados, tales como manitol, sorbitol o aztcar de formacion de comprimidos estandar’.

En relacion con el edulcorante utilizado las sociedades recurrentes sostienen lo siguiente:
“(...) en los ejemplos de D5, se requieren altos niveles de edulcorante (dextrosa para la
Tableta 1 y manitol para la Tableta 2) para las tabletas que tan solo contienen 140,6 mg
de granulos de ibuprofeno recubiertos. Tales niveles altos de edulcorante haran que la
tableta presente un gran tamarfio (con peso individual es mas de 1000 mg)”. A
continuacion, las sociedades recurrentes sefalan que para un comprimido con 200 a
400mg de ibuprofeno como se reclama en la invencién se requiere de un mayor nivel de
edulcorante, dadas las ensefianzas del documento D5, lo cual corresponderia a un
tamano de tableta aun mas grande, en contraste en la invencion se presenta un tamafno
de particula de ibuprofeno que sélo requiere de un bajo nivel de edulcorante y el peso
medio del comprimido es 540mg.

Las sociedades recurrentes insisten en que en el estado de la técnica deben presentarse
sugerencias explicitas y suficientes que le indiquen a la persona versada en la materia
de forma clara como desarrollar el comprimido masticable y afirman que no es aceptable
a quien examina o a quien concede o deniega una patente desvirtuar el nivel inventivo
de las misma por el simple desglose de sus elementos de forma separada y luego buscar
referencias en el estado del arte que los incluyan como si de armar un rompecabezas
con piezas aisladas o una colcha de retazos se tratara, concluyen que el resultado del
examen de nivel inventivo es retrospectivo y enfatizan en que el Despacho rechaza el
nivel inventivo de la invencién a través de una busqueda sesgada de las caracteristicas
esenciales de la materia reivindicada, sin considerar si el arte previo comprende
ensefanzas claras y evidentes que guien inequivocamente a la persona versada en la
materia.

A continuacién, las sociedades recurrentes le solicitan a la SIC que evalue las
reivindicaciones dependientes en tanto éstas comprenden caracteristicas particulares
asociadas a la cantidad de cada uno de los ingredientes de la composicion, los cuales,
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no se encuentran sugeridos por el arte previo.

TERCERO: Que requerido a la sociedad LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO
LAFRANCOL S.AS. y a la sociedad PROCAPS S.A., en su calidad de sociedades
opositoras mediante el Oficio N° 3268 del 07 de marzo de 2017 para que hicieran valer
sus argumentaciones frente al recurso interpuesto por la sociedad solicitante, no hubo
pronunciamiento alguno.

CUARTO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a resolver el
recurso de reposicion interpuesto, teniendo en cuenta los argumentos de las recurrentes
en los siguientes términos:

1. Modificaciones al capitulo reivindicatorio.

Teniendo en cuenta el capitulo reivindicatorio modificado frente al evaluado por la SIC al
proferir Resolucion denegatoria N° 42316 del 27 de Junio de 2016, es decir, el incluido
en el escrito radicado bajo el N° 13-297794-00013-0000 del 14 de Agosto de 2015, este
Despacho encuentra que corresponde a una limitacion del objeto, por lo tanto, conforme
a las prescripciones del articulo 34 de la Decision 486, en la medida que las sociedades
recurrentes precisaron que la materia reivindicada carece de material de recubrimiento
en lo que se refiere a las particulas de ibuprofeno incorporadas dentro del comprimido
masticable. Este nuevo capitulo reivindicatorio no implica un nuevo examen de
patentabilidad por lo que este Despacho lo admite y realizara la revision de conformidad
con su contenido y alcance, ademas, las recurrentes anexaron el comprobante de pago
de la tasa por modificacion.

2. Objeto de la Invencion.

En primer lugar, este Despacho entrara a considerar el alcance de las modificaciones
aportadas en relacion con los comprimidos masticables de ibuprofeno reivindicados. Al
respecto es del caso sefalar que la modificacién aportada corresponde a un nuevo pliego
reivindicatorio conformado por dieciocho (18) reivindicaciones en la categoria de
producto, a saber:

1. Comprimido masticable de ibuprofeno de sabor enmascarado, de compresién directa
que comprende:

Ibuprofeno sin revestimiento entre 200 — 400mg, Tamano medio de particula 250um y
400um

Vehiculo farmacéuticamente aceptable: 10 a 90% en peso de diluyente, 0,1 a 30% en
peso de aglutinante, 0,5 a 20% en peso de disgregante, estabilizante, 0,1 a 90% de
edulcorante, 0,1 a 5% de aromatizante, 1 a 10% de potenciador de sabor, colorante, 0,5
a 3% de deslizante y 0,1 a 6% de lubricante.

Dureza entre 25 y 100N
(Reivindicaciones 1 a 17)

2. Comprimido masticable de ibuprofeno de sabor enmascarado y obtenido por
compresion directa que comprende 200mg de particulas de ibuprofeno sin revestimiento
que tiene un tamano de particula entre 250 y 400 ym, y un vehiculo farmacéuticamente
aceptable que comprende 225 mg de manitol, 50mg de celulosa microcristalina, 25mg de
croscarmelosa de sodio, 20mg de acido citrico anhidro, 9mg de didxido de silicio coloidal
y 2,5 mg de estearato de magnesio. (Reivindicacion 18)

3. Estudio de Nivel Inventivo.
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En relacion con la posibilidad de que la sociedades recurrentes replanteen el método
problema solucion con el fin de determinar si la materia tal y como se encuentra
modificada cumple con el requisito de nivel inventivo previsto en el articulo18 de la
Decision 486, es del caso manifestar que el Tribunal Andino de Justicia ha sefialado que
existe nivel inventivo cuando los resultados no se deducen del estado de la técnica
disponible a la fecha de prioridad reconocida y de forma evidente para un técnico con
conocimientos medios en la material. A continuacién, el Tribunal sefalé que el
examinador no debe basarse en apreciaciones personales porque toda objecion respecto
de la falta de nivel inventivo de una invenciéon debe probarse a partir del estado de la
técnica.

En relacion con la figura de la persona de nivel medio versada en la materia el Tribunal
ha resaltado el papel del técnico medio en la materia y ha sefalado que corresponde a
aquel sujeto formado en un area técnica con conocimientos normales o corrientes en el
asunto tratado. Ademas ha precisado que esto sélo se logra si se parte de conocimientos
estandares para una persona del oficio en el campo técnico respectivo?.

Ahora bien, en relacion con la objetividad del examen realizado por este Despacho es de
anotar que se fundd en el resultado de la busqueda realizada por las sociedades
opositoras Lafrancol S.A.S. y Procaps S.A. que al determinar el estado de la técnica mas
cercano a la invencion reportaron los documentos: D1 (US5780046) y D5
(US2002122823).

El estudio de patentabilidad realizado por el Despacho y en particular, el de valoracion
del estado de la técnica mas cercano reportado por las sociedades opositoras determind
que en efecto, tales publicaciones revelan composiciones farmacéuticas que pertenecen
al mismo campo técnico de la invencién, es decir, composiciones con correccion
organoléptica debido a las caracteristicas del principio activo que se busca formular.

El documento D1 revela composiciones organolépticamente aceptables que contienen
S(+)/(-)-Ibuprofeno en cantidades que oscilan entre 100 a 400mg del principio activo
(Resumen), en combinaciéon con un excipiente acido que permita controlar el pH de la
formulacién entre 2 y 6 (Reivindicaciones).

Ahora bien, en relacion con el documento D5 es del caso precisar que revela un
comprimido elaborado por la técnica de compresion directa que puede incluir como
ingrediente activo ibuprofeno. Las tabletas divulgadas en el documento D5 pueden
desintegrarse en la cavidad oral como consecuencia del contacto con la secrecién salivar.
La tableta incluye 5% de un polimero aglutinante (Reivindicaciones).

En cuanto tiene que ver con la fecha de publicacion de los documentos citados en el
examen que dieron lugar a que se declarara fundada la oposicion presentada por las
sociedades Lafrancol S.A.S. y Procaps S.A., es del caso sefalar que la fecha limite para
determinar el estado de la técnica corresponde a la de la prioridad reconocida, es decir,
del 01 de Julio de 2011 por el documento CN201110182886.2. EI documento D1 fue
publicado el 14 de Julio de 1998, por su parte, el documento D5 fue publicado el 05 de
Septiembre de 2002, y en consecuencia constituyen estado de la técnica valido para
considerar dentro del examen de nivel inventivo.

Teniendo en cuenta lo anterior, no hay razéon para que se tache el examen por
restrospectividad, en razén a que el examinador se ubico en el estado de la técnica que
existia y se encontraba disponible antes de la fecha de prioridad reivindicada. De manera
que al efectuar el examen de patentabilidad, la SIC cumplié a cabalidad lo previsto por el

1 Proceso 276-IP-2014. M.P. Luis José Diez Canseco Nuiez. P. 13
2 Proceso 43-IP-2014. M.P. Leonor Perdomo Perdomo. P. 18.
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meétodo problema solucion, en relacion con la designacion de la persona que obré como
persona de nivel medio versada en la materia y en su rol como examinador al determinar
el estado de la técnica relevante porque se retrotrajo al momento en el que la invencion
no era conocida.

En lo que corresponde al desarrollo de cada una de las etapas del método problema
solucién, es del caso indicar lo siguiente:

A. Identificar el estado de la técnica cercano a la invencioén reivindicada.

El documento mas cercano a la materia reivindicada corresponde al documento D1
(US5780046) que divulga tabletas masticables que contienen un eutémero de ibuprofeno
(columna 6, lineas 63 a 67). En el ejemplo 3 se divulga una composicion que comprende
preferiblemente 200mg del eutémero de ibuprofeno, un excipiente acido y en estado
sélido a temperatura ambiente, y excipientes tales como dextranos: maltodextrina,
lactosa, almidones modificados, estearato de aluminio y una goma comestible. La
formulacién puede comprender alrededor de 100mg entre lubricantes o deslizantes. La
férmula cuali-cuantitativa de la tableta se presenta a continuacion:

Ingredientes Tableta | Requerido para 1000 Tabletas
Eutémero de Ibuprofeno 200mg | 0,200 Kg
Acido citrico 0,030 Kg
Manitol 0,532 Kg
Polietilenglicol 8000 0,144 Kg
Flavor 0,00480 Kg
Estearato de magnesio 0,00580 Kg
Peso tedrico de la Tableta | = 916,6mg

Por su parte, en el ejemplo 8 se divulga una formulacion de tableta efervescente para
administracién oral que contiene 200mg de un eutémero de ibuprofeno, el conjunto de
excipientes esta formado por acido tartarico, acido citrico, polietilenglicol 6000 vy
bicarbonato de sodio.

De manera que la sociedad recurrente falla al identificar el sistema de entrega
farmacéutico que resulta relevante para efectos de evaluar la patentabilidad de la materia
reivindicada, toda vez que el documento si aborda el problema de corregir la palatabilidad
de los comprimidos de ibuprofeno y lo aborda desde dos perspectivas, con el disefio de
comprimidos masticables de sabor enmascarado y con el diseiio de tabletas
efervescentes.

En relacion con los ejemplos 1y 2 este Despacho coincide en que no resultan relevantes
en la medida que hacen referencia a formulaciones liquidas, en el mismo sentido ocurre
con los ejemplos 4 a 7 que hacen referencia a tabletas efervescentes, el ejemplo 9 que
hace referencia a granulos efervescentes, los ejemplos 10 a 15 que hacen referencia a
los métodos de preparacion de formas de dosificacidon sélidas de rapida desintegracion,
el ejemplo 16 que divulga una formulacién bucal, los ejemplos 17 y 18 que divulgan
formulaciones a base de goma para mascar y las formulaciones 20 a 23 que
corresponden a formulaciones para uso veterinario.

B. Determinar la diferencia entre la invencion y el estado de la técnica mas cercano.

En relacion con las diferencias entre la invencion y la materia divulgada en el documento
D1 (US5780046), es del caso precisar que en la Resolucién impugnada se indicoé que la
diferencia entre la materia reivindicada y las ensefanzas del documento mas cercano
consiste en el tamafio de particula de ibuprofeno usado en la formulacién del ejemplo 3
que no corresponde al previsto en la solicitud entre 250 y 400um.
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En el documento D1 se divulgan ejemplos en los que se utiliza un tamafo de particula de
ibuprofeno micronizado, con tamano inferior a 50uym como en el caso de las tabletas
efervescentes del ejemplo 8 (Columna 9, lineas 16y 17).

De manera que si bien el ejemplo 3 del documento D1 no divulga nada en relacion con
la micronizacion las particulas de ibuprofeno en el caso de formulaciones masticables, si
lo prevé dentro de las alternativas para administracion oral, con el disefio de un sistema
efervescente, de manera que en tal caso la diferencia fundamental frente a las
formulaciones orales deviene del tamafio de particula o de la seleccion del diluyente en
el caso del sistema efervescente.

En cuanto tiene que ver con el argumento de la sociedad recurrente frente a la
combinacion de ibuprofeno, sorbitol, acido citrico, polietilenglicol 9000 e hierbabuena, es
del caso manifestar que la unica formulacion en la que se incluye corrector organoléptico
de hierbabuena corresponde a las tabletas divulgadas en el ejemplo 17 del documento
D1 en el que se presentan formulaciones dentifricas (Col. 13, linea 52). De manera que
las sociedades recurrentes fallan en su argumento en relacion con las diferencias
relevantes entre la invencion y las ensefianzas del documento D1.

C. Definir el efecto técnico causado y atribuible al elemento diferencial.

En relacion con el efecto técnico, es del caso sefalar que en la Resolucién 42316 del 27
de Junio de 2016, se presenta un error al indicar que no se presentaron ensayos
relacionados con el efecto técnico asociado a la reduccién del tamano de particula, toda
vez que como lo manifestaron las sociedades recurrentes en la respuesta al Oficio N°
5263 del 19 de mayo de 2015 con el anexo 1: The Impact of ibuprofen particle size on
product sensory, se presentan datos en los que se relaciona el tamafo de particula de
ibuprofeno con el impacto sobre la palatabilidad del producto.

De acuerdo con los datos presentados en la Tabla elaborada por las sociedades
recurrentes, las tabletas masticables de ibuprofeno que presentan un tamafo de particula
mayor de 100um son sensorialmente aceptables y las tabletas que presentan manitol
como diluyente presentan mejoras sustanciales en la palatabilidad. En vista de los datos
las sociedades recurrentes concluyen que para obtener un producto sensorialmente
aceptable se debe seleccionar un tamano de particula entre 250 - 400um.

Sin embargo, a partir de los datos incorporados en el Anexo | no es posible concluir
técnicamente que se puede prescindir o reducir la cantidad de edulcorantes. Y en lo que
corresponde al peso final de las tabletas obtenidas que en el caso de la solicitud se
encuentra en 540 mg, de acuerdo con el argumento de las sociedades recurrentes, frente
a 916,6mg de peso tedrico final en el caso de las tabletas obtenidas en el Ejemplo 3 del
documento D1, es del caso manifestar que dicho atributo no forma parte de las
caracteristicas esenciales incluidas en la clausula independiente 1 del capitulo
reivindicatorio modificado, de manera que dicho argumento no puede ser considerado,
dado que no encuentra congruencia con los elementos que definen la invencion.

En lo que concierne al efecto del tamafo de particula sobre la velocidad de liberacion, es
del caso sefialar que dentro del contexto del capitulo descriptivo inicialmente aportado
con la solicitud no se encuentra ningun ejemplo dirigido a demostrar el impacto. De hecho,
los ejemplos 1 a 4 se relacionan con lo siguiente: 1) Determinacion del tamafio medio de
particula y distribucién del tamano de particula de ibuprofeno, 2) Preparaciéon de
comprimidos masticables de ibuprofeno, 3) Prueba de sabor, 4) Preparacion de
comprimidos masticables usando ibuprofeno de diferentes intervalos de tamafo medio
de particula, de manera que no existe ningun disefo experimental dirigido a determinar
el efecto de la seleccion de tamafio de particula micronizado del activo ibuprofeno sobre
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la velocidad de liberacidn del principio activo desde un sistema de entrega masticable y
con una composicion cuali-cuantitativa definida.

D. Deducir el problema técnico a solucionar.

En relacion con el planteamiento del problema técnico, este Despacho no acepta la
reformulacion propuesta por las sociedades recurrentes, en razén a que no existe plena
demostraciéon de los efectos técnicos que atribuidos a la tableta masticable. De manera
que indicar que se debe entender en los términos de: ;como producir composiciones
farmacéuticas de ibuprofeno con propiedades organolépticas aceptables, menor tamafio
de tableta, mayor velocidad de liberacion y mejor rentabilidad de fabricacién?, no se
ajusta a la realidad de la divulgacion inicialmente aportada ni a los documentos anexos a
la respuesta al informe de busqueda.

E. Evaluar si la invencion reivindicada, partiendo del estado de la técnica cercano y del
problema técnico objetivo, habria sido obvia para la persona medianamente versada en
la materia.

Frente a la importancia de las ensefianzas del documento D5 en combinacion con el
documento D1, este Despacho advierte que no le asiste la razéon a las sociedades
recurrentes cuando sostienen que los precitados documentos no brindan las ensefanzas
para que la persona medianamente versada en la materia desarrolle una tableta
masticable como la de la invencion.

El documento D5 divulga una tableta masticable que se desintegra en la cavidad oral y
puede incluir un principio activo de origen farmacéutico. El sistema esta fabricado a partir
de materiales compresibles tales como dextrosa monohidratada y sucralosa, agua y un
polimero aglutinante. Ademas, el documento divulga dos tipos de tableta que
comprenden ibuprofeno como ingrediente activo y en el ejemplo de tableta 2 (Parr. 0026)
se presenta la siguiente composicion cuali-cuantitativa:

Ingrediente mg/Tableta

Sucralosa 8,0

FD&C Amairillo # 6 3,0

Flavor de naranja 10,0
Crospovidona NF 15,0
Ibuprofeno recubierto 140,6
Manitol 850,0
Estearato de magnesio NF | 7,5

De manera que al presentar indicaciones concretas sobre la manera como se fabrican
composiciones de ibuprofeno masticables, el documento D5 claramente dirige a la
persona versada en la materia sobre los métodos de preparacion, por lo que este
Despacho considera que no le asiste la razén a la recurrente cuando sefiala que en el
arte previo se presenta una mera invitacion a experimentar con cambios aleatorios,
cuando se encuentran una divulgacién concreta sobre la composicién cuali-cuantitativa
de comprimidos masticables de ibuprofeno.

En relacion con los criterios aplicados por la SIC para la seleccidon del estado de la técnica,
en particular, frente a la seleccion del documento D5 es del caso sefalar que se dirige al
mismo campo técnico de la invencion: disefio de formulaciones farmacéuticas
masticables de ibuprofeno. Ahora bien, en relacion con el hecho de que probablemente
no resuelve el mismo problema técnico propuesto por las sociedades recurrentes, es del
caso manifestar en primer lugar que este Despacho no coincide con el replanteamiento
formulado en el memorial del recurso porque no existe evidencia técnica sobre la

comprobacién de efectos relacionados con el impacto en la velocidad de disolucion y la
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rentabilidad en la fabricacién. Tal y como lo prevé el Manual Andino de Patentes y la
interpretacion prejudicial relacionada con el tema: “(...) Normalmente el estado de la
técnica mas cercano se encuentra en el mismo campo de la invencion o ftrata de
solucionar el mismo problema o uno semejante. Por ejemplo, en el area quimica el estado
de la técnica mas cercano puede ser aquél que describa un producto estructuralmente
semejante al producto de la invencién o un uso o actividad semejante al de la invencién™.
De manera que no es imperativo que el estado de la técnica mas cercano deba resolver
el mismo problema propuesto en la solicitud. Sin embargo y como lo manifesté el
Despacho, en el caso del documento D1 es posible asegurar que busca mejorar la
palatabilidad y percepcidén sensorial de las formulaciones de ibuprofeno, es decir, se
encuentra dentro del campo técnico de la invencion.

En segundo lugar, este Despacho se atiene a lo manifestado en la Resolucién N° 42316
del 27 de Junio de 2016, en lo que corresponde a la redaccion del problema técnico
objetivo en funcién de los resultados de la busqueda de antecedentes técnicos. Ademas,
el Tribunal Andino de Justicia también ha indicado que: “(...) El problema técnico no
siempre sera el indicado en la solicitud y a veces tiene que ser replanteado en funcion de
los resultado de la busqueda. El estado de la técnica mas cercano puede ser diferente
del conocido por el solicitante y del cual él parti6™.

Considerando lo anterior, al plantear el problema técnico en funcion de los resultados de
la busqueda el Despacho esta reconociendo la cercania de las ensefianzas del estado
de la técnica citado, especificamente del divulgado en el documento D1, y el hecho de
que no se supera un prejuicio técnico con el mejoramiento en la percepcidén organoléptica
de las formulaciones de ibuprofeno comprendidas en el estado de la técnica, sino que la
materia reivindicada corresponde a una alternativa mas sin efecto inesperado.

En cuanto tiene que ver con el hecho de que en el documento D5 se divulga una
formulacién de ibuprofeno que presenta revestimiento en las particulas, es del caso
sefalar que si bien le asiste la razén a la sociedad recurrente, no le es dable al
examinador seleccionar cada documento, estudiar sus diferencias y analizarlo de forma
separada e independiente de las ensefianzas del documento D1, citado como estado de
la técnica mas cercano.

El documento D5 fue citado en el examen de nivel inventivo porque divulga que el
ingrediente activo puede encontrarse en tamafos de particula que oscilan entre 20 y
1000um, de manera que dirige a la persona versada en la materia a disefar
formulaciones masticables de ibuprofeno, previniéndolo sobre la importancia del control
en el tamafo de las particulas, informacién que no habia sido divulgada en el documento
D1.

De hecho, las sociedades recurrentes incurren en un error de apreciacion del estado de
la técnica cuando analizan las ensefanzas del documento D5 de manera independiente
y afirman que no resulta valido porque en la solicitud de patente se acude a la técnica de
reduccion del tamafo de particula sin usar revestimiento. Sin embargo, las sociedades
recurrentes pasan por alto que en el documento D1 se divulgan formulaciones
masticables de ibuprofeno que no incluyen ningun tipo de revestimiento, de manera que
el estudio conjunto de las ensefianzas de los documentos D1 y D5 dirige a la persona
versada en la materia a evaluar las dos metodologias: uso de revestimiento o reduccion
del tamano de particula. Ademas, en este punto conviene recordar que el examinador de
patentes es una persona con conocimientos medios en la materia para quien el hecho de
usar una u otra técnica no resulta ajeno a su campo de aplicacion practica cuando estudia

3 Proceso 153-IP-2015. M.P. Hernan Romero Zambrano. Pp. 10 a 14.
4]ldem 3.
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ciencias farmacéuticas, de suerte que cuando evalua las ensenanzas de los documentos
lo hace con su apreciacion de conjunto porque asi lo establece el método problema
solucion para la evaluacién de nivel inventivo®.

Frente a la necesidad de experimentar para determinar el rango concreto del tamafio de
particulas de ibuprofeno a la que hacen referencia las sociedades recurrentes, es del
caso manifestar que en el estudio realizado por este Despacho se ha objetado el nivel
inventivo de la materia reivindicada, de manera que el argumento de la recurrente en
relacidén con el hecho de que su rango de tamarno no esta comprendido realmente en el
estado de la técnica porque en el documento D5 se divulga que se encuentra entre 20 y
1000um, preferiblemente entre 50 a 700um y 6ptimo de 500um (Parr. 0010, Pag. 1 del
documento D5), mientras que su rango es mas estrecho porque se encuentra entre 200
—400mg y tamafno medio de particula entre 250um y 400um, no es admisible en el caso
del estudio de nivel inventivo.

De hecho, el procedimiento interno para el examen de nivel inventivo establece que si la
invencioén reside en la eleccion de dimensiones particulares, rangos u otros parametros
de un rango limitado de posibilidades y esta claro que se podria haber arribado a estos
parametros por ensayos rutinarios o aplicacion de procedimientos comunes, de modo
que los resultados son predecibles, se considera que la invencion carece de nivel
inventivo®. En el presente caso el Despacho ha insistido que la persona que evalla el
requisito de nivel inventivo es una persona con conocimientos en ciencias farmacéuticas,
para quien la determinacion de un tamano de particula a partir de las ensefianzas directas
de los documentos D1 y D5 no le resulta ajeno, de hecho, la determinacién del tamafo
de particula forma parte de los conceptos basicos que se estudian para la formulacion de
sélidos, de manera que elegir este rango no representa un avance significativo en lo que
se refiere al estado de la técnica disponible a la fecha de prioridad reconocida, por lo que
se reitera que la materia tal y como se modificd carece de nivel inventivo.

Frente al argumento de la recurrente en cuanto a que de acuerdo con las ensefianzas del
documento D5 se privilegia el uso combinado de sacarosa con monohidrato de dextrosa
por encima de manitol, es del caso manifestar que en este documento se divulgan dos
variantes de composiciones masticables de ibuprofeno. En el item Ejemplos del
documento D5 se indica lo siguiente: “/0025] Two batches of tablets were made and taste
tested fpr smoothness, dryness, grittiness, ando overall liking. Tablet 1 was made
acoording to the invention and Tablet 2 was comparative:

Tableta 1
Ingrediente mg/Tab
Sucralosa 8,0
FD&C Amarillo # 6 3,0
Sabor de naranja 10,0
Crospovidona NF 15,0
Ibuprofeno recubierto 140,6

5 “Al respecto el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha manifestado lo siguiente:
“‘Con el requisito de nivel inventivo, lo que se pretende es dotar al examinador técnico de un elemento que
le permita afirmar o no si a la invencién objeto de estudio no se habria podido llegar a partir de los
conocimientos técnicos que existian en ese momento dentro del estado de la técnica... En este punto
conviene advertir que uno es el examen que realiza el técnico medio respecto de la novedad y otro el que
se efectua con respecto al nivel inventivo; si bien en uno y otro se utiliza como parametro de referencia el
‘estado de la técnica’, en el primero, se coteja la invencién con las “anterioridades” existentes dentro de
aquella, cada uno (sic) por separado, mientras que en el segundo (nivel inventivo) se exige que el técnico
medio que realiza el examen debe partir del conocimiento general que él tiene sobre el estado de la técnica
y realizar el cotejo comparativo con su apreciacién de conjunto, determinando si con tales conocimientos
técnicos existentes ha podido o no producirse tal invencion”. Proceso 12-IP-1998. Tribunal de Justicia de
la Comunidad Andina.
6 Procedimiento P102-106 version 3. P. 100 de 200.
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Dextrosa monohidrato | 850,0
Estearato de magnesio | 7,5

Tableta 2
Ingrediente mg/Tab

Sucralosa 8,0
FD&C Amarillo # 6 3,0
Flavor de naranja 10,0
Crospovidona NF 15,0
Ibuprofeno recubierto 140,6
Manitol 850,0
Estearato de magnesio NF | 7,5

De manera que la composicion que resulta relevante para efectos de determinar la
patentabilidad de la materia reivindicada corresponde a la Tableta 2 y en este orden de
ideas, el argumento de las sociedades recurrentes en relacion con la pertinencia de sus
ensefianzas no resulta procedente.

Frente a la palatabilidad de la primera respecto de la segunda, el documento D5 sefala
que las tabletas que contienen dextrosa monohidrato presentaron mejores puntajes que
las que incluyen manitol. Sin embargo, al estudiar las ensefianzas del documento D5 en
vista del documento D1, la persona versada en la materia advertiria sin dificultad que
puede realizar la correccidn organoléptica por adicion de un agente acido como ocurre
en la formulacion divulgada en el Ejemplo 3 del precitado documento D1 (Col. 7, lineas
15 a 25).

Frente al uso del edulcorante como excipiente de la formulacion, el Despacho considere
relevante citar nuevamente la técnica utilizada en el documento D1, en el que se
combinan de forma efectiva acido citrico, manitol, estearato de magnesio y flavor y otros
azucares como materiales de relleno, con el fin de mejorar la sensacion organoléptica del
comprimido masticable. En lo que atafie a la cantidad del edulcorante este Despacho
considera relevante reiterar que el peso final de la tableta no es una caracteristica
esencial reivindicada, de hecho, a lo largo de las dieciocho reivindicaciones incluidas en
el capitulo modificado — incluido en el radicado bajo el numero NC20160001332 del 29
de agosto de 2016 - no se encuentra referencia alguna al peso final de la tableta
manufacturada, de manera que el impacto de la cantidad de edulcorante sobre el peso
final de la tableta no puede ser considerado un elemento diferenciador frente a las
ensefanzas del estado de la técnica.

Finalmente este Despacho considera relevante insistir en que el estado de la técnica se
analiza en conjunto con el fin de evidenciar las sugerencias explicitas y suficientes a las
que se refieren las sociedades recurrentes en su argumentacién. El resultado del examen
de nivel inventivo no fue producto de la disgregacion de elementos y de la busqueda de
cada uno por separado como lo afirman las sociedades recurrentes, de hecho, este
Despacho logré evidenciar que aplicé los criterios de evaluacion asociados a
combinaciones de elementos conocidos, el método problema — solucion y los conceptos
relacionados con la valoracion de rangos previstos en el procedimiento interno de examen
y en el Manual Andino de Patentes, ademas, se consider¢ la informacién técnica dentro
de su contexto, es decir, frente al disefio de comprimidos masticables de ibuprofeno, en
consecuencia, no hay razén para tachar el examen por retrospectividad, cuando en
realidad el examinador realizé el esfuerzo intelectual de ubicarse en el momento en el
que la invencion no era conocida y para ello acertdé en la busqueda y seleccidon de
documentos pertinentes aportados por las sociedades opositoras y evaluados por el
Despacho que son publicaciones de 1998 (documento D1) y de 2002 (documento D5),
de manera que el argumento de las sociedades recurrentes en cuanto al presunto sesgo
en la busqueda no es conforme a los criterios aplicados para su seleccion que forman
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parte de los conceptos basicos del método problema solucion.

En cuanto a la evaluacion de elementos incluidos en las reivindicaciones dependientes,
como por ejemplo:

Cantidad de ibuprofeno entre 200 -300mg y tamafio de particula entre 300 y 400um
Seleccion del diluyente entre: sacarosa, manitol, xilitol, acesulfame potasico, aspartame,
dextrosa, fructosa, sacarina, sorbitol;

Seleccion del aglutinante entre: celulosa, alquilceluosa, hidroxialquilcelulosa,
hidroxipropilcelulosa, hidroxipropilmetilcelulosa, carboximetilcelulosa, almidén de maiz o
polivinilpirrolidona;

Seleccion del disgregante: croscarmelosa sédica;

Estabilizador: fosfato de sodio tribasico, carbonato de sodio anhidro, glicina, acido citrico
y sus mezclas;

Seleccion del edulcorante entre: fructosa, glucosa, sacarosa, alcoholes de azucar
sacarina de sodio, ciclamato de sodio y aspartame;

Dureza: 40N y 90N

Es del caso sefialar que los documentos D1 y D5 dirigen a la persona versada en la
materia a seleccionar excipientes como los que se presentan en las reivindicaciones
dependientes, e inclusive a que se presente en un tamafno de particula en cuyo rango se
encuentra el previsto en la solicitud y a que se ejerza una fuerza de compresion de 2 a 6
kg fuerza /cm? que equivale a un rango entre 19N y 58N (Parr. 0023, Pag. 2 del
documento D5), de manera que no se presentan modalidades que superen las objeciones
inicialmente planteadas por el Despacho en relacion con la ausencia de mérito inventivo.

En cuanto tiene que ver con el contenido de la reivindicacion independiente 18 en la que
se caracteriza una modalidad del comprimido masticable de ibuprofeno de sabor
enmascarado y elaborado por compresion directa que comprende: 200mg de particulas
de ibuprofeno sin revestimiento en un tamafo entre 250 y 400um y un vehiculo
farmacéuticamente aceptable que comprende: 225 mg de manitol, 50mg de celulosa
microcristalina, 25 mg de croscarmelosa sddica, 20mg de acido citrico anhidro, 9 mg de
dioxido de silicio coloidal y 2,5 mg de estearato de magnesio, es del caso indicar que los
documentos D1 y D5 en conjunto divulgan formulaciones con la siguiente composicién

cualitativa:
Caracteristicas Esenciales D1 D5
Reivindicacién. 18 Ejemplo 3 (Cols. 6y 7)

Comprimido masticable Comprimido masticable Comprimido masticable
(reivindicacion 1)

Ibuprofeno 200mg Ibuprofeno 200mg Ibuprofeno (reivindicacion 2)

Tamaro 250 y 400um 100 a 250um (reivindicacion 3)

Manitol 225mg Manitol No menciona

Celulosa microcristalina 50mg | No menciona Celulosa microcristalina
(reivindicacion 11)

Croscarmelosa sodica 25mg No menciona Carboximetilcelulosa
entrecruzada  (reivindicacion
12)

Acido citrico 20mg Acido citrico No menciona

Dioxido de silicio coloidal 9mg | No menciona No menciona

Estearato de magnesio 2,5mg | Estearato de magnesio Estearato de magnesio
(reivindicacion 12)

En conclusion, la modalidad reivindicada en la clausula 18 tampoco cumple con el
requisito de nivel inventivo en la medida que su composicion se deriva a partir de las
ensefianzas del estado de la técnica.
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Resolucion N° 11997

Ref. Expediente N° 13297794

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

Con fundamento en las anteriores consideraciones,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisién contenida en la Resolucion N° 42316 del
27 de Junio de 2016, por medio de la cual se denegd una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente Resolucién a las
sociedades LAFRANCOL S.A.S y PROCAPS S.A. en calidad de opositoras, y a las
sociedades SINO-AMERICAN TIANJIN SMITHKLINE AND FRENCH LAB., TD., en su
calidad de solicitantes, advirtiéndoles que contra ella no procede recurso alguno, por
encontrarse agotado el recurso.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los 6 de mayo de 2019

ANDRES BARRETO GONZALEZ
SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
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