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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
numeral 34 del articulo 3 del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion No. 79657 del 30 de Septiembre de 2015, la
Superintendencia de Industria y Comercio denegé la patente de invencién a la
creacion denominada: “METODOS PARA PREPARAR UNA COMPOSICION
FARMACEUTICA QUE COMPRENDEN MONOHIDRATO DEL CLORHIDRATO
DE NILOTINIB”, con fundamento en el articulo 18 de la Decision 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina, al estimar que la materia de las
reivindicaciones 1 a 4 no cumple con el requisito de nivel inventivo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 20 de Noviembre
de 2015, con el No. 13-281357-00009-0000, encontrandose dentro del término
establecido para el efecto, la sociedad NOVARTIS AG, interpuso recurso de
reposicién contra la citada Resolucion, con fundamento en los argumentos que a
continuacion se sintetizan:

En primer lugar, la sociedad recurrente solicita que se revoque la Resolucion y en
su lugar se conceda el privilegio de patente de invencién para las reivindicaciones
contenidas en el capitulo reivindicatorio que allegoé junto con la respuesta al
segundo examen de fondo, o en su defecto frente aquellas reivindicaciones que el
Despacho considere cumplen con los requisitos de patentabilidad.

Con el fin de resaltar el nivel inventivo de la solicitud de patente, la recurrente
sostiene que el anadlisis debe desarrollarse mediante un estudio objetivo del arte
previo, sin influencia del conocimiento que ya se tiene de la invencion y agrega
gue el nivel inventivo se entenderia mejor si la SIC enfocara primero su atencion a
la comprension del problema técnico superado y a la solucion suministrada en ese
momento por la Solicitante y no incurrir en el error de comprender el problema
después de que este ya ha sido resuelto. Por lo anterior, la recurrente procede a
desarrollar el método problema solucion en los siguientes términos:

Respecto de las anterioridades citadas en el examen de nivel inventivo, la
recurrente sefiala lo siguiente: “(...) EI Despacho considera D1 como el arte previo
mas cercano a la presente invencion en tanto ésta divulga un procedimiento para
preparar capsulas de Imatinib, que comprenden las etapas de mezclar un
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desintegrante, un aglutinante, un lubricante y un derrapante; y en donde se llena
una capsula de gelatina dura con la mezcla (Pag. 13, Ej. 22). La presente
invencion difiere de D1 en tanto la anterioridad no menciona el agente activo y las
etapas de granulacion humeda”. Y continda sefalando que: “(...) en su
Resolucion negatoria lo considera como el arte previo mas cercano en tanto éste
divulga un procedimiento para preparar capsulas de Imatinib o una de sus sales
farmacéuticamente aceptable”.

En cuanto a las diferencias entre la invencién y la divulgacién contenida en el
documento D1, la recurrente presenta una tabla comparativa en la que se
evidencia que el documento D1 no presenta ninguna de las etapas de la
granulacion por via humeda y aduce que el compuesto Imatinib es
significativamente diferente del compuesto Nilotinib que se busca formular con el
procedimiento reivindicado. A continuacion la recurrente sefala que: “(...) D1
tampoco menciona como resolver el problema de incluir un ingrediente activo
higroscopico en una formulacion de capsula de gelatina sdlida sin que ésta se
degrade, como es el caso del monohidrato de clorhidrato de nilotinib de la
presente invencion. Por consiguiente la persona medianamente versada en la
materia se veria motivada a disefiar capsulas con compuestos activos no
higroscopicos con el fin de no alterar el contenido de humedad optimo de dicha
capsula, mucho menos a utilizar un proceso de llenado de capsulas con granulos
que fueron obtenidos a partir de un medio liquido que comprende agua”. Y finaliza
argumentando que el documento D1 no ensefia la mezcla de polvos en hiumedo
Sino en seco, asi las cosas las diferencias no estriban solo en el principio activo y
en el paso b) de amasar en hiumedo y batirla mezcla en polvo con un liquido de
granulacion que es agua para formar granulos humedos, sino en todas las etapas
gue derivan y se relacionan con la granulaciéon hiumeda.

En el analisis del efecto técnico la recurrente sostiene que el Despacho incurrié en
un error por cuanto ignoro los resultados sorprendentes e inesperados obtenidos
con la invencién. En primer lugar, la recurrente sefiala que el compuesto activo
nilotinib en su forma de sal de clorhidrato monohidratada es ligeramente
higroscopico y remite a la pagina 28 de la descripcidén, por lo que la persona
versada en la materia no recurriria a un método de granulacién por via hiumeda,
sin embargo contrario a las ensefianzas del conocimiento general, la invencién
rompe con este paradigma y desarrolla el contenido de una capsula mediante
granulacién por via himeda con un ingrediente higroscépico sin que se afecte su
estabilidad. En segundo lugar, la recurrente hace referencia al perfil de disolucion
y concretamente a la divulgacion contenida en el Ejemplo 2, donde el porcentaje
disuelto del clorhidrato monohidratado de nilotinib en un litro de solucion de HCI
0,1N alcanza un porcentaje del 97% en 15 minutos, efecto técnico que no se
encuentra divulgado ni sugerido por el arte previo mas cercano. En consecuencia,
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la recurrente sefiala que el Despacho se equivoca al afirmar que la invenciéon no
presenta un efecto inesperado.

De cara al planteamiento del problema técnico, la recurrente sostiene que el
Despacho se equivoca porgue no tiene en cuenta el efecto técnico asociado al
perfil de disolucion del clorhidrato monohidratado de nilotinib. Y agrega que con el
planteamiento en términos de una alternativa omite el objetivo de la invencién que
es mostrar el proceso de obtencion de granulos para alcanzar un mejor perfil de
disolucién. Finaliza la recurrente indicando que el Despacho fallé al determinar las
diferencias frente al arte previo, al evaluar el efecto técnico y por ende al plantear
el problema técnico objetivo.

En cuanto tiene que ver con el analisis de obviedad, la recurrente sostiene que el
segundo documento considerado por el Despacho no forma parte del arte previo
valido porque el documento fue publicado después de la fecha de prioridad
reivindicada en la solicitud (27 de Septiembre de 2006). Esta fecha de prioridad
fue aceptada por el Despacho tanto en el primero como en el segundo examen de
fondo y retomado en la Resolucion denegatoria. Por lo anterior, la sociedad
recurrente sostiene que la combinacion de documentos es ilegal bajo lo
establecido en el articulo 16 de la Decision 486, en donde se establece que el
estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por
una descripcion escrita u oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro medio
antes de la fecha de presentacién de la solicitud de patente o, en su caso, de la
prioridad reconocida. La recurrente sefiala que el Despacho ignora este
argumento y no se pronuncia en la Resolucion negatoria y ademas lo cita
nuevamente como arte previo valido para negar la existencia de nivel inventivo y
finaliza al argumentar que a partir de las ensefianzas del Unico documento valido
no es posible anticipar los elementos que caracterizan el proceso reivindicado, por
cuanto el segundo documento citado no se puede considerar y no se demostro la
sugerencia 0 motivacion razonable para que la persona versada en la materia
desarrollara la invencion, por lo que solicita que se revoque la resolucion, dada la
ausencia de sugerencias explicitas.

TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a
resolver el recurso de reposicidn interpuesto, teniendo en cuenta los argumentos
de la recurrente en los siguientes términos:

Este Despacho encuentra que el objeto reivindicado en la solicitud de patente,
mediante radicado bajo el No. 13-281357-00005-0000 del 27 de Febrero de 2015,
y como parte de la respuesta al segundo examen de fondo, corresponde en efecto
a un método para la preparacion de una composicién de clorhidrato de nilotinib
monohidratado, el cual comprende los pasos de:
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a. Formar una mezcla en polvo de monohidrato de clorhidrato de nilitinib y
cuando menos un excipiente farmacéuticamente aceptable;

b. Amasar en humedo y batir la mezcla en polvo con un liquido de granulacion
gue es agua, para formar granulos hiumedos; y

c. Secar los granulos humedos para formar granulos, opcionalmente
comprende ademas procesar los granulos en una capsula;

En donde la mezcla en polvo consiste en monohidrato de clorhidrato de nilotinib,
monohidrato de lactosa y polivinilpirrolidona (PVP) y en donde la mezcla en polvo
mencionada comprende un tensioactivo que es poloxamero 188. Lo anterior, de
acuerdo con las reivindicaciones 1 a 4 presentes en el radicado precitado.

Teniendo en cuenta lo anterior, el Despacho realiz6 la busqueda del estado de la
técnica, considerando como fecha limite la de la prioridad reivindicada en la
solicitud parental de la cual deriva la presente solicitud divisional, identificada con
el radicado bajo el No. 09-417950-00015-0000. Visto lo anterior, la fecha de la
prioridad EP06121371.6 que fue considerada para evaluar el estado de la técnica
corresponde al 27 de Septiembre de 2006.

En cuanto a las caracteristicas del método que estan anticipadas por el
documento D1 (WO2005075454), es del caso manifestar que el procedimiento
para preparar capsulas divulgado en el antecedente, difiere en las caracteristicas
del principio activo, como lo manifiesta la recurrente porque en el caso de la
solicitud corresponde a clorhidrato monohidratado de nilotinib, mientras que en el
documento D1 corresponde a imatinib; pero ademas difiere en el hecho que no
divulga un procedimiento de mezcla de polvos por via humeda. El ejemplo 22 que
cita el Despacho en la Tabla comparativa 1 de la Resolucién impugnada, solo
hace referencia a la operacion unitaria de mezcla y llenado de una capsula, pero
no menciona que la mezcla se lleve a cabo por via humeda (Pag. 12 del
documento D1). En este orden de ideas y siguiendo el desarrollo del método
problema solucion que presenta la recurrente este Despacho reconoce que se
presentan dos diferencias fundamentales frente al documento D1, por lo que
resulta insuficiente para afectar el mérito inventivo de la materia reivindicada.

En cuanto al efecto técnico asociado a la etapa de mezcla de polvos por via
humeda y a las propiedades fisicoquimicas del principio activo clorhidrato
monohidratado de nilotinib, especificamente frente a su comportamiento
higroscopico, este Despacho reconoce que claramente se presenta un desafio a
nivel farmacéutico el hecho de aplicar un proceso de mezcla por via humeda
cuando se sabe que el principio activo es higroscopico y en el presente caso, los
ensayos de disolucion divulgados en la Tabla 2 de la memoria descriptiva sugieren
una liberacion del 99,1% del principio activo al transcurrir 60 minutos y este
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hallazgo no se controvirtié6 en la Resolucion impugnada. De hecho el problema
técnico objetivo planteado tampoco consideré el efecto técnico, razon por la cual
se evidencia un error en el desarrollo del método problema solucion.

Ahora bien, en cuanto a la sugerencia o motivacion razonable que tendria a la
mano la persona versada en la materia para llevar a la practica la invencién, este
Despacho encuentra que se presenta un error en la Resolucién al citar un
documento con fecha de publicacién posterior a la de la prioridad reconocida (08
de febrero de 2007), por lo que no se puede tener en cuenta al momento de
evaluar el mérito inventivo de la materia reivindicada. Por lo anterior, le asiste la
razon a la recurrente cuando indica que no se debié considerar el documento D3
(W0O2007015870) como referencia valida para demostrar la presunta obviedad de
la invencion reivindicada.

En consecuencia, el tramite surtido en sede administrativa, concretamente a partir
del segundo examen de fondo y en la Resolucién impugnada, presenta un error
material en la medida que fundamenta los motivos de negacién en un documento
gue no puede ser considerado como parte del estado de la técnica. Asimismo,
esta Oficina advierte, que en efecto la materia reclamada difiere de la divulgada en
el documento D1 citado como estado de la técnica, y por lo tanto, no se considera
el mas adecuado para afectar el nivel inventivo de la presente solicitud.

Por lo anteriormente expuesto, encuentra este Despacho procedente revocar la
decision impugnada y en su lugar, remitir el expediente a la Direccion de Nuevas
Creaciones de esta Superintendencia, con el propdsito de que se practique el
respectivo estudio de patentabilidad.

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

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Revocar la decisién contenida en la Resolucion No. 79657
del 30 de Septiembre de 2015, por medio de la cual se denegd una patente de
invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Enviar el expediente a la Direccion de Nuevas Creaciones,
para que se disponga lo relacionado con la practica del examen de patentabilidad
previsto en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comunidad Andina y hacer el
correspondiente traslado al solicitante.
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ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente Resolucion a la
sociedad NOVARTIS AG y a la sociedad GYNOPHARM S.A.S., en su calidad de

opositora, advirtiendoles que contra ella no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 27 Jun 2016

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl:LO
Doctor(a)

CARLOS REINALDO OLARTE GARCIA, office@olartemoure.com

Doctor(a)
ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ, negocios@optimum-co.com

Elaboré: Consuelo Leguizamon Leguizamon
Revisé: Carlos Daniel Lemus Giraldo
Revisd: Ricardo Camacho Garcia

Aprobd: JosE Luis LondoNo FernAndez
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