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"SALES FARMACEUTICAS DE LA SUSTANCIA ACTIVA TRA LY

L_MENOS UN EDUL! NTE, MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN
ESTAS SALES. EL USO DE ESTAS SALES P A PREPARACION DE
MEDICAMENT Y FORMAS DE__ADMINISTRACION QUE
CONTIENEN AS _ SALES".-C ~Expediente v
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1. Me refiero al auto dictado por ese despacho notificado por fijacion en lista de 17
de Noviembre de 2005 y a mi memorial de solicitud de plazo de 7 de Febrero de
2006. '

2. Con el fin de dar respuesta a las objeciones expuestas por el sefior Examinador
en su Concepto Técnico No. 1680 bajo el acapite de Claridad de la Solicitud y
excepciones a la patentabilidad, atentamente me permito manifestar que es deseo .Q; :

del solicitante presentar un nuevo capitulo reivindicatorio, en el cual:

(i) se ha modificado la reivindicacion 1 con el fin de resaltar que la sal de
tramadol revelada en la solicitud se caracteriza por estar formada por
tramadol y por al menos un edulcorante;

(ii) se han eliminado las reivindicaciones objetadas 6 a 17; y

(i) se han numerado las reivindicaciones 1% a 23 actualmente
presentadas como nuevas reivindicaciones 6 a 11.

Adicionalmente se presenta un nuevo resumen con el fin de mantener la
claridad y concordancia con los cambios realizados al capitulo reivindicatorio.

De conformidad con lo anterior, me permito presentar copia del nuevo capitulo
reivindicatorio compuesto por 11 reivindicaciones y el nuevo resumen, los cuales han
sido modificados de acuerdo con los puntos arriba expuestos.

Finalmente, me permito manifestar al sefior Examinador que. las: ginteriores

modificaciones no constituyen de ninguna manera una ampliacnon al alcance

de la presente invencion, toda vez que las mismas solamente obedecen a dar‘
respuesta a las objeciones de Claridad y excepcn,ones ala patentabllldad presentadas,
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maduante la hmltacién del capitulo re:vmdicatorro actua}mente presantado, con el 303
fin de definir en forma alin més clara y precisa ei objeto de la invencién para suy. )
estudm por parte de ese Despacho.

3. Anexo me permito presentar:

() Recibo nimero 06 - 10,315 -expedido por ia Superintendencia de
Industria y Comercio, que acredita el pago de las modificaciones
“mencionadas; y ' |

(ii) Copia del Resumen ~ Objeto y Finalidad de la Invencién, y de las paginas
15 a 16, que'corre:%pohd’en al nyevo capftu’lo reivindicatorio que consta de
11 reivindicaciones, en el cual se han realizada las modlficacxones
mencnonadas anteriormente.

4, En vista de tod"c': s} anterior,'-'ruego a usted proceder 8 astudiar" nuevamente la
solicitud a la luz de Ias argumentaciones presentadas y da !as modlftcacnones.#_ :
reaﬁzadas y conceder el pnwleglo de patente solicitado. :
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GALES FARMACEUTICAS DE LA SUSTANCIA ACTIVA TRAMADOL Y AL MENOS
UN EDULCORANTE, MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN ESTAS SALES, EL USO
DE ESTAS SALES PARA LA PREPARACION DE MEDICAMENTOS Y FORMAS DE

ADMINISTRACIGN QUE CONTIENEN ESAS SALES

RESUMEN - OBJETO Y FINALIDAD DE LA INVENCION

La invencidén se refiere a sales formadas por la
sustancia activa tramadol salificada con ‘al menos un
edulcorante, medicamentos que contienen estas sales, vy

formas de administracidén que contiener esas sales.
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REIVINDICACIONES

1.- Sal de tramadol CARACTERIZADA porque esté formada

por tramadol y al menos un edulcorante.

2.~ Sal de tramadol seglin la reivindicacién 1,

CARACTERIZADA porgue la solubilidad de la zal en agua y/o

I

en liquidos  corporales  acuosos es 100 mg/ml,

preferiblemente < 30mg/ml, con particular preferencia =

10mg/ml.

3.- Sal de tramadol segln las reivindicaciones 1 & 2,
CARACTERIZADA porque el edulcorante es sacarina, ciclamato

o acesulfam.

4,- Medicamento CARCTERIZADO porque contiene al menos

una sal de tramadol seglin una de las reivindicaciones 1 a

3, v eventualmente otras sustancias activas yv/o
excipientes.
5.- Medicamento segln la reivindicacidn 4,

CARACTERIZADO porque es para el tratamiento y/o para
conbatir dolores, incontinencia wurinaria, tos, reacciones
inflamatorias y alérgicas, depresiones, abuso de drogas y/o
alecohol, gastritis, diarrea, enfermedades cardiovasculares,
enfermedades de las vias respiratorias, enfermedades

psiquicas y/o epilepsia.
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6.- Formas de administracidn CARACTERIZADAS porque
contienen al menos una sal de tramadol seglin una de las
reivindicaciones 1 a 3, y eventualmente otras sustancias

activag y/o excipientes.

7.- Formas de administracién segfin la reivindicacidén 6,

CARACTERIZADAS porque se encuentran en forma de miltiples

particulas, preferiblemente como granulados,
microparticulasg, microtabletas, pellas, eventualmente
cargados en cépsulas, tabletas, tabletas de répida

disgregacién o tabletas efervescentes, o© como pellas

comprimidas en forma de tabletas.

8.- Formas de administracidén seglin la reivindicacidén 7,
CARACTERIZADAS porgue comprenden al menos un revestimiento

resistente a jugo gastrico.

9.~ Formas de administracién segGn la reivindicacidn 7,
CARACTERIZADAS porgue estén formuladas como gel, goma de
magcar, jugo, preferiblemente jugo olecso © acuoso, o ¢omo

spray, preferiblemente como spray sublingual.

10.- Formas de administracidn seglin una o varias de las
reivindicaciones 7 a 9, CARACTERIZADAS porgque tienen al

menos una matriz retardante.

11.- Formas de administracidn sgegiin una o varias de las
reivindicaciones 7 a 9 & 10, CARACTERIZADAS por que tienen

al menos url revestimiento retardante.
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Como resultado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de invencion N°
00 64190, realizado segin el articulo 48 de la decision 486 de la comision de la
Comunidad Andina, se notifica:

Documentos estudiados:

. Descripcioén: folios 6-16

. Ejemplos: folios 16-19

. Capitulo reivindicatorio estudiado: folios 20-23 |

. Se reivindica prioridad, presentada en Alemania, el 31.08.99, bajo el nimero 19940740.1
Objeto de la invencion

Segun las reivindicaciones 1 a 23 de la presente solicitud, se refiere a sales farmaceuticas
de tramadol que comprenden tramadol y un edulcorante, asi como composiciones

farmacéuticas que las contienen.

Clasificacion internacional de patentes A 61 K 31/135

Claridad de la solicitud

El art. 30 de la Decision 486 establece que "Las reivindicaciones definiran fa materia que
se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente
sustentadas por la descripcion”

Teniendo en cuenta lo anterior, la presente solicitud cumple con el requisito de claridad, de
acuerdo con el art. 30 de la Decision 486. '

Evaluacién de la unidad de invencién -

El Art. 25 de la decisién 486 dice "La solicitud de patente sélo podra comprender una
invencién o un grupo de invenciones relacionadas entre si, de manera que conformen un
Unico concepto inventivo"

De acuerdo a lo anterior, la presente solicitud cumple con el requisito de unidad de
invencion, contemplado en el art. 25 de la Decision 486.

Es una invencion

El objeto de la presente solicitud si puede ser considerado una invencion, de acuerdo al
art. 15 de la Decision 486.
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Excepciones a la patentabilidad N

E! contenido de las reivindicaciones 1 a 11 de la presente solicitud no se encuentra
comprendido dentro de las excepciones a la patentabilidad consideradas dentro del art. 20
de la Decision 486.

Determinacion del estado de la técnica:

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

Evaluacién de los requisitos de patentabilidad:

El articulo 14 de la decision 486 de la comisién de la comunidad andina establece que:
"Los paises miembros 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 aplicacién industrial’

Teniendo en cuenta la respuesta del solicitante, el nuevo capitulo reivindicatorio enviado y
en cumplimiento del articulo 14 de la decision 486 de la comision de la comunidad andina,
se procedid a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial con
el fin de establecer la patentabilidad de la invencién reivindicada en la solicitud en estudio.

Evaluacion de la NOVEDAD

El articulo 16 de la decision 486 establece "una invencion se considerard nueva cuando no
estd comprendida dentro del estado de la técnica”

Se realizd el estudio 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 lo tanto las reivindicaciones 1 a 11 cumplen con el requisito de novedad de acuerdo
con el art. 16 de la decisién 486. \

Evaluacién del NIVEL INVENTIVO

El articulo 18 de la decision 486 dispone "Se considerara que una invencién 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”

El estado de la técnica revela sales de tramadol, pero no las sales de tramadol con
edulcorantes como sacarina, ciclamato o acesulfam que permiten la preparacion mas facil
de formas de liberacién retardada, las cuales constituyen una solucién inesperada y nada
obvia para una persona versada en la materia respecto a esta clase de composiciones.

En conclusion, las composiciones de las reivindicaciones 1 a 11 de la presente solicitud
cumplen con el requisito de nivel inventivo, segln el art. 18 de la decision 486.




Evaluacion de la aplicacion industrial

El art. 19 de la Decision 486 dispone "Se considerara que una invencion es susceptible de
aplicacion industrial, cuando su objeto pueda ser producido en la industria"

De acuerdo a lo anterior, la presente solicitud cumple con el requisito de aplicacion
industrial, de acuerdo con el art. 19 de la Decisién 486.

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda CONCEDER el
privilegio solicitado para las reivindicaciones 1-11 (folios 81-82) de la presente solicitud.

Nota: teniendo en cuenta el objeto de la solicitud se cambia el titulo a “SALES DE
TRAMADOL FORMADAS POR TRAMADOL Y UN EDULCORANTE Y FORMAS
FARMACEUTICAS QUE CONTIENEN DICHAS SALES”

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
NUmero 0640 Jefe de la Division Nuevas | Cddigo 202024
creaciones
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LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC
HACE SABER:

Que esta Superintendencia profirid Resolucién No. 105657 de 27-ABR-2006. Que el contenido de la parte resolutiva es como sigue: El
Superintendente de Industria y Comercio.

RESUELVE
ARTICULQ PRIMERO: Ctorgar privilegio de patente de invencion a la creacion denominada:

" SALES DE TRAMADOL FORMADAS POR TRAMADOL Y UN EDULCORANTE Y
FORMAS FARMACEUTICAS QUE CONTIENEN DICHAS SALES "

Clasificacién IPC: A61 K 31/138.
Reivindicacion{es): 1a 11 Foliofs): 81y82.
Titular{es): GRUNENTHAL GmbH.
Domicilio{s): Aachen, Alermania.
" Inventor{es): Heinrich Kugelmann.

Prioridad N° 199 40 740.1 Fecha: 31 de agosto de 1989 Pais: DE.
Vigente desde: 28 de agosto del 2000 ~ Hasta: 28 de agosto del 2020

ARTICULO SEGUNDO: Elfitulartendré los derechos y las obligaciones establecidos enla
Decisibn 486 de la Comision de la Comunidad Andina y su privilegio caducard en las
condiciones prescritas por a8 disposiciones legales vigentes sobre propiedad industrial.

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

ARTICULO CUARTO: Nofificar el contenido de la presente resolucion a la doctora Alicla
Lioreda Ricaurte, 0 a quien haga sus veces, en su calidad de apoderada de Griinenithal
GmbH., entregindole copia de la misma, advittiéndole que contra ella proceds el recurso
de reposicion ante el Superintendente de Industria y Comercio, del cual podra hacer uso al
momeanto de la notificacion o dentro de los cinco 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotd, D.C.,alos 27 ABR 2006

El. SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO.

Para notificar a los interesados, se fija el presente EDICTO en lugar visible al pﬂblico en la SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y
COMERCIOQ, por el término de (10) diez dias habiles contados a partir de las 8:30 a.m. de hoy.

Secretaria General Ad-Hoc 19-MAY-2006
Secretaria General Ad-Hoc
EDICTO No. 7768

Este edicto se desfija hoy 02-JUN-20086 a las cinco (5:00 p.m.)



