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JOSE LLOREDA CAMACHO & Co. 

Calle 72 No. 5-83 Pso 5, BogotÆ D.C. Tel: 6069700 Fax 6069701 

Seæor 

SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERC 9 
SUPERIMUSTRIA Y

 

Fd 1flfl -l2-I? DIVISION DE NUEVAS CREACIONE 
i iLCIcT’ 444 PRIUBTA E. S D. . . O2O DIVISION r vs 

Re: Pi-GRUNENTHAL GmbH.-Solicitud de Patente de Invención pr 

"SALES EARMACEUTICAS DE LA SUSTANCIA ACTIVA TRAMADDL1 

AL MENOS UN EDULCORANTE, MEDICAMENTOS. OUE CONUENEN 

ESTAS SALESI EL USO DE ESTAS SALES PAM LA PREPARACIÔNDE 

!ILDICAMENTOS Y FORMAS. DE ADMZNZSTRACIóN .. OUE 

CONTIENEN ESAS . SALES".-Clase A.61.-Expediente nCimero 

00-064.190.-

1. Me refiero al auto dictado por ese despacho notificado por fijadón en lista de 17 

de Noviembre de 2005 y a ml memorial de solidtud de plazo de 7 de Febrero de 

2006. 

2. Con elfin de dar respuesta a las objeciones expuestas por el seæor Exarninador 

en su Concepto TØcnico No. 1680 bajo el acpite de. Claridad de la Solicitud y 

excepciones a la pateritabilidad, atentamente me permito manifestar que es deseo 

del soilcitante presentar un nuevo capItulo reivindicatorio, en el cual: 

(I) se ha modificado la reivindicación 1 con elfin de resaltar que la sal de 

trarnadol revelada en la solicitud se caracteriza por estar formada por 

tramadol y por al menos un edulcorante; . . 

(ii) se han elirninado las relvindicaciones objetadas 6 a 17; y 

(iii) se han numerado las relvindicaciones 1 a 23 actualmente 

presentadas como nuevas reivindicaclohes 6 a 11. 

Adicionalmerite se presenta un nuevo resumen con el fin de mantener la 

claridad y concordancia con los cambios realizados al capitulQ reivindicatorlo. 

De conformidad con Ia anterior, me permito presentar copia del nuevo capItulo 

reivindicatorio compuesto por 11 reivindicaciones y el nuevo resumen, los cuales han 

sido.modlficados de acuerdo con los puntos ªrriba Øxpuestos. 

Finaimente, me permito manifestar al seæor Examinador que las anteriores 

modificaciones no constutuyen de nunguna manera una ampliacion at alcance 

de la presente invencion, toda vez que las mismas solamente obedecen a dar 

respuesta a las objeciones de Claridad y excepcipnes a la patentabilidad presentadas, 
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meffiante (a (imitactón del cap.itulo rei�vindIcatoro actualmente prŁsentado, con el 

fin de definir en forma an mÆs clara y precisa el objeto do la invención para su. 

estudlo por parte de ese Despacho. : 

3. Anexo me permito presentar, 

) Recibo nimero 06 - 10,315 .expedido por la. Superintendencla de 

Industria y Comercia, que acredita el pago de las modificadones 
menclonadas;.y .. 

(ii) Copia del .Resumen - Objeto y Fina!idad de la Invención, y de las pÆginas 

S 
15 a 16, que corresponden at nuevo capitulo reivind.icatorio que consta de 

11 reivindicaciones, en el cual Se han realizado. Las modiflcaciones 

mencionadas anterlormerite. . 

4. En vista de todo 10 anterior, ruego a usted procØ.der. a estudiar. nuevamente la 

solicitud a Ia luz de las argumentaclones presentadas y de las modificaciones 

realizadas y conceder et privilegio de patente solicitado 

Sefor5uperintendente, 
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------------------------------------------------------------------------------------------

CANT. RENTISTICO CONCEPTO 
------------------------------------------------------------------------------------------

1 50005-01-03 CA1BIO DE NODALIDAD V NODIFICA 12 NARCAS V LENAS CONERCIALES 
TOTAL 

SON: NOVENTA V CINCO NIL PESOS 

--------------

TOTAL CONCEPTO 

95,000.00 
95,000.00 
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SALES FA ACEU’DICAS DE LA SUSTANCIA ACTIVA TRAMAOL Y AL MENOS 

UN EDUI,CORANTh, NEDICANENTOS QUE CONTIENEN ESTAS SALES, EL USO 

DE ESTAS SALES PARA LA. PREFARAC3:6N DE MEDICAMENOS Y FORNAS DE 

ADMINISTRACIóN  OUR CQNTXENEN WAS SALES 

RESUMEN - OBETO Y FINALIDAD DR LA INVENCIÔN 

La invención se ref –ere a sales formadas por la 

sustancia activa tramadol salificada con al menos un 

edulcorante, medicamentos que contienen estas sales, y 

formas de administración que contieneri esas sales 
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REIVINJDICACXONES 

1.- Sal de tramadol CAPJCThRIZ?4DA porque estÆ formada 

por tramadol y al rnerios un edulcorante. 

2.- Sal de tramadol segün la reivindicación 1, 

CARCTERIZADA porque la solubilidad de la sal en agua yb 

en liquidos corporales acuosos es :5 100 mg/ml, 

preferibiemente ::-< 30mg/mi, con particular preferencia ? 

10mg/mi. 

3.- Sal de tramadol segün las reivindicaciones 1 6 2, 

CARACTERIZADA porque el eduicorante es sacarina, ciciamato 

o acesuifam. 

4.- Medicamento CARCTRIZADO porque contiene al menos 

una sal de tramadol segün una de las reivindicaciones 1 a 

3, y eventualmente otras sustancias activas yb 

excipientes. 

5.- Medicatnento segtin la reivindicación 4, 

CARACTERIZADO porque es para el tratamiento y/o para 

cornbatir dolores, incontiriencia urinaria, tos, reacciones 

inflamatorias y alØrgicas, depresiones, abuso de drogas yb 

alcohol, gastritis, diarrea, enfermedades cardiovasculares, 

enfermedades de las vIas respiratorias, enfermedades 

psiquicas y/o epilepsia. 
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6.- Formas de administración  CARACTERIZADAS porque 

cant ienen al menos una sal de trarnadol segün una de las 

reivindicaciones 1 a 3, y eventualmente otras sustanclas 

activas y/o excipientes. 

7.- Formas de administración següri la reivindicación 6, 

CARACTERIZADAS porque se encuentran en forma de mitip1es 

part iculas, preferiblernerite como granulados, 

. microparticulas, rnicrotabletas, peilas, eventualmente 

cargados en cÆpsulas, tabletas, tabletas de rÆpida 

disgregaci6n a tabletas efervescentes, a como pellas 

comprimidas en forma de tabletas. 

8..- Formas de administración segin la reivindicación 7, 

CARACTERIZADAS porque comprenden al menos Un revestimiento 

resistente a jugo gstrico. 

9.- Formas de administraci6n segün la reivindicaci6n 7, 

CARACTERIZADAS porque es.tn formuladas coma gel, goma de 

rnascar, jugo, preferibiemente jugo oleoso a acuoso, a coma 

spray, preferiblemente coma spray sublingual. 

10.- Formas de admiriitración següri una a varias de las 

reivindicaciones 7 a 9, CARACTERIZADAS porque tienen al 

menos una matriz retardante. 

11.-. Formas de adminigtraci6n segin una o varias de las 

reivindicaciones 7 a 9 6 10, CARACTERIZADAS par que tienen 

al menos un revestimiento retardante. 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

Como resultado del examen do patentabilidad do la solicitud do patente do invenciOn NO 
00 64190, reahzado segun el articulo 48 do la decisón 486 de la comisión de la 
Comunidad Andina, se notifica: 

Documentos estudiados: 

� tDescripciOn: folios 6-16 

S - Ejemplos: folios 16-19 
Capitulo reivindicatorlo estudiado: folios 20-23 

� Se reivindica prioridad, presentada en Alemania, el 31.08.99, bajo el nümero 19940740.1 

Objeto de la invenciôn 

Segün las reivindicaciones I a 23 do la presente solicitud, se refiere a sales farmacØuticas 
de tramadol que comprenden tramadol y un edulcorante, as[ coma composiciones 
farmacØuticas quo las contlenen. 

ClasificaciOn intemacional de patentes A 61 K 31/135 

Clandad de la solicitud 

El art. 30 de la Decision 486 establece que "Las reivindicaciones dofinirØn ía materia que 
Is so desØa proteger mediante Ia patento. Deben ser c/eras y concisas y ostar enteramente 

susteritadas par la descripcion" 

Teniendo en cuenta Ia anterior, la presente solicitud cumple con el requisito de claridad, do 
acuerdo con el art. 30 do la DecisiOn 486. 

Evaluación de la unidad de Invenci6n� 

El Art. 25 de la decision 486 dice "La solicitud do patente solo podrª comprender una 
invenciOn 0 Ufl grupo do invonciones rolacionadas entro Si, do manora quo con formen un 
anico concopto invent/va" 

Do acuerdo a lo anterior, la presente solicitud cumple con el requisito de unidad do 
invención, contemplado en el art. 25 de la DecisiOn 486. 

Es una invención 

El objeto de la presente solicitud si puede ser considerado una invenciOn, de acuerdo al 
art. 15 de la DecisiOn 486. 



Excepciones a la patentabilidad 
I 

El contenido de las reivIndicaciones I a 11 de (a presente solicitud no se encuentra 
comprendido dentro de las excepciones a la patentabilidad consideradas dentro del art. 20 
de la DecisiOn 486. 

Determinaciôn del estado de  la tØcnica: 

Consultadas las fuentes de informaciOn con que cuenta este despacho, no se encontraron 
documentos, anteriores a la fecha de prioridad de la presente solicitud - 31.08.99-, 
relacionados con (a materia de (a presente solicitud: 

Evaluación de los requisitos de patentabifidad: 

El artIculo 14 de (a decisiOn 486 de (a comisión de la cornunidad andina establece que: 
"Los paises miembros otorgarÆn patentes Para las invenciones, sean de producto a de 
procedimiento, en todos los campos de ía tecnologIa, siempre que sean nuevas, tengan 
nivel inventivo y sean susceptibles do aplicación industriar 

Teniendo en cuenta la respuesta del solicitante, el nuevo capItulo reivindicatorlo enviado y 
on cumplimiento del artIculo 14 de la decisiOn 486 de la comisiOn de la comunidad andina, 
se procedió a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicaciOn industrial con 
el fin de establecer (a patentabilidad de la invención reivindicada en la  solicitud en estudlo. 

Evaluaciôn de la NOVEDAD 

El articulo 16 de la decision 486 establece "tine invención se considerarª nueva cuando no 
estÆ comprendida dentro del estado de Ia tØcnica 

Se realizó el estudlo de novedad y comparando elemento por elemento de la presente 
solicitud, no se encontraron sales ni composiciones iguales a las de la presente solicitud, 
por 10 tanto (as reivindicaciones I a 11 cumplen con el requisito de novedad de acuerdo 
con el art. 16 de (a decisiOn 486. 

Evaluación del NIVEL INVENTIVO 

El artIculo 18 de Ia decision 486 dispone "Se considerarª que una .invención tiene fivel 
inventivo, si Para una persona del oficlo normalmente versada en Ia materia tØcnica 
correspondiente, esa invenciOn no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de 
manera evidente del estado de ía tØcnica" 

El estado de la tØcnica revela sales de tramadol, pero no las sales de tramadol con 
edulcorantes como sacarina, ciclamato o acesulfarn que permiten (a preparaciOn mÆs fÆcil 
de formas de liberaciOn retardada, (as cuales constituyen una soluciOn inesperada y nada 
obvia para una persona versada en la materia respecto a esta clase de composiciones. 

En conclusion, las composiciones de las reivindicaciones I a 11 de la presente solicitud 
cumplen con of requisito de nivel inventivo, segcin el art. 18 de (a decision 486. 
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Evaluación de la aplicación industrial 

El art. 19 de la Decision 486 dispone "Se considerarÆ quo una invención es susceptible do 
apllcación industrial, cuando su objeto puoda ser producido en la industria" 

De acuerdo a lo anterior, la presente solicitud cumpte con el requisito do aplicaciOri 
industrial, do acuerdo con el art. 19 do la Decision 486. 

En consecuencia y per todo Jo expuesto anteriormente, so recomienda CONCEDER el 
privileglo solicitado para las reivindicaciones 1-11 (folios 81-82) de la presente solicitud. 

Nota: tenienclo en cuenta el objeto de Ia solicitud se cambia el tftulo a "SALES DE 
TRAMADOL FORMADAS POR TRAMADOL Y UN EDULCORANTE Y FORMAS 
FARMACEUT1CAS QUE CONTIENEN DFCHAS SALES" 

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 
N(imero 0640 Jefe do la Division Nuevas Código 202024 

creaciones 

am 
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RADICACION: 0-64190 EDICTO No. 7768 eJ 

LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC 
MACE SABER: 

Due osta Superintendencia profirió Resolución No. 10557 do 27-ABR-2006. Quo el contenido do Is parts resolutiva Os coma sigue: El 
Supenntendente do Industria y Comercio. 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: Otorgarprlvfleglo do patente do invención ala craación denominada: 

° SALES DE TRAMADOL FORMADAS POR TRAMADOL V UN EDULCORANTE V 
FORMAS EARMACEUTICAS QUE CONTIENEN DICHAS SALES" 

Clasificaclôn (PC; A 61 K 311135. 

Relvindlcaclón(es): I a 11 Folio(s): El y82. 

Titular(es): GRUNENTHAL GmbH. 

Domlcilio(s): Aachen, Alemania. 

lnventor(os): Heinrich Kugelmann. 

Prioridad N°: 199 40140.1 Fecha: 31 do agosto do 1999 Pals: DE. 

Vigente desde: 28 do agosto del 2000 Haste: 28 do agosto del 2020 

ARTICULO SEGUNDO: El titular tendra los derechos y las obligaclones establecidosen Ia 
DecisIOn 485 do Is ComisiOn do Is Cornunidad Mdina y su privileglo caducarÆ en las 
condiciones prescritas par las disposidories legates vigentes sabre prepledad industrial. 

ARTICULO TERCERO; Entregaral titular copia autØntico do ests resoluciOn yet certificedo 
de patents, previas las anotaciones en los libros do registro. 

ARTICULO CUARTO: Notiticar el contenido do Is presente resoluciOri a Is doctors Alicia 
Lloreda Ricaurte, o a qulen haga sus veces, an su calidad do apoderada de GrUnenthal 
GrnbH,, entregndole copia do Is misma, adviftiØndote quo contra ella procedo el recurso 
do reposición ante of Superintendente do Industria y Comeroio, del cual podrâ hacer USO al 
moniento dole notificaclOn o dentro de los clnco 5 dies hÆbiles siguierites a ella. 

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 
Dada on Bogot& D.C., a los 2?Aft 2995 

S 
EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO, 

Al OBAR 

Pare notificar a los interosados, so fija el presente EDICTO en luger visible al pCiblica en la SUPERINTENDENCA DE INDUSTRIA V 
COMERCIO, par el tØm,ino do (10) diez Was hSbiles contados a partir do las 8:30 a.m. do hoy. 

Socretaria General Ad-Hoc 19-MAY-2006  Este edicto so dosfija hay 02-JUN-2006 a las cinca (5:00 p.m.)  
Secretaria General Ad-Hoc 
EDICTO No. 7768 


