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Resolucion N° 89062

Ref. Expediente N° NC2021/0017509

Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
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 Resolucion N° 66543 de 30 de octubre de 2023, la Superintendencia de
Industria y Comercio denegd patente de invencion a la creacién denominada: “SISTEMA
VAGINAL REUTILIZABLE QUE COMPRENDE SEGESTERONA Y ETINILESTRADIOL”,
con fundamento en el articulo 48 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, al considerar que la materia reclamada no cumplia con el requisito de nivel
inventivo.

Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 14 de diciembre de 2023 con el N°
NC2023/0017279, encontrandose dentro del término establecido para el efecto, THE
POPULATION COUNCIL, INC., interpuso recurso de reposicion contra la citada
Resolucién con fundamento en los argumentos que a continuacion se exponen:

Del nivel inventivo de la materia reclamada

En primer lugar, la sociedad recurrente manifiesta su desacuerdo con la decision
impugnada, indica que no modifica el capitulo reivindicatorio analizado, trae a colacién
las caracteristicas de la reivindicacion 1y refiere que las diferencias entre la invencion y
el sistema divulgado en el documento D1 son:

(..

e Un cuerpo de anillo que comprende una concentracién de platino de 3 a 10 ppm y
una relacién de hidruro a vinilo de 1:1 a 1,3: 1 antes del curado.

e Cada nucleo de los dos nucleos comprende un elastomero de silicona.

Es decir, el documento D1 no describe la concentracion de platino, la relacion
hidruro/vinilo, ni los nucleos que contienen elastomeros de silicona curados por
condensacion que se enumeran en la reivindicacién 1, y mucho menos los ensefia o
sugiere.

Estas diferencias permiten que el sistema de anillo vaginal reutilizable actualmente
reivindicado logre su objetivo de proporcionar anticoncepcion durante trece ciclos de
uso del producto mediante la administracion de una combinacién eficaz de acetato de
segesterona y etinilestradiol durante cada primer periodo de 21 dias en cada uno de los
trece ciclos de uso del producto. Es de resaltar que la carga del catalizador y las
proporciones hidruro: vinilo son importantes para controlar la eficacia del sistema
reclamado.

Péagina 1 de 17

Nuestro aporte es fundamental,
al usar menos papel ¢ ribui-
mos con el medio ambiente

canales: Teléfono en Bogotd: 601 592 04 00 - Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165
Direccidn: carrera 13 #27-00 piso 3, Bogota D.C., Colombia - Teléfono: 601 587 00 00
www.sic.gov.co - e-mail: contactenos@sic.gov.co —

Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes Q



Superintendencia de
Industria y Comercio

Resolucion N° 89062

Ref. Expediente N° NC2021/0017509

(...) D1 no revela que el efecto de explosién pueda controlarse insertando mas de un
ndcleo en el cuerpo del anillo. Mas bien, D1 intent6 controlar el problema insertando sus
nacleos en el cuerpo del anillo justo antes de su uso por parte del paciente, afirmando
en la col. 6, Il. 22-29, que "[e]n realizaciones preferidas, el nucleo se coloca en el canal
a mas tardar aproximadamente 4 dias antes del uso, mas preferiblemente dentro de
aproximadamente 24 horas antes del uso, y mas preferiblemente sustancialmente
inmediatamente antes del uso. Sin embargo, en algunas situaciones inusuales, la
insercion del nucleo puede realizarse incluso mas de una semana antes de la
administracion del sistema vaginal'. Pero como se ha indicado previamente, este
enfoque no es viable para un producto comercial, ya que un producto de esta naturaleza
debe estar preensamblado para facilitar el uso del paciente.

Tal como se ha analizado, la concentracion de platino y la relacién hidruro a vinilo son
criticas en el sistema actualmente reivindicado porque el platino cataliza una reaccién
de acoplamiento entre el etinilestradiol (un agente activo en el sistema) y el hidrosilano
sin reaccionar (el hidruro en la relacion hidruro:vinilo) en el sistema, cuerpo del anillo.

No incluir cantidades y proporciones adecuadas del catalizador de platino, hidruro de
sililo o vinil silano puede dar lugar a varios problemas. Por un lado, si la cantidad de
hidruro en el sistema es demasiado grande, el etinilestradiol que de otro modo seria
necesario administrar a una mujer puede quedar secuestrado en el anillo, afectando la
tasa de liberacién de etinilestradiol (es decir, la eficacia) y/o la duracion a largo plazo,
plazo de vida util del sistema de anillos. Por otro lado, si la cantidad de hidruro es
insuficiente, el etinilestradiol que de otro modo quedaria retenido en el anillo puede
liberarse de modo que la mujer que usa el anillo reciba demasiado etinilestradiol, lo que
provocara eventos adversos por sobreexposicion. Fue posible determinar que el
etinilestradiol se unia irreversiblemente al esqueleto polimérico del cuerpo del anillo.
Dentro del sistema de anillos divulgados previamente, la relacién hidruro:vinilo no tuvo
ningun efecto discernible sobre las propiedades fisicas del polimero y no era una
variable que un cientifico hubiera considerado modificar por ningln motivo; no obstante
en la presente solicitud se determin6é que proporciones relativamente especificas de
hidruro a vinilo (aproximadamente 1:1 a aproximadamente 1,3:1 antes del curado)
fueron necesarios para obtener las tasas de liberacién de hormonas deseadas durante
13 ciclos de uso del producto.

Contrariamente a las alegaciones del examinador, los cambios descritos anteriormente
proporcionaron en ultima instancia un efecto técnico significativo sobre el anillo de D1:
un sistema de anillo reutilizable que podria liberar de manera confiable una cantidad
eficaz de etinilestradiol y acetato de segesterona durante cada uno de los trece ciclos
de uso del producto sin un efecto de explosion indeseable.

Luego, con relacion al efecto técnico de su solicitud manifiesta:

(...) Como se describe en la presente solicitud, el sistema de anillo vaginal reutilizable
comprende un "cuerpo de anillo" y dos "nucleos". Cada nucleo esté cargado con ciertas
cantidades de uno o ambos de etinilestradiol y acetato de segesterona. Tan pronto como
los nicleos se insertan en el cuerpo del anillo, los farmacos comienzan a difundirse fuera
de los nucleos. Debido a que el sistema de anillo no se inserta inmediatamente en la
vagina de una mujer, el farmaco se acumula en el cuerpo del anillo, ya que ambos
agentes activos pasan de entornos de alta concentracion (los nacleos) a un entorno de
baja concentracion (el cuerpo del anillo). Cuanto mayor sea la demora entre la
produccion y el primer uso, mas medicamento estara presente en el cuerpo del anillo
cuando el sistema de anillo vaginal reutilizable se inserte en la vagina de una mujer.
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Tras el primer uso, el exceso de farmaco presente en el cuerpo del anillo migra fuera
del cuerpo del anillo entra en la circulacion de la mujer, creando un "efecto de explosion”.

Si bien es necesario un efecto de explosion inicial controlado, si el sistema esta disefiado
incorrectamente, el efecto de explosion inicial puede resultar en que el cuerpo absorba
demasiado farmaco en un corto periodo de tiempo, lo que puede provocar efectos
secundarios indeseables, como nauseas y vomitos.

Para un producto disefiado para ser reutilizado durante trece ciclos de uso del producto,
el fendmeno del efecto de explosion presenta desafios adicionales porque debe tenerse
en cuenta en cada insercion inicial del sistema reutilizable durante cada uno de los trece
primeros periodos de 21 dias. Debe tenerse en cuenta porque ni el etinilestradiol ni el
acetato de segesterona dejan de migrar de los nucleos al cuerpo del anillo durante cada
uno de los trece periodos de 7 dias "fuera". Durante estos periodos de 7 dias "fuera”, el
farmaco vuelve a acumularse en el cuerpo del anillo, de modo que se libera otra
explosion de farmaco cuando la mujer reinserta el sistema.

No poder controlar cuanto farmaco se proporciona en cada explosion puede causar
efectos secundarios graves y/o provocar que haya muy poco farmaco disponible durante
los ciclos posteriores de uso del producto, de modo que la eficacia general del sistema
se vea afectada.

Los inventores de D1 reconocieron este fendbmeno de “efecto de explosion” y trataron
de controlarlo insertando los nucleos en el cuerpo del anillo justo antes de que el
paciente los usara. Sin embargo, este enfoque de intentar controlar el efecto de
explosion mediante la insercion de nucleos con farmacos antes de su uso no es factible
para un producto comercial dado que un producto de esta naturaleza debe ser
preensamblado para facilitar el uso del paciente y cumplir con las regulaciones.

Adicionalmente, se resalta que los nucleos de D1 no fueron adecuados debido a sus
propiedades estructurales poco aceptables y variaciones en las tasas de liberacién, por
lo que en la presente solicitud se re-disefiaron dichos nucleos.

Por lo tanto, el efecto de explosion, y el perfil general de liberacion de farmacos del
sistema de anillos se desarrollaron en la presente solicitud, considerando que los
nacleos de D1 no eran adecuados debido a las propiedades estructurales y las
variaciones en las tasas de liberacién del etinilestradiol y el acetato de segesterona. Se
determind que el ndcleo que comprendia acetato de segesterona pero no etinilestradiol
requeria un sistema de dos polimeros curado con dilaurato de dibutilestafio y un agente
de viscosidad. Se determiné ademas que era necesario un catalizador de platino para
el polimero del cuerpo del anillo y, como se analiza mas adelante, que el uso del
catalizador de platino requeria controlar cuidadosamente la proporcion de hidruro a
vinilo antes del curado. Los cambios descritos anteriormente proporcionaron en Ultima
instancia un sistema de anillo reutilizable que podria liberar de manera confiable una
cantidad eficaz de etinilestradiol y acetato de segesterona durante cada uno de los trece
ciclos de uso del producto sin un efecto de explosion indeseable. Adicionalmente, se
determind que, si no se incluyen cantidades y proporciones adecuadas del catalizador
de platino, hidruro de sililo o silano de vinilo, pueden surgir varios problemas. Por un
lado, si la cantidad de hidruro en el sistema es demasiado grande, el etinilestradiol que
se requiere administrarse a la una mujer se encontraria secuestrado en el anillo,
afectando la tasa de liberacién de etinilestradiol (es decir, la eficacia) y/o el plazo de vida
atil del sistema de anillo. Por otro lado, si la cantidad de hidruro es insuficiente, el
etinilestradiol que de otro modo quedaria retenido en el anillo puede liberarse de manera
descontrolada, de manera que la mujer que usa el anillo reciba demasiado etinilestradiol,
lo que resultarhd en eventos adversos por sobreexposicion. Se comprendié que el
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etinilestradiol se unia de manera irreversible al esqueleto del polimero del cuerpo del
anillo que comenzaron a investigar la relacién hidruro:vinilo. Dentro del presente sistema
de anillos, la relacion hidruro:vinilo no tuvo un efecto perceptible en las propiedades
fisicas del polimero y no era una variable que un cientifico hubiera considerado modificar
por ningln motivo. Ademas, se determind que se requerian proporciones relativamente
especificas de hidruro a vinilo (aproximadamente 1:1 a aproximadamente 1,3:1 antes
del curado) para obtener las tasas de liberacion de hormonas deseadas durante 13
ciclos de uso del producto. El efecto de estos cambios no podia predecirse de antemano
y necesitaba ser evaluado empiricamente.

Los cambios descritos anteriormente finalmente proporcionaron un sistema de anillo
reutilizable gue podia liberar de manera confiable una cantidad eficaz de etinilestradiol
y acetato de segesterona durante cada uno de los trece ciclos de uso del producto sin
un efecto explosivo no deseado.

Por lo tanto, nada en D1 proporciona informacion sobre el secuestro de etinilestradiol o
proporciona una expectativa razonable de que este problema podria resolverse a través
de la "optimizacién" convencional. Por el contrario, una persona que lea cualquiera de
estas referencias no habria sido consciente del problema del secuestro, y mucho menos
consciente de cualquier forma practica de resolverlo.

En resumen, la sensibilidad del presente sistema a la concentracién de platino, asi como
la relacion hidruro:vinilo, no se conocian, y mucho menos, se contemplaron en el
momento en que se publicé D1. Por lo tanto, no habria sido obvio modificar estos
elementos para desarrollar un sistema de anillo que proporcionara la tasa de liberacion
de etinilestradiol adecuada durante trece ciclos de uso del producto. Adicionalmente, no
hay nada en D1 que sugiera que podria proporcionar una administracion activa
controlada durante trece ciclos de uso del producto sin una variacion significativa de
anillo a anillo.

De otra parte, el solicitante también reclama la cantidad de etinilestradiol recuperable
después de aproximadamente 18 meses de almacenamiento. En el momento en que se
desarroll6 D1, no habia métodos analiticos disponibles para medir la variabilidad en la
cantidad de etinilestradiol recuperado. Sin tales métodos, hubiera sido imposible
determinar la eficacia del anillo de D1 en 13 ciclos de uso del producto. Por lo tanto,
mediante el desarrollo de un método analitico y de extraccion para medir
cuantitativamente la recuperacion de etinilestradiol propuesto en la presente solicitud,
se determind la importancia de las proporciones de hidruro:vinilo y concentraciones de
platino reclamadas actualmente y, por lo tanto, pudo lograr la recuperacién de
etinilestradiol deseada después de 18 meses.

Ademas de lo anterior, la presencia de un catalizador de estafio utilizado para curar los
polimeros del nacleo es otro factor que afecta inesperadamente la velocidad de
liberacion del acetato de segesterona y el etinilestradiol. Por ejemplo, mientras que el
uso de octanoato estannoso como catalizador proporcioné nicleos con las propiedades
fisicas necesarias para entregar la cantidad adecuada de etinilestradiol y acetato de
segesterona, se determind que el catalizador no se podia aumentar. Para abordar ese
problema, se sustituyo el dilaurato de dibutilestafio por octanoato estannoso, esperando
gue proporcionara nucleos que se comportaran de manera similar a los nucleos
preparados previamente. Se determin6 que el uso de dilaurato de dibutilestafio
cambiaba las velocidades de difusién del acetato de segesterona y el etinilestradiol de
los nucleos al cuerpo del anillo y, posteriormente, del cuerpo del anillo al paciente. Por
lo tanto, la seleccidn del catalizador para los nlcleos era otro pardmetro mas que tenia
que controlarse para llegar al presente sistema de anillos reivindicado.

Péagina 4 de 17

Nuestro aporte es fundamental,

canales: Teléfono en Bogotd: 601 592 04 00 - Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165
Direccidn: carrera 13 #27-00 piso 3, Bogota D.C., Colombia - Teléfono: 601 587 00 00

Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes Q
www.sic.gov.co - e-mail: contactenos@sic.gov.co —




Superintendencia de
Industria y Comercio

Resolucion N° 89062
Ref. Expediente N° NC2021/0017509

En vista de los numerosos pardmetros que necesitaban ser controlados, y en vista del
hecho de que la técnica no reconocia que alguno de estos pardmetros necesitaba ser
controlado para obtener las tasas de liberacién necesarias durante 13 ciclos de uso del
producto, se habria requerido mucho mas que la optimizacion de rutina del sistema de
anillos de D1 para llegar al sistema actualmente reclamado.

(..

El uso de un anillo del tipo actualmente reivindicado crea dos problemas que deben
controlarse: 1) la tasa de difusidon de la hormona desde los nucleos hacia el cuerpo del
anillo; y 2) la tasa de difusién de la hormona desde el cuerpo del anillo hacia el paciente.
La velocidad de difusiéon del etinilestradiol a través del cuerpo del anillo y hacia el
paciente esta influenciada por varios factores, incluida la carga del catalizador y la
proporcion de hidruro:vinilo, ninguno de los cuales se revela, ensefia o sugiere en D1.

Por lo tanto, habria sido necesario algo mas que la simple optimizacion de los
pardmetros de D1 para llegar al sistema de anillo vaginal reutilizable que actualmente
se reclama. Como se describe en la presente solicitud, el sistema de anillo vaginal
reivindicado comprende un "cuerpo de anillo" y dos "nacleos”. Cada nucleo esté cargado
con cantidades especificas de uno o ambos de etinilestradiol y acetato de segesterona.
Cuando los ndcleos se insertan en el cuerpo del anillo, los farmacos comienzan a
difundirse fuera de los nucleos y dentro del cuerpo del anillo. Como el sistema de anillos
no se inserta inmediatamente en la vagina de la mujer, los agentes activos se acumulan
en el cuerpo del anillo a medida que pasan de ambientes de alta concentracién (los
ndcleos) a un ambiente de baja concentracion (el cuerpo del anillo). Cuanto més tiempo
transcurra entre la produccion del anillo y su primer uso, mas farmaco estara presente
en el cuerpo del anillo al insertarlo en la vagina de la mujer. Tras el primer uso, el exceso
de farmaco sale del cuerpo del anillo y entra en la vagina de la mujer, creando lo que se
conoce como "efecto de explosion”. Si no se controla la cantidad de medicamento
proporcionada en cada rafaga, puede causar efectos secundarios graves y/o provocar
que haya muy poca droga disponible durante los ciclos posteriores de uso del producto,
lo que afecta la eficacia general del sistema.

Por otra parte, la sociedad recurrente afirma respecto del documento complementario
que:

(...) D2 no soluciona las deficiencias de D1, ya que D2 no describe un sistema de anillo
configurado para su uso durante hasta 13 ciclos de 21 dias cada uno gue comprenda
nucleos gue contengan acetato de segesterona y etinilestradiol. En cambio, D2 se dirige
a anillos intravaginales configurados para 90 dias de uso, donde el API se agrega
directamente al cuerpo del anillo. Nada en D2 ensefia 0 sugiere cOmo preparar un
sistema de anillo vaginal que comprenda ndcleos cargados con API, ni cémo configurar
el sistema para lograr las tasas de liberacion reclamadas por el Solicitante durante 13
ciclos de producto.

Ademas, aunque D2 analiza la reaccion catalizada por platino de APl que contienen
alquinos terminales con su elastomero de silicona, no hay ninguna ensefianza o
sugerencia sobre la relacion vinilo:hidruro actualmente reivindicada o la cantidad de
catalizador de platino en el elastbmero para controlar la reaccion. En cambio, D2 se
centra Unicamente en el tamafio de particula del farmaco y las condiciones de curacién
utilizadas para producir el anillo y lograr el efecto deseado. Es decir, aunque en D2 se
discute la reaccién catalizada por platino de APl que contienen alquinos terminales con
su elastomero de silicona, no hay ninguna ensefianza o sugerencia sobre la relacién
vinilo:hidruro actualmente reivindicado o la cantidad de catalizador de platino en el
elastbmero para controlar la reaccion. En cambio, D2 se enfoca solo en el tamafio de
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particula del farmaco y las condiciones de curado utilizadas para producir el anillo para
lograr el efecto deseado.

En vista del hecho de que ninguna de las anterioridades reconocia que estos parametros
debian controlarse para obtener las tasas de liberacion necesarias durante 13 ciclos de
uso del producto, se habria requerido mucho mas que la optimizacion de rutina del
sistema de anillos de D1 o D2 para llegar al sistema actualmente reclamado, es decir
un esfuerzo intelectual arduo de la persona hormalmente versada en la materia.

Adicional a ello, la sociedad recurrente manifiesta su desacuerdo con el analisis realizado
porque:

(...) los argumentos expuestos en la Resolucion No. 66543 del 30 de octubre de 2023
no cuentan con el sustento técnico suficiente a la luz de lo establecido en el Manual
Andino de Patentes (apartado atras trascrito), en el entendido que el examinador tiene
la carga de probar que la invencién carece de nivel inventivo y no solo limitarse a
establecer las diferencias entre la solicitud y el estado de la técnica, lo que no se advierte
en el presente caso, ya que, en el acto administrativo referido, el examinador de entrada
se limita a establecer la obviedad de la invencion que se solicita, sin que se desarrollen
de fondo los argumentos de las afirmaciones del examinador.

Por ultimo, la sociedad recurrente concluye que:
(...) ni en el documento D1 ni en el documento D2, un experto en la materia encuentra
una pista que le lleve a la solucién de la invencion reivindicada y, por tanto, la presente
solicitud se basa en una actividad inventiva en vista del estado de la técnica.
Considerando los anteriores argumentos, se demuestra que las nuevas reivindicaciones

1 a 6 de la presente solicitud cumplen con el requisito de nivel inventivo, en concordancia
con los lineamientos descritos en el articulo 18 de la Decisién 486 de 2000.

Tramite de via administrativa

Que para resolver el recurso interpuesto, de conformidad con el articulo 80 del Codigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, se atenderan

(...) todas las peticiones que hayan sido oportunamente planteadas y las que surjan con
motivo del recurso.

Objeto de la invencion
Segun la descripcion de la solicitud de patente, la invencién se refiere a:

(...) un sistema vaginal para prevenir el embarazo comprendido por una progestina, tal
como acetato de segesterona, y un estrégeno, tal como etinilestradiol, que se configura
para trece ciclos de uso de producto de 28 dias.

Antecedentes administrativos
El caso bajo revision corresponde a una solicitud tramitada con el radicado bajo el N°

NC2021/0017509 del 21 de diciembre de 2021, requerida en dos oportunidades durante
la etapa de examen de patentabilidad, en virtud de las disposiciones normativas del
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articulo 45 de la Decision 486, mediante los Oficios N° 20164 de 09 de diciembre de 2022
y N° 7223 de 27 de abril de 2023.

En primer lugar, la solicitante fue requerida mediante el Oficio N° 17829 del 1° de
noviembre de 2022, con fundamento en el articulo 17 Ley 1437 de 2011, debido a la
solicitud de reconocimiento de los resultados de exdmenes de patentabilidad efectuados
a solicitudes extranjeras y para subsanar la falta de equivalencias entre las
reivindicaciones sometidas a estudio y de la concesidén extranjera aportada. El 29 de
noviembre de 2022, la solicitante dio respuesta al Oficio N° 17829 de 2022.

En virtud del PPH, esta Oficina priorizé el estudio de patentabilidad de la solicitud, sin
embargo, evidencié que las reivindicaciones del 18 de octubre de 2022 no cumplian con
los requisitos establecidos en la Decisién 486 de 2000, por lo que procedié a emitir un
primer requerimiento de fondo, en donde elevo objeciones al titulo de la solicitud inicial,
a la falta de claridad de la materia reclamada y la ausencia de nivel inventivo de la
invencion de acuerdo a las ensefianzas de los documentos W09804220 -D1- y
W02016065096 -D2-. El 18 de abril de 2023, la solicitante dio respuesta al Oficio No.
20164 de 2022 presentando reivindicaciones modificadas, asi como argumentos a favor
de la patentabilidad de la invencién.

Posterior a ello, comunic6 un segundo requerimiento de fondo, en donde indicé que las
reivindicaciones presentadas el 18 de abril de 2023 tampoco cumplian con todos los
requisitos establecidos en la Decision 486 de 2000, en particular que las reivindicaciones
no eran claras y carecian de nivel inventivo con base en las ensefianzas de los
documentos D1 y D2. El 30 de agosto de 2023, la solicitante dio respuesta al Oficio N°
20164 de 2022 presentando un capitulo reivindicatorio modificado y argumentos a favor
de la patentabilidad de la invencion, sin embargo, la Oficina consider6 que no se podian
dar por superados los impedimentos para la concesion del derecho exclusivo y decidio
denegar la patente, al considerar que la materia ho cumplié con el requisito de nivel
inventivo.

Normativa aplicable

El articulo 45 de la Decisién 486 establece la obligatoriedad de notificar el examen de
fondo cuando la Oficina advierta que la invencion no es patentable, ademas preveé la
consecuencia juridica en el evento en que la respuesta no supere los impedimentos para
la concesion, en los siguientes términos:

(..

Articulo 45.- Si la oficina nacional competente encontrara que la invencién no es
patentable o que no cumple con alguno de los requisitos establecidos en esta Decision
para la concesion de la patente, lo notificara al solicitante. Este deberé responder a la
notificacion dentro del plazo de sesenta dias contados a partir de la fecha de la
notificacion.

Este plazo podra ser prorrogado por una sola vez por un periodo de treinta dias
adicionales.

(..)
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Si el solicitante no respondiera a la notificacion dentro del plazo sefialado, o si a pesar
de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesion, la oficina nacional
competente denegara la patente.

Del alcance de la materia reclamada

El alcance maximo de la materia reclamada en el pliego reivindicatorio analizado en
la decision impugnada, es decir, el allegado mediante escrito radicado bajo N°
NC2021/0017509 del 30 de agosto de 2023 esta definido por su Unica reivindicacion
independiente en la categoria inventiva de producto (1), la cual reclama:

1. Un sistema vaginal reutilizable caracterizado porque comprende un cuerpo de anillo
de elastomero de silicona que tiene una concentracion de platino de 3 ppm a 10 ppm
y una proporcién de hidruro/vinilo de 1:1 a 1,3:1 antes del curado, en el que el cuerpo
del anillo de elastdmero de silicona abarca dos nlcleos, cada nucleo con un
elastomero de silicona curado por condensacion y dilaurato de dibutilestafio; y en
donde los nucleos contienen, en total, 103 mg de acetato de segesteronay 17,4 mg
de etinilestradiol.

Puesto que las restantes reivindicaciones 2 a 6 son dependientes y ademas
corresponde a modalidades particulares del sistema vaginal reclamado en la
reivindicacion 1.

Del resultado del andlisis de Nivel Inventivo

De acuerdo con el articulo 18 de la Decision 486, se considerara que una invencioén tiene
nivel inventivo si para una persona del oficio normalmente versada en la materia técnica
correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de
manera evidente del estado de la técnica. En el presente caso se advierte que el estado
de la técnica puesto en consideracion para apreciar el nivel inventivo divulga un objeto
concebido en el mismo campo técnico o esta dirigido a alcanzar el mismo objetivo de la
invencioén reivindicada y, por lo tanto, presenta caracteristicas técnicas similares, es decir
no cumple con lo establecido en el mencionado articulo.

Verificado el analisis de nivel inventivo presentado en la Resolucion impugnada se
observa que los documentos citados: W09804220 -D1- y W02016065096 -D2-,
pertenecen al campo técnico de la invencion y fueron publicados con anticipacion a la
fecha de prioridad reivindicada del 21 de junio de 2019.

Estado de la técnica mas cercano alainvencion

Respecto al estado de la técnica méas cercano a la invencion definido en la reivindicacion
1 esta Superintendencia reitera que este corresponde al documento D1 dado que ensefia
un sistema vaginal para la administracion de anticonceptivos y otros compuestos
hormonales, que comprende un cuerpo de anillo elaborado con elastémero de silicona
de 48 a 60 mm de diametro -con canales centrales-. En donde se introducen dentro de
este anillo dos nucleos de 3 mm de didmetro y 15 o 20 mm de largo, elaborados con
polidimetilsiloxano -catalizado con octoato estafioso- y moldeados por inyeccién, en
donde ademéas del polimero comprenden 12% de etinilestradiol y 40 o 50% de
segesterona acetato -Nestorone®- respectivamente (Resumen, Ejemplos 3a 7, Fig. 7y
8).
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Diferencia entre lainvencién y el documento mas cercano

Aclaradas las ensefianzas del antecedente D1 y respecto a los argumentos de la
sociedad recurrente segun los cuales las diferencias entre la invencion y el sistema
divulgado en el documento D1 son:

« Un cuerpo de anillo gue comprende una concentracion de platino de 3 a 10 ppm y
una relacion de hidruro a vinilo de 1:1 a 1,3: 1 antes del curado.

» Cada nucleo de los dos nucleos comprende un elastomero de silicona.

Esta Superintendencia advierte que durante el tramite administrativo se ha reconocido
gue las diferencias ciertas entre la invencion y el sistema revelado en el documento D1
consisten en “la presencia de platino en una concentracion de 3 ppm a 10 ppm y una
relacién de hidruro/vinilo de 1:1 a 1,3:1 antes del curado”, sin embargo, es necesario
aclarar respecto a la presunta diferencia -relacionada con la presencia de un elastomero
de silicona en los nucleos del sistema-, que el documento D1 explicitamente ensefia que
los nucleos de etinilestradiol y segesterona acetato se preparan por medio de la adicion
de un polidimetilsiloxano (un_elastémero de silicona) catalizado con octoato estafioso
(Ejemplo 3), motivo por la cual no se puede reconocer esta caracteristica como una
diferencia técnica entre la materia reclamada y la revelada en el antecedente D1. Para
ilustrar, la conclusion anterior se presenta a continuacion el siguiente cuadro comparativo
con las secciones transversales los anillos vaginales de la solicitud y del documento D1,
asi:

Configuracidon de los anillos vaginales de Configuracién de los anillos vaginales de
elastomeros del documento D1 elastdmeros de la solicitud
?:é' +b Nicleo de elastémero de siicona
i G S wan [T
L 1
3
TN Py 4e
-~ . Cuerpo del anillo de elastémero
/ STy e g e s el
1] - \ i 14 mm
' 7 \
R | | 5 e m—
I\/ ““---l
84mm NES-solo en nicleo de elastémero de silicona
de curado por condensacion DDU-4352
FIG. 1B
. S

3x27 mm

Didmetro
en seccion
i vansversal

Miscleo de_
Nestorone —~—__

FIG. 1A
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En donde se corrobora que los anillos vaginales, el canal central y los nucleos de la
solicitud y del antecedente D1 presentan las mismas dimensiones y configuraciéon
estructural. De tal suerte, que las diferencias técnicas entre los productos comparados se
limitan a la presencia de platino en una concentracion de 3 ppm a 10 ppm y la relacién
de hidruro/vinilo en el elastémero de silicona.

Respecto a los argumentos de la sociedad recurrente relacionados con que:

(...) el documento D1 no describe la concentracion de platino, la relacion hidruro/vinilo,
ni los nucleos que contienen elastémeros de silicona curados por condensacidn que
se enumeran en la reivindicacion 1, y mucho menos los ensefia o sugiere.

Se insiste en que el documento D1 si ensefia que el nacleo comprende al menos un
elastbmero de silicona y se llama la atencion en el hecho que, tratandose de una
reivindicacién de producto, las caracteristicas técnicas de la materia reclamada
corresponden a los componentes, proporcién y configuracion de estos, no al
procedimiento de elaboracién del producto, razén por la cual el argumento de la
sociedad recurrente segun el cual los elastomeros de silicona de la solicitud se curan
por condensacion y esta seria una diferencia técnica respecto a la anterioridad carece
de validez.

Con relacién a la concentracion de platino y la relacion hidruro/vinilo, esta Oficina
reitera que estas caracteristicas técnicas se han reconocido como las diferencias
entre la materia reclamada y el antecedente D1 y por ello resulta necesario el aporte
técnico del documento complementario para llegar al objeto de la solicitud. No
obstante, se hace énfasis en que el documento D1 ensefia explicitamente que el
elastomero de silicona empleado corresponde a MED-6381 (Ejemplo 5), y este el
mismo de la presente solicitud, por lo que la proporcién de vinilo:hidruro en el
elastbmero de silicona eventualmente estaria anticipada por la mencionada
anterioridad.

Efecto técnico asociado a la diferencia
Sobre el particular, la sociedad recurrente afirma que:

(...) Estas diferencias permiten que el sistema de anillo vaginal reutilizable actualmente
reivindicado logre su objetivo de proporcionar anticoncepcion durante trece ciclos de
uso del producto mediante la administracion de una combinacion eficaz de acetato de
segesterona y etinilestradiol durante cada primer periodo de 21 dias en cada uno de los
trece ciclos de uso del producto. Es de resaltar que la carga del catalizador y las
proporciones hidruro:vinilo son importantes para controlar la eficacia del sistema
reclamado.

Sin embargo, de la lectura de la solicitud inicial se infiere que los trece ciclos de uso del
producto no son exclusivamente dependientes de la concentracion de platino y/o la
relacion de hidruro a vinilo, sino que dependen de:

(...) La combinacion del tamafio de particula, las condiciones en las cuales el nucleo se
cura, y la relacién hidruro/vinilo en el elastdmero del cuerpo del anillo contribuyen a la
velocidad de liberacion de EE desde el sistema vaginal sobre los trece ciclos de uso del
producto y también contribuyen a la estabilidad del sistema durante periodos
prolongados de tiempo. Por lo tanto, cada uno de estos factores debe armonizarse para
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asegurar un perfil de liberacion adecuado sobre los trece ciclos de uso del producto y
para garantizar la estabilidad adecuada a largo plazo. (Pag. 100, lineas 3-13)

A pesar de lo anterior, la presente solicitud no especifica la reivindicacion independiente
1 el tamafio de particula. De manera que, no puede reconocerse como efecto técnico
derivado de la diferencia entre la invencion y el sistema divulgado en el documento D1 el
hecho que la composicion se pueda usar durante trece ciclos.

Por otra parte, la sociedad recurrente afirma:

(...) D1 no revela que el efecto de explosién pueda controlarse insertando mas de un
nucleo en el cuerpo del anillo. Mas bien, D1 intenté controlar el problema insertando sus
ndcleos en el cuerpo del anillo justo antes de su uso por parte del paciente, afirmando
en la col. 6, Il. 22-29, que "[e]n realizaciones preferidas, el nicleo se coloca en el canal
a mas tardar aproximadamente 4 dias antes del uso, mas preferiblemente dentro de
aproximadamente 24 horas antes del uso, y mas preferiblemente sustancialmente
inmediatamente antes del uso. Sin embargo, en algunas situaciones inusuales, la
insercion del nucleo puede realizarse incluso mas de una semana antes de la
administracion del sistema vaginal'. Pero como se ha indicado previamente, este
enfoque no es viable para un producto comercial, ya que un producto de esta naturaleza
debe estar preensamblado para facilitar el uso del paciente. —Subrayas fuera de texto—

Sin embargo, se recuerda que el documento D1 ya ensefiaba anillos vaginales con mas
de un nudcleo en el cuerpo del anillo (Ver figura 5 del antecedente), razén por la cual,
tampoco se puede atribuir efecto técnico al hecho de que la presente invencion
comprenda mas de un nucleo, habida cuenta que no es una diferencia con lo previsto por
la anterioridad D1.

En cuanto a los posibles efectos de la concentracion de platino y la relacion de hidruro a
vinilo, segun los cuales:

(...) la concentracion de platino y la relacion hidruro a vinilo son criticas en el sistema
actualmente reivindicado porque el platino cataliza una reaccién de acoplamiento entre
el etinilestradiol (un agente activo en el sistema) y el hidrosilano sin reaccionar (el hidruro
en la relacion hidruro:vinilo) en el sistema, cuerpo del anillo.

No incluir cantidades y proporciones adecuadas del catalizador de platino, hidruro de
sililo o vinil silano puede dar lugar a varios problemas. Por un lado, si la cantidad de
hidruro en el sistema es demasiado grande, el etinilestradiol que de otro modo seria
necesario administrar a una mujer puede quedar secuestrado en el anillo, afectando la
tasa de liberacion de etinilestradiol (es decir, la eficacia) y/o la duracion a largo plazo,
plazo de vida util del sistema de anillos. Por otro lado, si la cantidad de hidruro es
insuficiente, el etinilestradiol que de otro modo quedaria retenido en el anillo puede
liberarse de modo que la mujer que usa el anillo reciba demasiado etinilestradiol, lo que
provocara eventos adversos por sobreexposicion. Fue posible determinar que el
etinilestradiol se unia irreversiblemente al esqueleto polimérico del cuerpo del anillo.
Dentro del sistema de anillos divulgados previamente, la relacién hidruro:vinilo no tuvo
ningun efecto discernible sobre las propiedades fisicas del polimero y no era una
variable que un cientifico hubiera considerado modificar por ningin motivo; no obstante
en la presente solicitud se determind que proporciones relativamente especificas de
hidruro a vinilo (aproximadamente 1:1 a aproximadamente 1,3:1 antes del curado)
fueron necesarios para obtener las tasas de liberacion de hormonas deseadas durante
13 ciclos de uso del producto.
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Contrariamente a las alegaciones del examinador, los cambios descritos anteriormente
proporcionaron en ultima instancia un efecto técnico significativo sobre el anillo de D1:
un sistema de anillo reutilizable que podria liberar de manera confiable una cantidad
eficaz de etinilestradiol y acetato de segesterona durante cada uno de los trece ciclos
de uso del producto sin un efecto de explosién indeseable.

De nuevo, de la lectura de la descripcion no se desprende la afirmacion de la sociedad
recurrente segun la cual “proporciones relativamente especificas de hidruro a vinilo
(aproximadamente 1:1 a aproximadamente 1,3:1 antes del curado) fueron necesarios
para obtener las tasas de liberacion de hormonas deseadas durante 13 ciclos de uso del
producto”. De hecho, aunque en la descripcidon se encuentran varias afirmaciones en
relacion con las ventajas de la relaciéon de hidruro y vinilo, ninguna de las pruebas
realizadas en los ejemplos sustenta dichas afirmaciones y tampoco hay evidencia de que
se haya probado diferentes proporciones de hidruro y vinilo. Aunado a esto, a partir de la
informacion que reposa en la descripcion, no hay evidencia de que el sistema
desarrollado efectivamente pueda ser usado durante trece ciclos.

Con relacion al efecto sobre la explosion en el sistema divulgado en el documento D1,
segun el cual:

(...) Como se describe en la presente solicitud, el sistema de anillo vaginal reutilizable
comprende un "cuerpo de anillo" y dos "nlcleos". Cada nucleo esté cargado con ciertas
cantidades de uno o ambos de etinilestradiol y acetato de segesterona. Tan pronto como
los nicleos se insertan en el cuerpo del anillo, los farmacos comienzan a difundirse fuera
de los nucleos. Debido a que el sistema de anillo no se inserta inmediatamente en la
vagina de una mujer, el farmaco se acumula en el cuerpo del anillo, ya que ambos
agentes activos pasan de entornos de alta concentracién (los nucleos) a un entorno de
baja concentracion (el cuerpo del anillo). Cuanto mayor sea la demora entre la
produccion y el primer uso, mas medicamento estara presente en el cuerpo del anillo
cuando el sistema de anillo vaginal reutilizable se inserte en la vagina de una mujer.
Tras el primer uso, el exceso de farmaco presente en el cuerpo del anillo migra fuera
del cuerpo del anillo entra en la circulacién de la mujer, creando un "efecto de explosién”.

Si bien es necesario un efecto de explosion inicial controlado, si el sistema esta disefiado
incorrectamente, el efecto de explosion inicial puede resultar en que el cuerpo absorba
demasiado farmaco en un corto periodo de tiempo, lo que puede provocar efectos
secundarios indeseables, como nauseas y vomitos.

Para un producto disefiado para ser reutilizado durante trece ciclos de uso del producto,
el fenébmeno del efecto de explosion presenta desafios adicionales porque debe tenerse
en cuenta en cada insercion inicial del sistema reutilizable durante cada uno de los trece
primeros periodos de 21 dias. Debe tenerse en cuenta porque ni el etinilestradiol ni el
acetato de segesterona dejan de migrar de los nucleos al cuerpo del anillo durante cada
uno de los trece periodos de 7 dias "fuera". Durante estos periodos de 7 dias "fuera", el
farmaco vuelve a acumularse en el cuerpo del anillo, de modo que se libera otra
explosion de farmaco cuando la mujer reinserta el sistema.

No poder controlar cuanto farmaco se proporciona en cada explosion puede causar
efectos secundarios graves y/o provocar gue haya muy poco farmaco disponible durante
los ciclos posteriores de uso del producto, de modo que la eficacia general del sistema
se vea afectada.

Los inventores de D1 reconocieron este fenbmeno de “efecto de explosion” y trataron
de controlarlo insertando los nucleos en el cuerpo del anillo justo antes de que el
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paciente los usara. Sin embargo, este enfoque de intentar controlar el efecto de
explosion mediante la insercion de nucleos con farmacos antes de su uso no es factible
para un producto comercial dado que un producto de esta naturaleza debe ser
preensamblado para facilitar el uso del paciente y cumplir con las regulaciones.

Adicionalmente, se resalta que los nucleos de D1 no fueron adecuados debido a sus
propiedades estructurales poco aceptables y variaciones en las tasas de liberacién, por
lo que en la presente solicitud se re-disefiaron dichos nucleos.

Por lo tanto, el efecto de explosion, y el perfil general de liberacion de farmacos del
sistema de anillos se desarrollaron en la presente solicitud, considerando que los
nacleos de D1 no eran adecuados debido a las propiedades estructurales y las
variaciones en las tasas de liberacion del etinilestradiol y el acetato de segesterona. Se
determiné que el nlcleo que comprendia acetato de segesterona pero no etinilestradiol
requeria un sistema de dos polimeros curado con dilaurato de dibutilestafio y un agente
de viscosidad. Se determindé ademas que era necesario un catalizador de platino para
el polimero del cuerpo del anillo y, como se analiza mas adelante, que el uso del
catalizador de platino requeria controlar cuidadosamente la proporcion de hidruro a
vinilo antes del curado. Los cambios descritos anteriormente proporcionaron en Ultima
instancia un sistema de anillo reutilizable que podria liberar de manera confiable una
cantidad eficaz de etinilestradiol y acetato de segesterona durante cada uno de los trece
ciclos de uso del producto sin un efecto de explosion indeseable. Adicionalmente, se
determind que, si no se incluyen cantidades y proporciones adecuadas del catalizador
de platino, hidruro de sililo o silano de vinilo, pueden surgir varios problemas. Por un
lado, si la cantidad de hidruro en el sistema es demasiado grande, el etinilestradiol que
se requiere administrarse a la una mujer se encontraria secuestrado en el anillo,
afectando la tasa de liberacién de etinilestradiol (es decir, la eficacia) y/o el plazo de vida
atil del sistema de anillo. Por otro lado, si la cantidad de hidruro es insuficiente, el
etinilestradiol que de otro modo quedaria retenido en el anillo puede liberarse de manera
descontrolada, de manera que la mujer que usa el anillo reciba demasiado etinilestradiol,
lo que resultarhd en eventos adversos por sobreexposicion. Se comprendié que el
etinilestradiol se unia de manera irreversible al esqueleto del polimero del cuerpo del
anillo que comenzaron a investigar la relacién hidruro:vinilo. Dentro del presente sistema
de anillos, la relacion hidruro:vinilo no tuvo un efecto perceptible en las propiedades
fisicas del polimero y no era una variable que un cientifico hubiera considerado modificar
por ningun motivo. Ademas, se determind que se requerian proporciones relativamente
especificas de hidruro a vinilo (aproximadamente 1:1 a aproximadamente 1,3:1 antes
del curado) para obtener las tasas de liberacion de hormonas deseadas durante 13
ciclos de uso del producto. El efecto de estos cambios no podia predecirse de antemano
y necesitaba ser evaluado empiricamente.

Los cambios descritos anteriormente finalmente proporcionaron un sistema de anillo
reutilizable que podia liberar de manera confiable una cantidad eficaz de etinilestradiol
y acetato de segesterona durante cada uno de los trece ciclos de uso del producto sin
un efecto explosivo no deseado.

Por lo tanto, nada en D1 proporciona informacién sobre el secuestro de etinilestradiol o
proporciona una expectativa razonable de que este problema podria resolverse a través
de la "optimizacion" convencional. Por el contrario, una persona que lea cualquiera de
estas referencias no habria sido consciente del problema del secuestro, y mucho menos
consciente de cualquier forma practica de resolverlo.

En resumen, la sensibilidad del presente sistema a la concentracién de platino, asi como

la relacién hidruro:vinilo, no se conocian, y mucho menos, se contemplaron en el
momento en que se publicé D1. Por lo tanto, no habria sido obvio modificar estos
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elementos para desarrollar un sistema de anillo que proporcionara la tasa de liberaciéon
de etinilestradiol adecuada durante trece ciclos de uso del producto. Adicionalmente, no
hay nada en D1 que sugiera que podria proporcionar una administracion activa
controlada durante trece ciclos de uso del producto sin una variacion significativa de
anillo a anillo. — Negrilla fuera de texto —

Se insiste en que, de acuerdo con la descripcion, existen factores adicionales que influyen
en la liberacién de los farmacos, como son el tamafio de particula y las condiciones de
curado del sistema. De manera que, no es posible atribuirle un efecto técnico probado
directamente a las diferencias entre la invencion y el sistema divulgado en el antecedente
D1.

Del mismo modo, con relacion a los argumentos de la sociedad recurrente relacionados
con que:

(...) el solicitante también reclama la cantidad de etinilestradiol recuperable después de
aproximadamente 18 meses de almacenamiento. En el momento en que se desarrollé
D1, no habia métodos analiticos disponibles para medir la variabilidad en la cantidad de
etinilestradiol recuperado. Sin tales métodos, hubiera sido imposible determinar la
eficacia del anillo de D1 en 13 ciclos de uso del producto. Por lo tanto, mediante el
desarrollo de un método analitico y de extraccién para medir cuantitativamente la
recuperacion de etinilestradiol propuesto en la presente solicitud, se determiné la
importancia de las proporciones de hidruro:vinilo y concentraciones de platino
reclamadas actualmente y, por lo tanto, pudo lograr la recuperacién de etinilestradiol
deseada después de 18 meses.

Esta Superintendencia hace énfasis en que no se aportaron los datos comparativos
relacionados con variabilidad en la cantidad de etinilestradiol recuperado entre la
presente invencion y el desarrollo del documento D1, razén por la cual, a pesar de la
afirmacién de la sociedad recurrente, tampoco puede reconocerse un efecto técnico a la
solicitud por la ausencia de pruebas analiticas del sistema divulgado en la anterioridad
D1.

Por otra parte, la sociedad recurrente argumenta que:

(...) la presencia de un catalizador de estafio utilizado para curar los polimeros del
nucleo es otro factor que afecta inesperadamente la velocidad de liberacién del acetato
de segesterona y el etinilestradiol. Por ejemplo, mientras que el uso de octanoato
estannoso como catalizador proporciond ndcleos con las propiedades fisicas necesarias
para entregar la cantidad adecuada de etinilestradiol y acetato de segesterona, se
determiné que el catalizador no se podia aumentar. Para abordar ese problema, se
sustituyd el dilaurato de dibutilestafio por octanoato estannoso, esperando que
proporcionara nucleos que se comportaran de manera similar a los nucleos preparados
previamente. Se determind que el uso de dilaurato de dibutilestafio cambiaba las
velocidades de difusion del acetato de segesterona y el etinilestradiol de los ntcleos al
cuerpo del anillo y, posteriormente, del cuerpo del anillo al paciente. Por lo tanto, la
selecciéon del catalizador para los nucleos era otro parametro mas que tenia que
controlarse para llegar al presente sistema de anillos reivindicado.

Al respecto, se insiste en el hecho que la afirmacion de la sociedad recurrente carece de
sustento técnico. Por lo que no puede reconocerse efecto técnico alguno a la inclusién
de dilaurato de dibutilestafio en lugar de octanoato estafnoso.
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Problema técnico objetivo

Con relaciéon a los argumentos de la sociedad recurrente respecto a los problemas
asociados a los anillos intravaginales conocidos antes de su solicitud y segun los cuales:

(...) Eluso de un anillo del tipo actualmente reivindicado crea dos problemas que deben
controlarse: 1) la tasa de difusidn de la hormona desde los nucleos hacia el cuerpo del
anillo; y 2) la tasa de difusién de la hormona desde el cuerpo del anillo hacia el paciente.
La velocidad de difusién del etinilestradiol a través del cuerpo del anillo y hacia el
paciente esta influenciada por varios factores, incluida la carga del catalizador y la
proporcion de hidruro:vinilo, ninguno de los cuales se revela, ensefia o sugiere en D1.

Por lo tanto, habria sido necesario algo mas que la simple optimizacion de los
parametros de D1 para llegar al sistema de anillo vaginal reutilizable que actualmente
se reclama. Como se describe en la presente solicitud, el sistema de anillo vaginal
reivindicado comprende un "cuerpo de anillo" y dos "nacleos”. Cada nucleo esta cargado
con cantidades especificas de uno o ambos de etinilestradiol y acetato de segesterona.
Cuando los nuacleos se insertan en el cuerpo del anillo, los farmacos comienzan a
difundirse fuera de los nucleos y dentro del cuerpo del anillo. Como el sistema de anillos
no se inserta inmediatamente en la vagina de la mujer, los agentes activos se acumulan
en el cuerpo del anillo a medida que pasan de ambientes de alta concentracién (los
ndcleos) a un ambiente de baja concentracion (el cuerpo del anillo). Cuanto més tiempo
transcurra entre la produccion del anillo y su primer uso, mas farmaco estara presente
en el cuerpo del anillo al insertarlo en la vagina de la mujer. Tras el primer uso, el exceso
de farmaco sale del cuerpo del anillo y entra en la vagina de la mujer, creando lo que se
conoce como "efecto de explosion”. Si no se controla la cantidad de medicamento
proporcionada en cada rafaga, puede causar efectos secundarios graves y/o provocar
gue haya muy poca droga disponible durante los ciclos posteriores de uso del producto,
lo que afecta la eficacia general del sistema.

Se reitera que con base en la informacion que reposa en el expediente administrativo, no
es posible evidenciar algun efecto técnico asociable a las diferencias reconocidas entre
la invencion y el sistema anticipado en el documento D1. Ademas, aungue es cierto que
no basta con la simple optimizacion de los parametros divulgados en la anterioridad D1,
se hace énfasis en que el documento D2 sugiere el uso del catalizador de platino en los
elastomeros de silicona para optimizar la liberacion de los principios activos a partir de
los anillos vaginales, permitiendo asi llegar al objeto de la presente invencion.

De manera que el problema técnico que resuelve la presente invencion consiste en
“¢,Como modificar el sistema conocido en D1 con el fin de proporcionar otro sistema
vaginal de liberacion de farmacos anticonceptivos alternativo?”, conforme se anuncio en
la decisién impugnada.

Solucién al problema técnico resulta obvia a partir del estado de la técnica

Con relacion a las ensefianzas del documento D2 y su aporte técnico esta instancia
encuentra que el antecedente ensefia un sistema intravaginal para la liberacion de
medicamentos que comprende una silicona catalizada con platino (NuSil MED-4870®),
en donde al menos del 75% al 100% del principio activo anticonceptivo se recupera del
sistema (Ejemplo 7; Sistema de anillo intravaginal, etinil estradiol (EE)). Aunado a ello, el
documento D2 ensefia que, dentro de los factores que afectan la unién del anticonceptivo
con la silicona se encuentran el tamafio de particula del principio activo junto con su
exposicion térmica, de manera que, ajustando estos parametros se logra una mayor o
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menor disponibilidad del farmaco. De igual forma, el antecedente, revela que el
anticonceptivo se une covalentemente a la silicona por medio del grupo alquilo terminal
(Ejemplo 6). Por anterior, la persona del oficio normalmente versada en la materia, ante
la necesidad de un sistema vaginal alternativo al divulgado en el documento D1, tendria
motivacion razonable para incluir platino como catalizador del elastomero de silicona,
conforme a lo divulgado en el documento D2, llegando asi al objeto de la presente
invencion.

De igual manera, la sociedad recurrente considera que el documento D2 no soluciona las
deficiencias del documento D1 porque:

(...) no describe un sistema de anillo configurado para su uso durante hasta 13 ciclos
de 21 dias cada uno que comprenda nucleos que contengan acetato de segesterona y
etinilestradiol. En cambio, D2 se dirige a anillos intravaginales configurados para 90 dias
de uso, donde el API se agrega directamente al cuerpo del anillo. Nada en D2 ensefia
0 sugiere como preparar un sistema de anillo vaginal que comprenda ndcleos cargados
con API, ni cobmo configurar el sistema para lograr las tasas de liberacién reclamadas
por el Solicitante durante 13 ciclos de producto.

Sin embargo, tal como reconoce la misma sociedad recurrente, el dispositivo del
documento D2 permite una duracion de varios ciclos y aunque no divulga la incorporacién
acetato de segesterona y etinilestradiol, estas no corresponden a diferencias técnicas,
toda vez que el estado de la técnica mas cercano a la invencién ya anticipa estas
caracteristicas. De igual manera, como ya se explico, el aporte técnico del documento D2
consiste en sugerir como modificar el perfil de liberacion del etinilestradiol y demas
anticonceptivos con grupos alqueno, alquino, o carbonilos terminales, mediante el curado
de la silicona con platino.

Sobre el particular, la sociedad recurrente manifiesta que:

(...) aunque D2 analiza la reaccion catalizada por platino de APl que contienen alquinos
terminales con su elastémero de silicona, no hay ninguna ensefianza o sugerencia sobre
la relacion vinilo:hidruro actualmente reivindicada o la cantidad de catalizador de platino
en el elastobmero para controlar la reaccion. En cambio, D2 se centra Gnicamente en el
tamafo de particula del farmaco y las condiciones de curacion utilizadas para producir
el anillo y lograr el efecto deseado. Es decir, aunque en D2 se discute la reaccién
catalizada por platino de API que contienen alquinos terminales con su elastomero de
silicona, no _hay ninguna ensefianza 0 sugerencia sobre la relaciéon vinilo:hidruro
actualmente reivindicado o la cantidad de catalizador de platino en el elastémero para
controlar la reaccion. En cambio, D2 se enfoca solo en el tamafio de particula del
farmaco y las condiciones de curado utilizadas para producir el anillo para lograr el
efecto deseado.

En el mismo sentido, aunque el documento D2 no sefiala explicitamente la relacién
vinilo:hidruro, el documento D1 si hace referencia explicita a que el elastdbmero de
silicona empleado corresponde a MED-6381 (Ejemplo 5). Por lo que la proporcion de
vinilo:hidruro corresponde a una divulgacién implicitamente de la anterioridad D1. En
cuanto a la cantidad de catalizador de platino, es de caso sefialar que la persona del
oficio normalmente versada en la materia esta en la capacidad de ajustar la cantidad en
razén a su funcion como catalizador y en relacion con el tamafio de particula, se insiste
en que en la presente invencion esta variable es determinante en el resultado de obtener
un sistema apto para trece ciclos y ademas se encuentra reclamada en las
reivindicaciones independientes -que definen el alcance de la materia reclamada-.
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Por otra parte, la sociedad recurrente manifiesta que no esta de acuerdo con la decision
impugnada porque:

(...) el examinador tiene la carga de probar gue la invencion carece de nivel inventivo y
no solo limitarse a establecer las diferencias entre la solicitud y el estado de la técnica,
lo que no se advierte en el presente caso, ya que, en el acto administrativo referido, el
examinador de entrada se limita a establecer la obviedad de la invencion que se solicita,
sin que se desarrollen de fondo los argumentos de las afirmaciones del examinador.

Finalmente, es preciso sefalar que la sociedad recurrente omite que el resultado del
examen de patentabilidad obedece a la aplicacién del método problema-solucion, el cual
objetiviza el examen probatorio desarrollado. De manera que los argumentos
presentados para demostrar la obviedad de la materia reclamada se basan en el estado
de la técnicay en el analisis en detalle de este que, para el caso en concreto demuestran
gue la invencion bajo estudio se deriva de manera obvia a partir de las ensefianzas de
los documentos D1y D2.

Con fundamento en las anteriores consideraciones,
RESUELVE

ARTICULO 1: Confirmar la Resolucion N° 66543 de 30 de octubre de 2023, de acuerdo
con las razones anteriormente expuestas.

ARTICULO 2: Notificar el contenido de la presente Resolucion a THE POPULATION
COUNCIL, INC., advirtiendole que contra ella no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 30 de octubre de 2025
LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,
Firmado digitalmente

por: CIELO ELAINNE
RUSINQUE URREGO

Fecha: 2025.10.30
&Z 17:05:58 COT

Razoén: Validez

juridica.

Ubicacion: Bogota,

Colombia.
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