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Solicitante LLOREDA RICAURTE ALICIA Follos.1

Befior (a) (es)

LIOREDA RICAURTE ALICIA
CALLE 72 NO 5-83 PIBO 5
BOGOTA D C

REF RESOLUCION No 34296
FECHA No 21/12/2005
EXPEDIENTE No 0 48056
Tramite 2 PATENTES DE INVENCION
Evento 1 REGISTRO/DEPOSITO/CONCESION/DEPOSITO
Actuaciém 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Egtimado Doctor {a)

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la
Carrera 13 No 27 - 00 Piso Quinto (S5), de la ciudad de Bogotd D C ,
dentro del término de cinco (5) dias hibillea contados a partir del
envio de la presente citaciém, en horariode 8 30 am a 5 00 pm
jornada continua, con el fin de notificarle persomalmente el
contenido de la resolucifn de la referencia proferida dentro del
expediente tramitado con el nimero de radicaciém citado en el asunto

De no hacerse presente en el té&rmino indicado anteriormente, 1la
providencia en menciSn se notificari por edicto, el cual se fijaras
por el término de diex (10) dias en el Centro de Documentacién e
Informaciém Para su comodidad el texto completo de la resolucién se
encontrari disponible en la pigina web de la Entidad, desde el dia
hiibal aigulente al que se desfije el edicto

La consulta del listado notificacifn y del acto administrativo puede
ser realizada desde un computador con acceso a Internet, en 1la
pigina web www sic gov co, con el nimero de resoclucién a travéas de
la opciSn servicios en linea - caracter general - congulta actos
administrativos

Secretaria General
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUCIONN® 342930
Por la cual se niega una patente de invencién

Exp N° 00048056

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en aspecial de las que se confineron en el
articulo 4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y

CONSIDERANDO

PRIMERO Que mediante escnto radicado en esta Superintendencia el 27 de junio
de 2000, bajo el numero 000480586, se presentd la solicitud de patente de invencién
ttulada “FORMAS DE DOSIFICACION FARMACEUTICA PARA LIBERACION
CONTROLADA QUE PRODUCEN AL MENOS UN IMPULSO cICLICO"

SEGUNDO Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe
lienar la solicttud y cumplidas las exigencias legales, se ordend publicar el extracto sin
que se hubleran presentado oposiciones por parte de terceros

TERCERO Que mediante escrito radicado en esta Supenntendencia el 2 de marzo

de 2005, se informé sobre el cambio denombre de la sociedad solicitante SANOFI-
SYNTHELABO por el de SANOFI-AVENTIS

CUARTO Que realizado el examen de patentabilidad, se encontré que la invencién
no es patentable En consecuencia, con fundamento en lo dispuesto en el articulo 45
de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se requirié al peticionano
para que se pronunciara sobre las objeciones efectuadas a la solicitud

QUINTO Que el solictante mediante escnto radicado el 5 de octubre de 2005,
atendid oportunamente el requenmiento formulado y presentd aclaraciones Asi
mismo, allegd un nuevo capltulo reivindicatono, el cual se calificd, como quiera que
se gjusta a las prescripciones establecidas por el articulo 34 de la Decision 486

SEXTO Que segun lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 486 expedida por la
Comisién de la Comunidad Andina se otorgardn 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 aplhicacion industnal®

SEPTIMO Que las nuevas relvindicaciones 1 a 215 contenidas en los folios 174 a
179, no cumplen con el requisito de nivel inventivo, de acuerdo con las siguientes
consideraciones
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1 Objeto de I2 Invenclién
La invencién propone

e En /as relvindicaciones 1 a 11 un nlcleo que contiene la sustancia actva
(dilhlazem, propanolol, nicardipina y otros 56 compuestos activos) y uno 6 mas
tensioactivos y tlene un recubnmiento para hberaclén difenda de uno o mas
copolimeros de amonio metacnlato

e Y, en las rmvindicaciones 12 a 21 una forma de dosificacidn farmaceutica que
comprende al menos un nucleo de liberacidon diferida de acuerdo con las
revindicaciones 1 a 11, caractenzado porque puede ser un compnmido, un
compnmido multicapa, un compnmido con multiples recubrimientos o una
capsula

El problema planteado en esta solicitud, es la necesidad de proporcionar formas de
dosrficaciin de hiberacidn controlada que producen al menos un impulso cichico (osea
una hberacidn retardada - en un iempo fijo después de la administracién - y rapida de
una sustancia farmacéutica)

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un nucleo
que contiene la sustancia activa y uno 6 méas tensloactivos y tiene un recubnmiento
para liberacidn difenda de uno o mas copolimeros de amonio metacnlato

2 Determinacién del estado de la técnica
2 1 Fecha determinante para el analisis comparativo

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 28 de junio de 1999, que
comesponde a la fecha de la pnoridad invocada respecto de la solicitud EPO
99401606 1 La pnondad fue teruda en cuenta para el estudio de patentabilidad,
segun obra a folios 145 y 182 del expediente en estudio

2 2 Documentos del estado de la técnica

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos, anteriores a la fecha de la pnondad invocada y relacionados
con la matena de la sollcitud en estudio

Sede Centro Casrera 13 No 27-00Fis0s 2 5 7y 10
Seda CAN Tr 40A No 38-50 Conmutador 3820840
Fex 382 26 65 Linen 8800-810 165
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No | Documento Tiulo Fecha de publicacion
Microgranuios de ibsracion
D1 WO 87 23218 gostenida que contienen Jul 3, 1887
diliazem como principio activo
Sistemas de iberacién
D2 | WO 985 03052 9ontmlada de Tacrine y Feb 2, 1995
métodos para prepararias
Material de cubierta de
D3 | EP 0386 9687 liberacidn controlada de la Sep 12, 1990
droga para formulaciones de
larga actvidad

3 Nivel inventivo

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la misma Decisi6n 486, "se considerard que
una invencién tiene nivel inventivo, sl para una persona del oficio nomalmente
versada en la matena técnica comrespondiente, esa invencién no hubiese resultado
obwia ni1 se hublese denvado de manera evidente del estado de la técnica"

E! estado de la técnica, al tenor de Ig dispuesto en el articulo 16 de la misma
Decision, comprende “todo lo que haya sldo aczesible al publico, por una descnpcién
escnta u oral, utiizaclén, comercializacién o cualquier otro medio antes de la fecha
de presentacién de la solicitud de patente o, en su caso, de la prnondad reconocida®

El Tribunal de Justicla de la Comunidad Andina recientemente ha dicho sobrs este
requisito, lo siguiente

“El articulo 4 de la Decizion 344, al referirse al nivel inventivo manifiesta, que éste se
considera que existe “s/ pare una persona del oficio normalmente versada en la matena

técnica correspondiente, 6sa mnvencion no hublese resultado obvia m se hublese denvado
de manera evidente del estado de /a técnica”

“Segun el tratadista José Antonio Gémez Segade, el inventor dabe acreditar los méntos que
le tomen al Invento susceptible de ser amparado por una patente, en tal sentdo, sélo si la
invenci6n fruto de su investigacién y desamrollo creativo constituye “un salto cualitativo en la
elaboracion de la regla técnica”, actvidad intelectual minima que le permibrd que su
invencién no sea evidents (no cbwvia) del estado de la técnica, le posibiltard alcanzar tal
propésito Es decir que, con ef requisito del nivel inventivo, lo que se pretende es dotarie al
examinador técnico de un elemento que le permita conclur que a ia invencién objeto de
estudio no se habria podido legar a partir de los conoamientos técnicos existentas en ese
momento dentro del estado de la técnica, con lo cual la Invencién se constituye en un “paso”
maés alla de lo existente

Sede Cenkro Carrera 13 No 27-00 Plsos 2 5,7 y 10
Sede CAN Tr 40A No 38-50 Canmutador 3820840
Fax 382 28 85 Linea 8800-010 185
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“En consecuencia, el nivel nventivo se configura en consideracion de dos elementos

a) el estado de la técnica y,

b) la persona experta on |a tdcnica incorporada en el nvento cuya proteccién se
solicita, quien, mediante el examen integral que lleve a cabo de la respectiva
descnpcion, debe determinar si dicha innovacion es 0 no susceptible de ser
legaiments patentada

*Sobre este tama Dantel Zucchenno ha sostenido que

“El estado de /a técnica es el conjunto de elementos técnicos que se han hecho
publicos antes de la fecha de presentacion de la patente,

“El experto en la técnica es una figura fichcia a la que se recurre con el propésito
de obtener un pardmetro objetivo que permita distngurr la actwidad
verdaderamente inventiva de ia que no lo es Se tratard de una persona
normalmente versada en el ambito tecnolégico a que se refiere el pretendido
invento Su nivel de conocimlentos es més elevado en comparacién con el nivel
de conocimientos de! pablico en general, pero no excede lo que puede esperarse
de una persona debidamente calificada Se busca la figura de un técnico de
conocimientos medios, pero no especializados™ *

Visto lo anterior, se advierte que la invencién en estudio no cumple el requisito de
nivel inventivo, toda vez que para un experio medio en la matena se denva de
manera evidente del estado de la técnica, pues los conocimientos integrantes del
estado del arte, antenores a la fecha de la presentacin de la solicitud, conducen de
manera obvia a la invencién propuesta

En efecto, D1 ensefia previamente microgranulos (nicleos) de iberacién prolongada
que contienen Diitiazem como principlo activo y un agente tensioactivo que puede
ser anidnico, no iénico, catlénico, 6 anfétero y tiene un recubnmiento para hberacién
diferida, prolongada, rapida 6 lenta (ver folios 132 y 133)

D2 ensefia previamente un nicleo (pellet) que contiene la sustancia activatacnna y
un agente enlazante y uno & mds tensicactivos (follo 137) y tiene dos
recubrimientos uno de un agente sellante y un agente plastficante y otro
recubrimiento de liberacidn sostenxda que comprende un polimero insoluble en agua,
un polimero soluble en agua y un plastficante (ver folios 137 y 138)

D3 ensefia previamente un nucleo y dos recubnmientos un recubnmiento que
contiene la sustancia actva (por ejemplo dilhazem, propanolol, nicardipina), un

1 TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA COMUNIDAD ANDINA, Proceso 48-IP-05
4
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material base entero 6 gastro soluble y un tensioactivo y otro recubnmiento de
liberacién controlada de un polimero de amonio metacrilato (EUDRAGIT)

Se observa, entonces, que la combinacibn de las ensefianzas de estas
antenondades D1 que ensefia nlcleos que contienen la sustancia activa y
tensioactivos y tiene un recubrimiento para ilberaclén diferida de uno o més
copolimeros de amonio metacrilato, 6 D2 que ensefia un nacleo (pellet) que
contiene la sustancia activa y uno 6 mas tensioactivos y tiene dos
recubrimientos, junto con D3 que ensefia un niicleo que contiene la sustancia
activa y un recubrimiento para liberacién diferida de uno o mas copolimeros,
sugiere un nicleo que contiene la sustancia activa y uno 6 més tensioactivos y
tiene un recubrimlento para liberaclon difsiida de uno o mis copolimeros de
amonio metacrilato, que es e/ objeto de esta solicitud

Ademas, las rewvindicaciones no mencionan una caracteristica que conceda un efecto
drferente o especial a la composicion, asi que esta es obvia y evidents para una
persona versada en la matena Entonces, debido a que

(a) son bien conocidos los niicleos que contienen la sustancia activa y uno 6
més tensioactivos y tienen un recubrimlento para liberacion diferida de uno
més copolimeros de amonio metatrilato, para una persona conocedora de fa
matena era evidents el elaborarios de manera similar;

(b) las relvindicaciones de esta solicitud no mencionan una caractenstica que
conceda un efecto diferente o especial a las composiciones, que pueda
considerarse como un aporte a la técnica, porque las antenondades ya ensefiaban
los nucleos que contienen ia sustancia actlva y uno 6 méas tensioactivos y
benen un recubrimiento para liberacién difenda de uno o mas copolimeros de
amonlio metacnlato y para una persona conocedora de la matena era evidente el
elaborarlos de manera similar; asi que estos son obvios para una persona versada
en la materia, y,

(c) el problema planteado en esta solictud era la necesidad de proporcionar
formas de dosificacién de liberacién controlada que producen al menos un impulso
clclico (o sea, una liberacién retardada - en un tiempo fijo después de la
administracién - y rdpida de una sustancia farmaceutica)

Yy, puesto que para resolver este problema técnico la solicitud proporciona nicleos
que contenen la sustancla activa y uno 6 mas tensloactivos y tienen un
recubrimiento para liberacién diferida de uno o méis copolimeros de amonlo
metacrilato, es decir, de manera similar a como se resolvia en las antenondades D1,
D2 ¢ D3, entonces esta solicitud no tiene nivel iInventivo

Sede Cenim: Camrara 13 No 27-00Plscs 2 6 7y 10
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Con referencla expresa a D3, se observa que lo solicitado difiere de la anterioridad en
que contiene tensioactivo en el nucleo, pero como se observa en D1 y D2 se
menciona este tipo de compuesto dentro del nicleo, de manera que con base en las
ensefianzas de cualquiera de estas dos anteriondades, una persona conocedora de
la matena hubiera logrado de forma légica la composicién que se relvindica aqul
Asl que no hay nivel inventivo

Dado lo antenor, se puede concluir que la sohcitud en cuestién no cumple con el
requisito de nivel inventivo, definido en el menclionado articulo 18 de la Decisibn 486,
como quiera que es obvia para una persona normalmente versada en la matena
técnica comrespondiente y se deriva de manera evidente de lo divuigado en el arte
previo

4 Respuesta del solicltante

Sobre los comentanos del sollcitante expuestos en la respuesta a la notificacién de
fondo, basta realizar las siguientes precisiones

e Dice el solictante en los folios 149 y siguientes, que esta solictud se refiere a
formas de dosificaciéon de liberacidn controlada que producen al menos un
impuiso retardado, es decir una iberacidn controlada y répida de una sustancia
farmacéutica en un tempo fijo, después de su administracion, que la liberacién
por impulsos 6 intermitente es prefenble a la liberacién lenta uniforme porque
eviia que se saturen los receptores, y, que la iberacién retardada pude permtir el
direcclonamiento de una droga el direccionamiento y la liberacién rapida de la
droga en el colon, obtenléndose asl una alta concentracién local y una mejor
absorcidn

Se aclara al solictante que las anteriores son las ventajas de administrar
composiciones de dosificacién de liberacién controlada, y que tanto unas como
otras son bien conocidas en la técnica, tal como se observa en las
antenondades Ahora bien, con base en la conformacién (principio activo y
tensioactivo) y recubnmiento (polimeros de metacnlato) de los nicleos
reivindicados, se observa que, comparando estos elementos con los de las
antenondades, estos se obtenlan de manera similary por lo tanto no tienen nivel
inventivo, porque estos efectos ya se lograban en tales composiciones

* Dice el solicitante en el follo 154, que el tensioactivo de esta solicitud debe ser
catibnico o zwtenénico y que este se distnbuye dentro del recubnmiento

Se aclara al solictante que D1 mencionaba tensioactivos aniénico, no 16nico,
catidnico § anfétero, asl que la eleccién mencionada en esta solicitud era muy

6
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evidente para cualquler persona conocedora de lamatena En lo referente a que
el tensioactivo se “distnbuye dentro del recubnmiento®, se observa que D3
ensefiaba que el tensloactivo esta distnbuido dentro del recubrimiento Ahora
bien, sl a lo que se reflere el solicitante es al hecho que durante la disolucién el
tensioactivo tiende a salir del nucleo y a “distnbuirse dentro del recubnmiento”,
se@ aclara que esto ya sucedla en las antenondades, porque alli las
composiciones tienen conformaciones simiares

» Dice el solictante en el folio 159 que en Europa se concedid una patente
comespondlente a esta solicitud, bajo el numero EP 1 194 131

Sobre la concesién de la patente EP 1 184 131 para una solicitud equivalente a
esta, se aclara al solicitante que las decisiones de otras oficinas, respecto a un
caso determinado, no pueden servir de base para demostrar, de forma
concluyente, que se cumplen ios requisitos establecidos por la Decisién 486
Precisamente, para realizar el anélisis de patentabilidad de que trata la ctada
norma andina, se tomo en consideracién las antenondades D1, D2 y D3 en
combinacién con el saber general en [a materia y con una sene de conocirentos
en el campo especifico de la invencién, los cuales, demuesiran de manera
fehaciente que la invenclén propuesta carece de nivel inventivo

Por lo demas, como bien se sabe, la circunstancia de un previo reconocimiento
mediante patente de la invencién objeto de ésta solicitud en otro pals no obliga a
ésta Supenntendencia Recuerde que el pals es autdbnomo para adoptar sus
propias decisiones en matena de patentabilldad, lo cual ejecuta con estncta
sujecion a la normativa aplicable vigente ~

Asl las cosas, se considera que, no obstante los comentanos formulados por el
solicitante al requerimiento de fondo, se entiende perfectamente fundamentado el
hecho de que la presente Invencidn carece de nivel inventivo

N
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO Negar el priviegio de patente de invencién a la creacién
denommada “FORMAS DE DOSIFICACION FARMACEUTICA PARA LIBERACION
CONTROLADA QUE PRODUCEN AL MENOS UN IMPULSO clcLico"

ARTICULO SEGUNDO Notificar personaimente a la doctora Alicia LLoreda Ricaurte
en su calidad de apoderada de la sociedad Sanofi-Aventis, 0 a quien haga sus veces,

7
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el contenido de la presente resolucién, entregéndole copia de la misma,
adviriéndole que contra ella procede el recurso de reposicién ante el

Superintendente de Industria y Comercio al momento de notificarse o dentro de los 5
dias hablles sigulentes

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en BogotaD C, a los 21 DIC 7005
EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Doctora
ALICIA LLOREDA RICAURTE
Calle 72 N* 5-83 P 5*

Bogota D C 6
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