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E. S. D.

Re: P1.-GRUNENTHAL GmbH.-Solicitud de Patente de Invenciéon para
"PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE UNA COMPOSICION
DE_LIBERACION RETARDADA, Y COMPOSICION PREPARADA

POR _EL PROCEDIMIENTO".-Clase A.61.- Expediente nimero 00- |
002.023.-

1. Me refiero al auto dictado por ese Despacho notificado por fijacidn en lista
de 5 de Octubre de 2006.

2. Con el fin de superar las objeciones de Claridad, Novedad y Nivel Inventivo
de la solicitud, expuestas por el sefior Examinador en su Concepto Técnico No.
1543, me permito manifestar que debidamente autorizado por mi
representado se ha modificado levemente el capitulo reivindicatorio
actualmente presentado con el fin de superar las objeciones hechas. Dichas
modificaciones se enumeran a continuacion:

"

(i) En la reivindicacion 1 se ha reemplazado la expresion ... sin

" n"

curado después del secado...” por la expresién "...sin templado
después del secado...”, el sustento para esta modificacion se
encuentra en las paginas 2 - 10 de la memoria descriptiva, con el fin

de establecer una diferencia fundamental con el estado de la técnica;

(i) La reivindicacion 7 ha sido rescrita considerando las observaciones
del sefior Examinador, de manera que el revestimiento protector se
encuentra por debajo del revestimiento retardante; y

(iii) Se han eliminado las reivindicaciones 12 y 13, con el fin de
superar las objeciones de Claridad, Novedad y Nivel Inventivo.

De acuerdo a la aseveracion realizada por el sefior Examinador con
respecto a la reivindicacion 1 “...se requiere la correccion o aclaracién de
la reivindicacion 1, de tal forma que especifique todos los pasos o etapas
para obtener las composiciones de la invencidn...”, es conveniente tener
en cuenta lo anotado en el Manual Andino de Patentes, divulgado por la



JOSE LLOREDA CAMACHO & CO.

Secretaria General de la Comunidad Andina, el cual en su acdpite 4.5.2
Reivindicaciones dependientes, establece lo siguiente: “En una
reivindicacién dependiente la expresion “caracterizado por” debe
entenderse como “caracterizado ademds por”.'” (resaltado fuera de
texto).

Conforme a lo anterior, es claro que éste es el caso de la reivindicacion 7
de la presente invencién, ya que dicha reivindicacion contiene todo lo
que esta definido como novedad de la reivindicacion 1, y ademas
esta caracterizada por el revestimiento protector, que es optativo,
ya que si se tuviese el caso de una sal fisiologicamente tolerable de
tramadol, muy soluble en medio acuoso, antes de aplicar el
recubrimiento de la dispersion acuosa de celulosa, se aplica un
revestimiento protector constituido por polimeros hidrosolubles y en caso
contrario, no seria necesario utilizar dicho revestimiento protector.

Sobre este particular, atentamente me permito manifestar a esa Oficina que las
modificaciones mencionadas no amplian de manera alguna el alcance de la
presente solicitud. Por el contrario, dichas modificaciones obedecen a aclarar
las etapas que involucra el procedimiento reivindicado en la presente
invencion, con el fin de superar las objeciones de claridad, novedad y
nivel inventivo de la solicitud, establecida por el sefior Examinador,
mediante la limitacion del capitulo reivindicatorio actualmente presentado, con
el fin de definir en forma aun mas clara y precisa el objeto de la invencién para
su estudio por parte de ese Despacho.

De conformidad con las modificaciones expuestas, se ha dado respuesta a las
objeciones del sefior Examinador en su concepto técnico No 1543 mostrando
que la presente solicitud si cumple con el requisito de Claridad, Novedad y Nivel
Inventivo.

3. Anexo me permito presentar:

(i) Recibo No. 06-95.977, expedido por la Superintendencia de Industria
y Comercio, que acredita el pago de las modificaciones realizadas;

(ii) Copia del nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 11
reivindicaciones.

! Secretaria General de la Comunidad Andina. “Manual Andino de Patentes”. 23 Edicion. Lima, Peru,
Junio de 2004. pagina 37.
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4, En vista de lo anterior, ruego a usted proceder a estudiar nuevamente la
solicitud a la luz de las argumentaciones presentadas y de las modificaciones

realizadas y conceder el privilegio de patente solicitado.

Sefor Superintendente,

ALICIA LLOREDA RICAURTE
T.P. 53.215
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REIVINDICACIONES

1.-Procedimiento de preparacidon de una  COMPOSICiON

farmacéutica de liberacion retardada, de administracién oral, de

tramadoi o una sal fisiolégicamente tolerable de tramadol, con perfil

de liberacion de sustancia activa) estable: en almacenaje,

CARACTERIZADO porque la composiciéh' férmacéutica se recubre con
una dispersidn acuosa de etilcelulosa que contiene comd plastificante
al menos un diéster lipdfilo fisiolégiacamehte tolerable, formado por un
acido dicarboxilico alifatico o aromatico Ce-Cap y UN alcohol alifatico C;-

Cs, Y el recubrimiento se seca solamente mientras se io aplica, a

temperatdras de 35°C a 80°C, sin templado después del secado.

2.- Procedimiento segun la reivindicacién 1, CARACTERIZADO porque
el plastificante esta elegido del grupo que comprende diésteres de acidos

dicarboxilicos alifaticos o aromaticos de Cg-(Z3g, nreferiblemente Cyo-Cie, Y

alcoholes alifaticos de C,-Cg, preferiblemente 2,-Cs.

3.- Procedimiento segun la reivindicacién 2, caracterizado porque el
plastificante esta elegido de! grupo que comprendeg’ftalato de dibutilo,
ftalato de dietiio, sebacato de dibutilo o sebéhéfo de dietilo, preferi_blémente
sebacato de dib\l‘ltilo._ '

4.- Procedimiento segin las reivindicaciones 1 a 3,-€ARACTERIZADO
porque la dispersion acuosa contiene 5 a 50%' enh'pesolldle- plastificante,
preferiblemente 10 a 40% y con mayor prefere,ﬁcia _”10 a 30% de

plastificante, con relacion a la etilcelulosa.

5.- Procedimiento segun las reivindicaciones 1 a 4, CARACTERIZADO
porque la dispersién acuosa cortiene 3 a 35% en peso de etilcelulosa, con

preferencia 10 a2 30% de etiicelulosa. ¢

6.-Procedimiento segun las reivindicaciones 1 a 5, CARACTERIZADC
porque mientras se aplica el recubrimiento se io seca e fémperaturas de 40
a 80°C, preferiblemente 50 a 70°C.
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7.- Procedimiento = segln las reivindicaciones 1 a 6,

CARACTERIZADO porque debajo del recubrimiento de la dispersion |

acuosa de etilcelulosa se aplica un revestimiento protector de
polimeros hidrosolubles, preferiblemente hidroxipropil-metilcelulosa o

hidroxipropilcelulosa y talco.

8.- Procedimiento segun la reivindicacién 7,.CARACTERIZADO. porque

eI revestimiento protector se aplica en una proporcncn correspondlente aun .

aumento de peso de 1 a 10%, preferiblemente 2,q~a 5%.

9.- Procedimiento segun las reivindicaciones 1'a 8, CARACTERIZADO
porque la sal fisioldgicamente tolerable de tramadol"’ze';s clorhidrato de
tramadol.

10.- Procedimiento segin las reivindicacio:ﬁgs lag, CARACTERIZADO
porque se prepara una composuc:on farmaceutlca multlpartlculada del tipo
que comprende tabletas, mlcrotabletas granulados globulos o cristales.

11.- Procedimiento .segin la reivindicacion 1AO CARACTERIZADO
porque la composicion farmaceut'ca se prepara en forma de particulas de
tamaio promedio 0,3 a 2,5 mm. '

TIRAL
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Radicacion No. 0-2023
Clasificacion Internacional (IPC): A61K 9/22
Concepto Técnico No. 1820

Patente de Invencion Patente de Modelo de Utilidad [J
Via Nacional B
Via PCT (fase nacional) [ Cap.l [_] cap. Il O

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45
de la Decisidn 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

1.1. Descripcién: Folios: 6 a 26y 102 a 123 (como se radicé
inicialmente)

1.2. Reivindicaciones:  Folios: 27 a 29 (como se radicé inicialmente)
Folios: 171 a 172 (modificado)

Folios: 183 a 1184 (modificado)

1.3. Prioridad: Folio: 1
Fecha: 18-01-1999; pais y numero: DE 19901686.0

14. Respuesta del solicitante 179 a 181

1. Modificaciones no aceptadas (articulo 34 D.486)
Se aceptaron las modificaciones porque estas no ampliaron la proteccion
divulgada en la solicitud inicial
2. Analisis de la Prioridad
Se acepta la prioridad para la materia contenida en la presente solicitud.
1 Objeto de la invencion
Titulo de la solicitud: “PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE UNA

COMPOSICION DE LIBERACION RETARDADA Y COMPOSICION
PREPARADA POR EL PORCEDIMIENTQ". (folio 1)
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El objeto de la presente solicitud de patente de invencién consiste en un
procedimiento para preparar una composicion que contiene tramadol.

Reivindicaciones 1-11: Un procedimiento de preparaciéon de una composicién

farmaceéutica de liberacién retardada.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de un procedimiento para
el revestimiento de una tableta de tramadol sin los problemas de liberacién que
genera una posterior etapa de templado.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un
procedimiento de preparacion de una composicién de liberacion retardada.

La invencion se catalogd segln la Clasificacion Internacional de Patentes (IPC.)
como: A61K 9/20, A61K 9/22, A61K 9/36.

3. De la solicitud de Patente
3.1 Descripcion (articulo 28 D. 486)

La descripcién cumple con los requisitos de claridad y divulgacién completa de
acuerdo al art. 28 de la Decisién 486.

3.2. Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

El capitulo reivindicatorio (folios 183 a 184) es claro y conciso y esta sustentado
en forma suficiente por la descripcién.

4. Unidad de invencién (articulo 25 D 486)

La solicitud si cumple con el requisito de unidad de invencion.

5. No es una invencion (articulo 15 D 486 literal a)-f))

Las reivindicaciones si son i‘nvenciones.

6. Excepcion a la patentabilidad (articulo 20 D486 literal a)-d))
Las reivindicaciones si son patentables.

7. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (articulos 14 y 21
D 486)

La materia de las las reivindicaciones son invenciones.
8. Anailisis de la(s) Oposicion(es): (articulo 43 D. 486):

La solicitud no presenta oposiciones.
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9. Determinacion del Estado de la Técnica

Luego de consultadas las bases de datos con que cuenta la oficina y las otras
fuentes utilizadas para determinar el estado de la técnica no se encontrd
documento alguno relevante con la novedad y el nivel inventivo de la solicitud.

10.Respuesta a los argumentos del solicitante:

El solicitante presenta un nuevo capitulo reivindicatorio (folios 183 a 184) en
respuesta al concepto técnico 1543, luego del estudio de este documento, esta
oficina establece que las modificaciones realizadas no implican una ampliacién de
la proteccion correspondiente a la divulgaciéon contenida en la solicitud inicial y
que por el contrario dichas modificaciones resuelven de manera satisfactoria las
objeciones que se habian establecido respecto a la novedad y nivel inventivo; por
lo cual estos documentos se aceptan para el estudio de patentabilidad.

11.Analisis de patentabilidad (segun requisito) (articulo 14 D486)
11.1 Novedad (articulo 16 D486)
La invencién contenida en las reivindicaciones 1-11 (folios183-184) es novedosa

de acuerdo a lo estipulado en el art. 16 de la Decisién 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina.

11.2 Nivel inventivo (articulo18 D486)

Para las reivindicaciones 1 a 11 no se encontré dentro del estado de la técnica, tal
como se estipula en el numeral 9, documento alguno que afecte el nivel inventivo.
Por lo tanto la invencidn tiene nivel inventivo de acuerdo a lo estipulado en el art.
18 de la Decisidén 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

11.3 Aplicacion industrial (articulo19 D 486)

Las reivindicaciones 1 a 11 si tienen Aplicacion Industrial.

12. Conclusioén:

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Conceder
las reivindicaciones: 1 a 11 (folios: 1183 a 184).

Bogota, D.C.,

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
No. 1820 Caodigo No. 202073




Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

REsoLuclor 280¢6
Por la cual se otorga una patente de invencién

CERTIFICADO 98885

Rad. N° 00-2023

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el artlculo
4, numeral 5 del decreto 21563 de 1992, y :

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia con el numero
00002023 del dia 17 de enero del 2000, se solicité conceder patente para la invencion
denominada “PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE UNA COMPOSICION DE
LIBERACION RETARDADA, Y COMPOSICION PREPARADA POR EL PROCEDIMIENTO?,
contenida en el expediente de la referencia.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma y cumplidas las exigencias legales, se
ordend publicar el extracto sin que se hubieran presentado oposiciones.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo se requirié al solicitante en los terminos del
articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, para que presentara
respuesta a las observaciones de caracter técnico visibles a folios 173 a 178 del cuaderno
administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos
establecidos por esta Decisién, para la concesion de la patente.

CUARTO: Que el solicitante, mediante escrito radicado bajo el nimero 00-002023-00009-
0000 del 28 de diciembre del 2006, atendid oportunamente el requerimiento formulado,
presentando nuevos folios 183 y 184, con el texto de las reivindicaciones que reemplazan
las originalmente presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en
el examen de fondo. El capitulo en mencion se acepta, como quiera que se ajusta a las
prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comision de La Comunidad Andina se 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”: :

SEXTO: Que en el presente caso cumplen los requisitos indicados en el numeral anterior las
reivindicaciones 1 a 11 de los folios 183 y 184 del expediente administrativo, razon por la
cual este Despacho encuentra procedente conceder para las mismas el privilegio solicitado.

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840

Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165
Web: www sic.qov.co e-mail: info@sic.qov.co
Bogota D.C. - Colombia
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

RESOLUCION 2806
Por la cual se otorga una patente de invencion

CERTIFICADO 28885
Rad. N° 00-2023

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Otorgar privilegio de patente de invencion a la creacién denominada:

“PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE UNA COMPOSICION DE LIBERACION
RETARDADA, Y COMPOSICION PREPARADA POR EL PROCEDIMIENTO”

Clasificacion IPC: A 61K 9/22.

Reivindicacién(es): 1a 11 Folio(s): 183y 184.

Titular(es): GRUNENTHAL GMBH.

Domicilio(s): Aachen, Alemania.

Inventor(es): Johannes Bartholoméaus e lris Ziegler.

Prioridad N°: 19901686.0 Fecha: 18 de enero de 1999 Pais: DE.

Vigente desde: 17 de enero del 2000 Hasta: 17 de enero del 2020

ARTICULO SEGUNDO: El titular tendra los derechos y las obligaciones establecidos en la
Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina y demas disposiciones legales
vigentes sobre propiedad industrial, precisando que para mantener vigente la patente se
debera cancelar la tasa anual de mantenimiento conforme lo dispone el articulo 80 de la
referida norma comunitaria.

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165 .
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.qov.co
Bogota D.C. - Colombia '
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

RESOLUCION 28025
Por la cual se otorga una patente de invencion
cerTIFicapo 28885

Rad. N° 00-2023

ARTICULO TERCERO: Entregar al titular copia auténtica de esta resolucion y el certifi cado
de patente, previas las anotaciones en los libros de registro.

ARTICULO CUARTO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la doctora Alicia
Lioreda Ricaurte, o a quien haga sus veces, en su calidad de apoderada de Griinenthal
GmbH. entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de
reposicién ante el Superintendente de Industria y Comercio, del cual podra hacer uso al
momento de la notificacién o dentro de los cinco 5 dias habiles siguientes a ella.
ARORTE chmmo POR VALOR DE

LU(J..—__POR CONCEPTO
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE ‘Wl’“ ADMITLSTRATIVOS

Dada en Bogota, D.C., alos 3 1 JL. 7008 )

-

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

GUSTAVO VALBUENA QUINONES

Doctora

ALICIA LLOREDA RICAURTE
Calle 72 N° 5 -83, Piso &.
Bogota, D.C.
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Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5,7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165
Web: www.sic.qov.co e-mail: info@sic.gov.co
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