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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucion N° 34136

Ref. Expediente N° NC2019/0011719

Por la cual se deniega una Patente de Invencion
LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO

en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 24 del
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 23 de octubre de 2019 con el
N° NC2019/0011719, por NANOMI B.V., entré a fase nacional la solicitud de patente de
invencion titulada “METODO Y SISTEMA PARA PRODUCIR PARTICULAS
SUSTANCIALMENTE MONODISPERSAS DE UNA SUSTANCIA”, que corresponde a la
solicitud internacional PCT/IB2018/052690 del 18 de abril de 2018.

Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 887 el 28 de
febrero de 2020, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

Que una vez adelantado el tramite contemplado por la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina, esta Superintendencia resolvié denegar de la patente solicitada bajo
el radicado de la referencia mediante la Resolucién N° 50962 del 29 de julio de 2022. De
igual forma, mediante escrito radicado con el N° NC2022/0013669 del 22 de septiembre
de 2022, el solicitante presentd recurso de reposicion el cual fue resuelto mediante la
Resolucion N° 16086 del 30 de marzo de 2023 revocando la decision indicada en
precedencia y ordenando regresar al trdmite a la etapa de fondo.

Que realizado el examen de fondo mediante Oficio No. 9378 de 31 de mayo de 2023, se
requirio al solicitante en los términos del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de
la Comunidad Andina para que presentara respuesta a las observaciones de caracter
técnico, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos
por esta Decision para la concesion de la patente.

Que el solicitante mediante escrito radicado bajo el N° NC2019/0011719 el 13 de octubre de
2023, respondio oportunamente el requerimiento formulado y presento las reivindicaciones
1 a 16 que reemplazan las originalmente presentadas. Se acepta este Ultimo capitulo
reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones contenidas en
el articulo 34 de la Decision 486.

Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la Comision
de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran patentes para las invenciones,
sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que
sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial.”
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Que en el presente caso las reivindicaciones 1 a 16 no cumplen los requisitos indicados.
Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

Objeto de lainvencion

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar un
método y/o sistema que permita que se produzcan particulas con una distribucion de
tamafio de particula extremadamente estrecha, lo que hace que estas particulas sean
particularmente adecuadas para dicho suministro local de agentes farmacéuticos en un
cuerpo humano o animal.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un método para
producir particulas sustancialmente monodispersas de una sustancia.

Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 19 de abril de 2017, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

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

item Documento Titulo Fecha de publicacion
Method for producing microsphere and apparatus for
producing the same
Device for generating microspheres from a fluid,
D2 | W0O2005115599 method of injecting at least one first fluid into a 8 de diciembre de 2005
second fluid, and an injection plate

D1 JP2004035446 5 de febrero de 2004

D1? divulga un procedimiento paras produccién de microesferas y un dispositivo para
producirlas (Resumen).

D22 divulga un dispositivo que se emplea en un método para inyectar un primer fluido en
un segundo fluido y se guia un flujo cruzado de un segundo fluido sobre un lado de salida
de la placa de inyeccién para obtener microesferas (Resumen).

Examen de Patentabilidad

De acuerdo con lo establecido en el articulo 14 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, en el cual se establecen los requisitos de patentabilidad objeto
de la solicitud en estudio, esta Oficina presenta a continuacion el andlisis de los requisitos

de patentabilidad.

Nivel Inventivo

1https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/031702695/publication/JP2004035446A?g=JP200
4035446
2https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/034969103/publication/W02005115599A1?g=WO
2005115599
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Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 18 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacidon independiente 1 (NC2019/0011719
del 13 de octubre de 2023) refiere a: “Un método para producir microesferas de una
sustancia que comprende (...)". A continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el
objeto reivindicado y los documentos encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES

D1

D2

Un método para producir
microesferas de una sustancia:

Un método para obtener
microesferas de un principio
activo
(Ejemplos; reiv. 1 — 26 )

Método para formacién de
microesferas mediante un
dispositivo
(Reiv. 1 — 26)

Disolver dicha sustancia en un
disolvente para formar un primer
fluido que contiene dicha sustancia

Se disuelve taxol en una solucion
de PLGA (copolimero de acido L-
lactico — acido glicélico 75:25)
(Ejemplos).

Sin embargo, se puede realizar
con cualquier principio activo y un
polimero (Reiv. 1)

Se dispone de un primer
fluido que sera conducido
mediante los canales de
inyeccion del dispositivo,
con el fin de generar las
microesferas

Dispersar dicho primer fluido en un
segundo fluido para formar una
emulsidn de microgotas de dicho
primer fluido en un segundo fluido,
donde dichas microgotas se generan
inyectando dicho segundo fluido a
través de un micro-tamiz que tiene
poros estrictamente definidos y
determinados fotolitograficamente y
que definen un dispositivo de
microcanales, donde dichos
microcanales tienen una salida, y un
canal secundario, y donde dicho
segundo fluido comprende un
surfactante que impide
sustancialmente que dichas
microgotas se agreguen

La solucion PLGA/taxol se
bombea en angulo de 90°
mediante una bomba, donde esta
solucion se bombea mediante
una aguja a través de un
contenedor de 1.5m que
comprende la solucién de PVP
1% en agua destilada para formar
las microesferas uniformes, las
cuales llegan a un reservorio
inferior que es agitado de manera
constante (Ejemplos). Este medio
puede contener un surfactante en
proporcién entre 0.1y 10%

(Parr. [0012] y [0034])

El aparato para obtener las
microesferas es el siguiente:

O Zb[j.,z

! : FIG. 1

Se dispone de un segundo
fluido que sera el receptor
de las microesferas
formadas por la inyeccién
del primer fluido, en donde
el dispositivo empleado
comprende uno 0 mas
canales homogéneos que
garantizan una presion
uniforme del primer fluido
mediante un mismo punto
de ruptura, con el fin de
generar microesferas de
tamafio uniforme (Fig. 1 —
6,8 —13)

10 9

Donde estos canales de
inyeccion se disefian
mediante un proceso de
grabado fotolitogréafico
(Pag. 14,1In. 4 - 8)

Permitir que dichas microgotas de
dicho primer fluido pierdan dicho

Después de uniformizar el
tamafio de microesfera (entre

No se menciona
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disolvente en dicho segundo fluidoy | 0.0001 um y 5000 pm), se lavan
formen microesferas que contengan | las microesferas tres veces con
dicha sustancia en dicho segundo agua destilada y se liofilizan
fluido, dichas microesferas teniendo | (Ejemplos)

un tamafio de particula promedio y
teniendo una distribucién de tamafio
de particula alrededor de dicho
tamafio de particula promedio y
debajo de un tamafio maximo de

particula

Someter dicho segundo fluido que No se menciona Proceso posterior de
contiene dichas microesferas a un filtracion

microfiltro que tiene una distribucion (Pag. 10,In.3-7)

de tamafio de poro relativamente

estrecha alrededor de un tamafio de Las microesferas

poro promedio, cuyo tamafio de poro resultantes tiene un tamafio
promedio esta entre dicho tamafio de efectivo entre 0.1 pmy
particula promedio y dicho tamafio 50um (Pag. 1, In. 10 — 16)

de particula méximo para formar un
filtrado que comprende una mayoria
de dichas microesferas que estan
sustancialmente desprovistas de
microesferas que tienen un tamafio
de particula que supera un tamafio
de particula maximo permitido;
donde dichas microesferas tienen un
tamafio de particula promedio de
entre 5y 150 micrémetros, junto con
una distribucion de tamafio de
particulas dentro de una desviacion
estandar de como maximo 25%, y
dicha distribucion de tamafio de
particulas es de mas de 85% por
debajo del tamafio de poro promedio
de dicho microfiltro

D1 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida en
la reivindicacion 1, porque divulga un método para obtener microesferas de un principio
activo que comprende disolver taxol en una solucion de PLGA (copolimero de acido L-
lactico — acido glicolico 75:25), luego la solucion PLGA/taxol se bombea en angulo de 90°
mediante una bomba mediante una aguja a través de un contenedor de 1.5m que
comprende la solucién de PVP 1% en agua destilada para formar las microesferas
uniformes, las cuales llegan a un reservorio inferior que es agitado de manera constante
y después de uniformizar el tamafio de microesfera (entre 0.0001 y 5000 um), se lavan
las microesferas tres veces con agua destilada y se liofilizan. (Ejemplos vy
reivindicaciones). Cabe aclarar que el objeto de la invencién contempla desarrollar ese
método empleando cualquier compuesto activo, un primer fluido polimérico y una solucion
acuosa como medios eficaces para obtener microesferas (Toda la descripcion).

La diferencia entre la invencién definida entre la reivindicacion 1 y el método divulgado en
D1, consiste en que las microgotas se generan inyectando dicho primer fluido en un
microcanal de un dispositivo de microcanal, donde dicho microcanal comprende una placa
de canal que comprende dicho por lo menos un microcanal que tiene un didmetro
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transversal de un tamafo especifico y tiene una salida, y un canal secundario, los cuales
se fabrican mediante proceso de fotolitograbado.

El efecto técnico asociado a esta diferencia corresponde a que debido al dispositivo
empleado en la invencién, se obtienen microesferas de tamafio uniforme y cuya
distribuciéon de tamafio de particula es estrecha, generando microesferas de muy buena
uniformidad (Ej. 1 y fig. 4A).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢Coémo modificar el método divulgado en D1 con el fin de obtener un
procedimiento de obtencion de microesferas de tamafio de particula estrecho y uniforme?

Sin embargo, el documento D2 refiere un método para obtener microesferas, en el que
dispone de un primer fluido que serd conducido mediante los canales de inyeccion de un
dispositivo con el fin de generar las microesferas, luego se dispone de un segundo fluido
que sera el receptor de las microesferas formadas por la inyeccion del primer fluido, en
donde el dispositivo empleado comprende uno o mas canales homogéneos que
garantizan una presion uniforme del primer fluido mediante un mismo punto de ruptura,
con el fin de generar microesferas de tamafio uniforme (Reiv. 1 — 26; fig. 1 — 6, 8 — 13)
donde dichos canales se fabricaron mediante fotolitograbado (Pag. 14, In. 4 — 8) y un
proceso posterior de filtracion (Pag. 10, In. 3 - 7).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a incluir
el dispositivo para obtener las microesferas segun lo sugiere D2, en el método divulgado
en D1, para asi llegar al objeto de la reivindicacion 1. Por lo cual se considera obvia.

Adicionalmente, el documento D2 menciona que el tamafio de particula obtenido para las
microesferas mediante el proceso en el que se emplea el dispositivo oscila entre 0.1 y 50
micrémetros (Pag. 1, In. 10 — 14).

Las reivindicaciones dependientes 2 a 16 no mencionan alguna caracteristica que, junto
con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo al proceso
de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que carece de nivel inventivo.

Respuesta a los argumentos del solicitante

Con respecto al capitulo reivindicatorio modificado, el solicitante afirma que “(...) Con el
fin de subsanar las objeciones del examinador, el solicitante presenta un nuevo capitulo
reivindicatorio en el cual se han hecho las siguientes correcciones y modificaciones (...)
En relaciébn con lo anterior, el Solicitante respetuosamente afirma que las nuevas
reivindicaciones 1 a 16 estdn completamente contenidas en la solicitud original,
cumpliendo asi con el requisito de no ampliar materia respecto a la solicitud de patente
original (....)"

Esta Oficina considera que le asiste la razén al solicitante con respecto a que las
reivindicaciones modificadas cumplen con lo estipulado en el articulo 34 de la Decision
486, por cuanto no amplian el objeto de la solicitud inicialmente presentada. Asi mismo,
esta Oficina considera que las objeciones formuladas en relacién con el articulo 30 de la
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Decision 486 se dan por superadas, porque el capitulo reivindicatorio cumple con los
requisitos de claridad, concision y sustento en la descripcion.

Con respecto a la objecion por falta de nivel inventivo, el solicitante argumenta que “(...)
D2 describe métodos y dispositivos para la produccién de microesferas con una
distribucion de tamafio estrecha. Aunque D2 utiliza una placa de canal para preparar
emulsiones con distribucion de tamafio de particulas monodispersas, no lo hace en la
etapa de filtrado d) como se reivindica en la reivindicacion 1. El Solicitante, como se
describe en el Ejemplo 1, ha utilizado un dispositivo de inyeccion que tiene microcanales
de 15 micrometros de didmetro para generar microesferas que tienen casi el mismo
tamafo. Junto con esto, también se genera una pequefia porcion de particulas que tienen
un tamafio mayor que el tamafio de particula maximo permitido (...) En consecuencia, no
estamos de acuerdo con que las reivindicaciones dependientes 2 a 20 carezcan de
actividad inventiva, ya que D2 ademas no revela nada sobre el proceso de microfiltrado.

Con el fin de eliminar las particulas que exceden el tamafio de particula maximo permitido,
se microfiltran nuevamente para que el producto no contenga particulas que tengan un
tamafio de particula que exceda dicho tamafio de particula maximo permitido y las
particulas tengan una distribucién de tamafio estrecha (...) En la figura 4B se muestra una
comparacion de la distribucion del tamafio de las microparticulas obtenidas mediante el
dispositivo de inyeccién (es decir, antes del microfiltrado), obtenida después del
microfiltrado (es decir, permeado y retenido). Por lo tanto, es dudoso que el experto
hubiera considerado que D2 fuera lo suficientemente relevante basandose en una Unica
afirmacién. Ademas, incluso si el experto hubiera consultado D2, no habria afiadido la
etapa de filtrado d), porque D2 ensefia que el método como tal produce particulas
monodispersas. A la luz de lo anterior, un experto en la materia no habria llegado a la
invencion reivindicada partiendo de las ensefianzas del arte previo citado.”

Esta Oficina considera que contrario a las afirmaciones del solicitante, la solicitud en
estudio carece de nivel inventivo, porque en primer lugar y como lo expone el solicitante,
el objeto de la invencidn propuesta se encuentra comprendido dentro del alcance de los
documentos D1 y D2 conforme con lo expuesto en esta Oficina, incluyendo el proceso de
filtracion posterior a la inyeccién a través de los canales de la mezcla farmaco — polimero
para formas las microgotas que es la diferencia relacionada por el solicitante. En segundo
lugar, el solicitante hace referencia a un proceso de microfiltracion referido en la
reivindicacion dependiente 2, pero resulta que en la reivindicacion independiente 1 no
existe referencia especifica a este procedimiento y por lo tanto, el alcance de esta
reivindicacion en lo que respecta al proceso de filtracion posterior a las microgotas
también esta comprendido en el arte previo citado por esta Oficina, concretamente lo
referido en D2. En tercer lugar, entendiéndose el concepto de la invencién propuesta, el
elemento aparentemente inventivo que es aquel que va a generar las microgotas
uniformes y con una distribucién bastante cerrada de tamafios de particula corresponde
a la inyeccién de la mezcla farmaco — polimero a través de microcanales grabados
fotolitograficamente (en donde el proceso posterior de filtracion corresponde a una
depuracion adicional), y este concepto técnico ya estaba divulgado en los documentos D1
y D2, conforme con lo que ya establecido a lo largo de este acto administrativo. En cuarto
lugar, si bien es cierto que se reconoce que el implementar dicho proceso permite tener
particulas bastante homogéneas y con una distribucion estrecha, el objetivo de la
invencion también ha sido divulgado en D1y D2, donde se refiere que este proceso tiene
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el objetivo de obtener microgotas con tamafo de particula uniforme (Ver €j. 2 de D1), por
lo que se concluye que la invencion propuesta carece de nivel inventivo, dado que el arte
previo demuestra la obviedad para obtener el objeto de la solicitud propuesta.

Que de acuerdo con la modificacion presentada por el solicitante bajo el radicado N°
NC2019/0011719 el 11 de julio de 2022, y teniendo en cuenta el objeto de la solicitud, el
titulo quedara de la siguiente manera: “METODO PARA PRODUCIR MICROESFERAS
MONODISPERSAS CON TAMANO DE PARTICULA PROMEDIO DE ENTRE 5 Y 150
MICROMETROS".

Con fundamento en las anteriores consideraciones, la Superintendente de Industria y
Comercio,

RESUELVE

ARTICULO 1: Denegar la patente de invencion a la solicitud que entr6 en fase nacional en
virtud del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), para la creacion titulada:

“METODO PARA PRODUCIR MICROESFERAS MONODISPERSAS CON TAMANO
DE PARTICULA PROMEDIO DE ENTRE 5 Y 150 MICROMETROS”

ARTICULO 2: Notificar el contenido de la presente resolucion a NANOMI B.V. advirtiendo
gue contra ella procede el recurso de reposicion, ante la Superintendente de Industria y
Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento de la notificacion o dentro de los diez
(10) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., el 27 de junio de 2024

LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Firmado digitalmente
por: CIELO ELAINNE

RUSINQUE URREGO
Fecha: 2024.06.27
&( 17:03:19 COT

Razén: Validez juridica.
Ubicacion: Bogot4,
Colombia.

Pagina7de 7

Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales: Nuestro aporte es fundamental,
www.sic.gov.co ~ Teléfono en Bogota: 601 59204 00 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165 Q al usar menos papel contribuimos con
Direccién: Cra. 13 #27 - 00 pisos 1, 3, 4,5, 6, 7 y 10 ~ Radicaciones: Av. carrera 7 #31A-36, Bogota D.C.- Colombia el medio ambiente

Teléfonos: 601 587 00 00 ~ e-mail: contactenos@sic.gov.co 2



	NOTIFÍQUESE Y CÚMPLASE

		2024-06-27T17:03:19-0500
	Bogotá, Colombia.
	 Validez juridica.




