JOSE LLOREDA CAMACHO & CO.

Calle 72 No. 5-83 Piso 5, Bogotd, D.C.  Tel: 6069700 Fax 6069701 A
T e
I SUPERINTENDENGIA oe T —
Sefior ' l.-lffcdzooe.' 00-106444?“" 0015 vcoge e O
: 2-04 18:35:15 y '
 Tra. 2 15 Dep. 2020
SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO, ME'?': ] REQBE%ESSITO NUECREACIONES
g “REPY '
E. s, © D, Oy CORSRECU g 4
Re: P1.-GRUNENTHAL GmbH.-Solicitud de Patente de Invencién para
" S DE AD N O c16
LADA D IA AC T
MIS A ACTIV, MA S DO, %
TINTAS ORM ISTRAC
ENCUE ESTAD Y Qu TAN
DIFERE ION _DE CIA
ACTIVA".-Clase A,61.-Expediente nimero 00-064.447.-

1. Yo, ALICIA LLOREDA RICAURTE, mayor, vecina de ésta ciudad,
identificada con la cédula de ciudadania nimero 36.690.713 de Usaquén,
Representante Legal en Bogotd para todos los asuntos relativos a la Propiedad
Industrial de la socledad GRUNENTHAL GmbH, organizada y existente de
conformidad con las leyes de Alemania y domiciliada en Aachen, Alemania,
atentamente manifiesto a usted que Inlgia_i'pongo Recurso de Reposicién contra la
Resolucidbn No. 29237, dictada por el sefior Superintendente de Industria y
Comercio y notificada por Edicto fijado el 15 de Noviembre de 2006, mediante la
cual se niega la patente solicitada para las ensefianzas reveladas en la presente

invencidn.

2. A continuacién me permito fundamentar mi recurso en los siguientes

hechos:

(1) Mediante Resolucién No. 29237, se niega la patentabllidad de la
presente invencidn basdndose nuevamente en la supuesta falta
Novedad y de Nivel Inventivo, frente a las eﬁseﬁanzas de los mismos
documentos citados en el Concepto Técnico No. 1741. En vista de lo
que establece la Resolucién Impugnada, se puede apreclar que a
pesar de las diferencias técnicas existentes entre la presente
invencién y las ensefianzas de cada una de las referencias
citadas, no se le ha dado la suficiente importancia a los
argumentos técnicos presentados por el solicitante que -

demuestran en forma suficiente la falta de ensefianzas, o sugerenclas
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dentro de los documentos citados por ese despacho, que le
permitieran a la persona versada en la materia pensar en emplear
dichos documentos para llegar a la materia objeto de las
reivindicaciones 1 a 32, y mucho menos existe indicacién alguna en
los documentos D1 a D3 que le permitan anticipar la solucién a los

problemas técnicos existentes y planteados en la solicitud negada.
{(2) Nov

En la Resolucién Impugnada, ese Despacho niega la patentabilidad de
las reivindicaclones 1 a 32 de la presente solicitud, estableciendo lo
siguiente: “Hecha la anterior precision, y teniendo en cuenta que el
objeto de la solicitud es proporcionar formas de dosificacién sélida
con liberacién controlada que contiene sales de un compuesto activo
que presentan diferentes perfiles de liberacién, se observa que es una
derivacion evidente del estado de la técnica, toda vez que los
documentos citados enseflan composiciones similares que tienen el
mismo propdsito.” y ademas de sefialar “De tal suerte, un experto
medio a partir del conocimiento general que él tiene en combinacién
con cualquiera de los documentos citados, obtendria las

composiciones que se pretenden proteger.”

La presente solicitud ha sido rechazada por alegada falta de novedad
frente a EP 0192909 (D1). Si bien este ‘documento no revela
ninguna combinacién de dos sales distintas de una misma sustancia
activa con distintas liberaciones in vitro de la sustancia actlva, ese
despacho ha considerado que lo divulgado en D1, o sea la mezcla
de dos resinas distintas en las cuales se encuentra absorbida
una misma sustancia actlva, seria equlvalente a Ila

combinacién de sales.

De acuerdo a Ilo anterior, la Resoluciébn Impugnada dice
textualmente: "... /a fijacién del principlo activo a las resinas del
documento EP 0192909 bajo una interaccion iénica es una sal y por lo
tanto se asume que tales complejos de resina-principlo activo son
diferentes sales de una misma sustancia activa que presentan
diferentes perfiles de disolucion, lo cual, destruye la novedad de las

reivindicaciones enunciadas."
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Sobre éste respecto, deseo llamar la atencién de ese despacho, al
hecho que una sal estd formada por la combinacién de un écido
Y una base en cantidades equimolares. En el caso de la invencién,
las dos sales pueden estar formadas por distintos acidos y una misma
base, o distintas bases y un mismo écido.

En el caso de los ejemplos contenidos en la descripcién, las sales
estdan formadas por una misma base, el tramadol, y dos acidos
distintos, el &cido clorhidrico y sacarina, o d&cido clorhidrico y
diclofenaco, o en el caso de la base prometacina, por un lado

clorhidrato de prometacina, y por otro teoclato de prometacina.

Las sales deben ser solubles en agua, conforme esta indicado en la
memoria descriptiva y en las relvindlcaciones y entre las solubilidades
de ambas sales debe haber una diferencia de al menos 2.

En el caso de las resinas de D1, no existe la equimolaridad de
ambos componentes de la sal y no hay una Interaccién &cido-

base. Este documento dice claramente en su pagina 2 que: "...resina
carboxilica usada es un hidrocololde..."” (resaltado fuera de texto)
y el prin¢iplo activo se flja sobre dicha resina, por absorcijén.
Para la resina sulfonato, el documento EP 0192909 dice que la fljacién
del principio activo puede variar de 30% a 70%, con lo cual deberia
ser comprensible gue esto no es poslble para una sal, en la que
siempre habrd una relacién estequlométrica entre &cido y
base. Ademds, D1 declara (pagina 2, lineas 26-28) que la resina
sulfonato es un polimero reticulado que contiene grupos sulfonato y
cuyo agente de reticulacién es el divinilbenceno. Las resinas

reticuladas son insolubles en agua, y por lo tantc no cumplen

con la condlicién impuesta en las relvindicaciones de que las

sales deben ser solubles en aqua, si blen con solubllidades
distintas.

Cabria preguntar {que es lo imprevisible en la presente invencién
frente al documento D1?; pues justamente el hecho de que al tratarse
de sales solubles, lo previsible es que en agua o en los liquidos

gastrointestinales se disoclen en sus lones, que tedricamente estarian
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disponibles por igual. El hecho de haber logrado que los mismos iones
de una misma base activa como el tramadol o la prometacina
estuvieran disponibles solamente en la proporcion de los dcidos con
los que estaban combinadas, atestigua lo imprevisible del resultado y

por lo tanto la novedad de la invencién.

Existen también otros motlvos por los cuales un desarrollo hecho
hace casl 20 anos en D1, se encuentre superado en ia actualidad.
De acuerdo a esto, el uso de resinas reticuladas en un
medicamento no estd exento de peligros, portiye debe
asegurarse una total ausencia de monémeros sin reticular y
reticulantes llbres. Ademas, es cuestlonable la reproducibilidad de
la reticulacién que influye sobre la capacidad de absorclon de la
sustancia activa, asi como la estabilidad de las resinas frente a

radiaciones actinicas y envejecimiento.

Sin embargo, los puntos anteriores serian factores relativamente
secundarios frente al error de confundir la absorcién en resinas
con una salificacién, conocimiento que una persona

medianamente versada en las clenclas quimicas tendria, para

diferenciar sin confuslén estos dos aspectos.

De acuerdo a lo anterlor, atentamente me permito manifestar a esa
Oficina que el documento EP 0192909 (D1) resulta irrelevante para
desvirtuar la novedad de la materia objeto de la presente Invencién.
Si bien es cierto que es un documento relacionado con el objeto de la
presente Invencién, tamblén es clerto que dicho documento no ensefia
en forma especifica las caracteristicas fundamentales que distinguen

las formas de adminlistraclén oral reivindicadas, esto es:

. Lograr un perfil de liberaclén total controlado gin el uso
de i a ;

. Obtener formas de adminlistraclén oral que contlenen al
menos dos sales de |a misma sustancia actlva; y

. Disminulr la complejidad de la formulacién, eludiendo

diversos problemas presentados hasta ahora.
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(3)

y mucho menos le sugieren a una persona versada en la materia, en
forma obvia o evidente, que la diferencia de solubilidad, de al menos
dos sales de la misma sustancia activa, permite obtener un perfil total
de liberacléon controlade de dicha sustancia activa, a partir de una
forma de administracién oral, tal como se revela en la presente
solicitud. Por lo tanto, de conformidad con lo anterlor es claro que fa
solicitud en estudio si resulta novedosa frente al documento D1 citado

por ese Despacho.

Con el fin de resaltar las ideas anteriores, es necesario dirigir la
atencién de ese Despacho al Manual Andino de Patentes, preparado
por la Secretaria General de la Comunidad Andina, que establece en
su acapite "Analisis de la Novedad" varios aspectos que pueden
ser Gtlles para entender que la presente invenclién se ajusta al
sentir de los palfses Andinos en lo que se relaclona con la
novedad de las invenclones. Dicho Manual establece que "Para

determinar la novedad de la invencion, ge debe comprobar si

n_antici i J acnlca

xplici fsticas nclales de

la_Invencién. El examen de novedad se efectia comparando
elemento por elemento de la invencion tal como estd definido por las
reivindicaciones con los del estado de la técnica™ (resaltado fuera de

texto).

Considerando los argumentos anteriores, es ahora més claro que
las formas de administracion oral, con liberacién total controlada de la
sustancia activa reivindicadas, si poseen la caracteristica de
Novedad frente a Ja argumentacién consignada en la Resolucién No.
29237, teniendo como base de la objecién el documento EP
0192909, que ensefia el uso de resinas poliméricas insolubles
en agua, para fijar la sustancla actlva y obtener el efecto de

liberacién prolongada.

Nivel Inventivo

Por otra parte, la misma Resolucién impugnada no reconoce el Nivel

Inventivo de la materia objeto de la presente solicitud, afirmando en

! comuniDAD ANDINA, Secretaria General, "Manual Andino de Patentes”, Junio de 2004, Lima, Pend, Pgina 65.
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forma completamente equlvocada, que las formas de administracion
oral reivindicadas, se derivan en forma obvia o evidente a partir del
conocimiento del estado de la técnica (EP 0192909 (D1), EP
0065123 (D2), y WO 9405277 (D3)).

Al respecto, es necesario tener en cuenta que el documento D1
describe el uso simultineo de dos resinas, insolubles en agua,
como matriz de fijacién de la sustancla actlva, por ende, el
hecho que hace evidente que D1 no puede afectar el nivel Inventivo
de la presente solicitud es que ésta, no utiliza ningln tipo de matriz
retardante para obtener el efecto de liberacién total controlado de la
sustancia activa, ademas, estas resinas adolecen de diferentes
inconvenlentes por ejemplo: falta de homogeneldad y poca

estabilidad a la luz entre otras.

De otra parte, el documento D2 tampoco puede constitulrse como un
grupo de ensefianzas relevantes para objetar el nivel inventivo de las
formas de administracion reivindicadas, toda vez que sus contenldos
se refieren a composiciones que contienen sales de dificll
solubilidad de un antibiético aminoglicésldo, especialmente los
flavanoide-fosfatos, destinados en particular a la aplicacién local, por
ejemplo en huesos infectados. En el documento D2 NO hay ninguna
informacién sobre dos sales de distinta solubilidad y de aplicacion
oral, ni siquiera de los antibiéticos aminoglicosidicos, y menos aun, de

los analgésicos y neurolépticos que propone la presente invencion.

Por su parte, el documento D3 se limita a describir tabletas
combinadas de naproxen libre y de naproxen con liberacién
retardada, pero para que hublese alguna similitud con la presente
invencién, tendria que haber propuesto la salificacion del &cido
naproxen con dos bases distintas. Aun haciendo el esfuerzo
intelectual de suponer que el hidrégeno del dcido naproxen y el sodio
del naproxen sddico fueran las dos bases distintas, ni siquiera esto
podria dar lugar a la invencién, porque en (ugar de estar mezclados
se los propone separados en capas distintas de una misma tableta y
con agregado de retardantes. En cambio en la presente invenciéon no

solamente no es necesario formular tabletas con capas separadas
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sino que en principio ni slquiera es necesarlo usar retardantes,
porque el solo hecho de tener dos sales de distinta solubilidad y
distinta liberacién ya establece un retardo, independientemente de
cualquier retardo adicional que quisiera introducirse. Es decir que las
ensenanzas consignadas en el documento D3 no son relevantes para
afectar el Nivel Inventivo de las formas de administracién oral

relvindicadas en la presente invencién.

En vista de lo anterior, resulta completamente claro que ninguno de
los documentos D1, D2 y D3 le puede indicar o al menos sugerir a
una persona medianamente versada en |a materia, que la
combinacion de al menos dos sales de la misma sustancia activa,
permitird obtener un perfil de liberacion total controlado de la
sustancia activa utilizada, considerando que la presente Invenclon
resuelve un problema técnico especifico, para lo cual suministra
formas de administracién oral con liberaciéon total controlada. En
efecto, mediante un gran trabajo de investigacién, el sollcitante de la
presente invencién ha llegado a disefiar una nueva forma de
administracién en la cual se utilizan al menos dos sales del mismo
componente activo, teniendo en cuenta que sean solubles en agua,
generando un perfil de liberacion total controlado de dicha sustancia
activa, donde dicho perfil de liberacién controlado, se logra si utilizar

ningln tipo de matriz retardante.

Vale la pena llamar la atencién de ese Despacho al hecho de que no
se trata de colocar una sustancia actlva y/o una de sus sales (sean o
no solubles en agua) y acoplarla a una matriz retardante, por el
contrario el mérito de la presente invencién reside en lograr una
forma de administracién oral con perfil de liberacion total controlado,
que contlene al menos dos sales de la sustancia activa mezcladas de
acuerdo_ a su solubilidad en agua y sin acoplarlas a una matriz
retardante. Este hecho hace que la presente invencién constituya un
verdadero aporte al estado de la técnica, y realza el NIVEL
INVENT.I:VO de las formas de administracién oral que son objeto de

la presente invencién.

El sefior Examinador desvirtia el nivel inventivo de la presente

invencién argumentando que "... especialmente EP 0065123, en
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combinacion con las ensefianzas de W09405277, ...”, -ahora bien, en
el caso hipotético de que se realizara .Ia combinacién de los
documentos citados D2 y D3, es claro que dicha combinacién
tampoco lievaria a la personé versada en la materia a obtener de
manera evidente las formas de administracién especificas
relvindicadas en la presente invencién. En efecto, la persona versada
en la materia que decidlera hacer uso de las ensefianzas de los
documentos D2 y D3 no contaria con las herramlentas técnicas
suficientes para superar el problema de obtener un perfll de
Iiberacién total controlado sin utilizar una matriz retardante,
mientras que las ensefianzas reveladas en la presenta invencién si

superan el problema planteado.

En consecuencia, los argumentos expuestos anteriormente
demuestran, de manera contundente, que nada dentro de las
ensefianzas {combinadas o por si mismas) de los documentos citados
D1, D2 o D3, constituye una motivacién o indicacién que guie a la
persona versada en la materia en forma obvia o evidente a las formas
de administracién oral de la presente solicitud, toda vez que ninguno
de dichos documentos ensefia de manera especifica todas las
caracteristicas propias de la presente invenclon, mencionadas a lo

largo de este escrito.

Ahora blen, con el fin de corraborar en el nivel inventivo de la solicitud
en estudio, me permito dirigir nuevamente la atencidon de ese
despacho al hecho que el Manual Andino de Patentes también se
pronuncia con respecto a los Indiclos que permiten establecer la
presencia de altura Inventiva de una solicitud de patente.

Especificamente, en dicho Manual se establece lo siguiente:
“10.4 Indiclos de la existencia de nivel inventivo

En la practica det examen de fondo se puede utilizar una serie de
indicios para identificar la existencia de nivel inventivo, tales como:

] el caracter inesperado del resultado;

] el hecho de haber superado un prejuicio técnico anterior;

. la sorprendente sencillez de la solucién propuesta;

. el hecho de haber superado dificultades técnicas reales;

8
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. la originalidad de la solucién, que se aparta del camino
conocido y abre una nueva via; y

. el hecho de que la Invenclén responda a una necesidad ya
antilgua, permanente y adn Insatisfecha"! (resaltado fuera

de texto).

Tal como se ha expuesto en el presente escrito, el estado de la
técnica ensefiaba composiciones de liberaclén controlada de una
sustancia activa, acoplada a matrices retardantes, haciendo de este

un proceso complejo.

La presente solicitud resulta sorprendente ya que a pesar de su
sencillez, logra evitar acoplar a una matriz retardante, las diferentes
sales de una misma sustancla activa. En este orden de ideas, el uso
de al menos dos sales de la misma sustancia activa y de su diferencla
de solubilidad en agua (para lograr una forma de administracién oral
con un perfil de liberacion total controlado), demuestra una soluclén
original al problema técnico y da respuesta a la necesidad
insatisfecha, cual es la de obtener dicho perfll con formas de
administracion oral menos complejas, inestables y dafilnas para el

organismo.
(5) sibn i |

Como una prueba mas del indicio de patentabilidad de la solicitud
denegada, me permito presentar copia del analisis de patentabilidad
realizado por la Oficina Peruana de Patentes, mediante el cual se
concedieron las reivindicaciones 7 — 32, correspondiente a la presente
invencién presentada en Colombia. Sobre este punto, es importante
recordar que la Oficina Peruana de Patentes hace parte de la
Comunidad Andina, y por lo tanto comparte la misma legislaclén
sobre Propledad Intelectual que la Superintendencla de Industria y

Comercio (Decisién 486).

! Ibid, p. 81
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(6) Conclusién

De acuerdo con los argumentos expuestos anteriormente, se ha
demostrado en forma irrefutable que las formas de administracidn
oral de la presente invencion son completamente Novedosas e
Inventivas sobre las ensefianzas de los documentos cltados como
referencia D1, D2 y D3, toda vez que dichas referencias fallan en
mostrar o sugerir a la persona versada en la materla la posibilidad de
modificar las formulaclones alli reveladas para llegar a obtener los
resultados deseados y descritos por la presente invencién. En este
sentido, las referenclas citadas tampoco le sugieren a la persona
versada en la materia caracteristicas especificas que le permitan
disefiar las formas de administracion especificas reivindicadas en la

presente invencién.

Aln mas, la capacidad Inventlva que involucra 1a presente invencién
gira en torno precisamente al hecho de suministrar nuevas soluclones
alternativas a los productos convencionales de liberacidon controlada
del ingrediente activo, en este caso una novedosa forma de
administracién oral que presenta grandes ventajas al no incorporar
una matriz retardante, de esta manera el solicitante logra superar los
problemas técnicos existentes cuando se incorporan dichas matrices
retardantes a dlversas formas de administracién oral cominmente

utilizados, y proporciona una novedosa alternativa.

3. En vista de lo anterior, atentamente solicitd a esa Oficina considerar los
argumentos expuestos anteriormente, y revocar la Resolucién impugnada
No. 29237 para conceder el privilegio de patente solicitado.

4. Anexo me permito presentar copia simple de la Resolucion No. 001100-
2006/0IN-INDECOPI, emitida por el INDECOPI del Pert.

5. La SUSTITUCION del poder a ml conferido para asuntos relativos a la

propiedad industrial de la sociedad peticionaria, fue presentado a ese Despacho

con mi memorial de 31 de Agosto de 2004,
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6. Mi direccién es Calle 72 No. 5-83, Piso 69., Bogota D.C., Colombia.

Del Sefior Superintendente,
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REPUBLICA DEL PERU ‘ -

EXPEDIENTE N° 000883-2000/0IN

RESOLUCIONN®  001100-2006/0IN-INDECOP!

Lima, 29 de setiembre de 2006

&

Medlante expediente N%.000883-2000/0IN, Iniciado el 29
de agosto de 2000, con pricridades de fechas 18 de mayo de 2000 y 31 de agesto ds
1099, GRUNENTHAL GMBH de Alemsnia, solicita patente de invencién para "FORMAS
DE ADMINISTRACION ORAL CON LIBERACION TOTAL CONTROLADA DE
SUSTANCIA ACTIVA, ENCONTRANDOSE UNA MISMA SUSTANGIA ACTIVA EN
FORMA DE AL MENOS DOS SALES DISTINTAS .QUE EN LA FORMA OE
ADMINISTRACION SE ENCUENTRAN EN ESTADO SCOLIDO Y QUE PRESENTAN
DIFERENTE LIBERACION IN VITRQO DE LA SUSTANCIA ACTIVA", CLP.7 AB1K
31/485; ABTK 31/135; AO1P 25/00, cuyos inventoras son JOMANNES HEINRICH
ANTONIUS BARTHOLOMAUS y IRIS ZIEGLER.

1. ANALISIS
1.1. Legislaclén pegtinente

e

De conformidad con ls.dispuesto por el afticulo 14 de a
Decisidon 486 de la Comisidn de la Comunidad Anding, los’ Palses Miembros otorgardn
patentes para les invenciones, sean da producto o de procedimientd, en todos los
campos de la tecnologla, slempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean
suscaplibles de aplicacidn industrial.

_ El articulo 30 de la Decisién -485 establece que las
reivindicaciones definirdn la materia que 3e desea proteger mediante la patente. Deben
ser clares y concisas y eatar antaramente sustentaday-por la descripcién.

El articulo 46 de Ia Declsion 486 de la Comisién de la

Comunidad Andina establece que si la oficina nacional compalenta encontrara que la
invencidn no es patentable o que no cumple con alguno de 1o0s requisitos establecidos en
esta-Decisidn para 18 ‘concesidn de la-palente, lo notificard al solicitants. Este deberd
responder & la notificacién dentre del plazo de sesenta diss contados a partir de ta fecha
de nofificacitn. En ol segundo parrafo ce dispone que cuahdo Ia oficina nacional
competente estimara que ello ®8 nacesario para los fines dal examen de patentabllidadq,
podra notificar al solictante dos ¢ inde veces conforme al pdrrafo precedents, mientras
qQue en ¢l tercer parrafo de este arliculo se establece que sl el solicitante no respondiera a
la notificacién dentro del plazo seMaiads, o sl a pesar da I respuesta subsistieran los
impedimentos para la concesldn, ia oficina nadiona! competente denagers la patente.

Lo Finaimente, el erlculo 48 de la Decisién 488 estableca
que si el examen definitivo fuere fuvorable, se otorgars el titulo de la patente, Si fuere

* parcialmente favoreble, se otorgard ei titulo scismente para lag reivindicaciones
sceptadas. Sl fuere desfavorable se denagerd. - '

L N .
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1.2. Examean de patentabliidad

Mediante Informe Técnice BGG 006-2004 que corre de
fojas 252 a 285 del expediente, se analizé el pliepo de 33 reivindicaciones originaimente
pregentado, concluyendo que: .
- La reivindicacién 2 no cumple con el requisito de coneisidn del artlculo 30 de Ia

Decision 488, debido a qua por su contenldo es repalitiva de la reivindicacion 1. _

- Las raivindicaciones 1y 3 a 7 no cumplen ¢on el requisito de novadad establecido en el
artleuio 16 de la Decision 486 al Involucrar el mismo objetivo que las solicitudes de
patente nacionales 000871-2000/0IN y 000872-2000/0IN y no es permitido
otorgar dos patentes para la misma invencidn, por o que el solicitante deberis
argumentar al respecto. : ‘

— Las relvindicacionas 8 a 33 no cumplen con el requisito de nivel inventivo establecide
on el articulo 18 de la Decislon 486. Se axplica al respacto que el documento D1:
US 4,817,283, publicada el 14 de octubre de 1986 & EP 0065123 con tituio “Seles de
flavonoide fosfato de antibidticos aminoglicdsides”, proporciona una formulacidn slida
que comprende una sal ligaramente soluble de hesperidine sulfato de antibidtico
aminoglucdsito y una de sus sales solubles; &) documento D2: patente US 4,780,322,
publicads ef 25 de ootubre de 1888 & EP 0152299, con titulo *Método de produccién de
formes de liberacién lenta” describe composiciones sélidas que comprenden un
analgésico no sslificado como morfina o derivados de morfina empleando
simultdnaamente dos resinas de cardcter anidhico, y D3: WO 94/05277, publicada el 17
da marzo de 1804, con titulo "Tabletas multicapa de liberaclén controtada conteniendo
naproxenc y naproxenc sédico’, describe una formulaclén sélida mullicapa de
naproxeno ¢éfido y naproxeno 4cido; por lo que en vista da los documentos citados
como estado de la técnica resulta obvio ef emplec de un princlpio activo bajo dos
formas de diferente’ solubliidad, razén por ia' cual se soliché proveer informacion
necesaria que damusstre las vertajas de las formas famacéuticas de las
reivindicaclones 8 a 32 con respecto al estado da la téenica,

4

Mediante escrito de létha 28 de setiembre de 2004, el
solicitante presantd un nueve pliego de 32 relvindlcaciones. Dicho escrito fue analizado
mediante informe 1écnico BGG 008-2004/A, que corre de fojas 315 a 321 del expedients,
an el due se concluye que: E S

@

- Las reivindicaciones 1 @ 6 no cumplen con & requisto de riovedad establecido en el
articulo 16 de la Decision 4686 a) Involucrar 8! mismo objetlvo que la reivindicacién
24 de'la solicitud da patente nacional D00E72-2000/0IN, reiterando la opinidn del
informe Técnico. BGG 008-2004, dade que ambas invélucran formas de
administracidn de -liberacién controlade debido & un' revestimients fetardante, y
contienen af menos dos sales de diferente solubifidad en agua.  *~

- Las refvindicaclones 7 a 32 cumplen con los réquisitus de novedad (articuio 16). nivel
inventivo (artfouls 18) y aplicacién industrial (articulo 19) -establecidos &n la Decigion’
488, sugiriéndose se radacte |a reivindicacion 7 como independiante. ' '

2800 N SQA FSWS
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Mediante escrite de fecha. 25 de jullo de 2005 el
solicitante presentd argumeantos respaoto & 1a novadad de Ja reivindicacion 1 Yy una nueva
reivindicaclén 17 y mediante escrito de fecha D4 dé agosto de 2005 el solicilante presentd
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nuavo pliego de 32 reivindlcaciones. Dichos escritos fueron analizades medianie informe
técnico BGG 006-2004/b, que corre de fojas 356 a 363 del expediente, en el que sa
concluye qus:

- Las relvindicaciones 1 a 8 y 17 no cumplen con los regiiisitos de claridad y sustento
en la deecripeitn ostablacidos en el articulo 3C de la Decisidn 466. Explica que los
sjemplos presentados estdn referidos Uinicamente a composiciones que contlenen
seles de tramadol y prometacina, mientras que en la reivindicaclén 1 se emplea of
tdrmino “sustancia actlva® que incluye una amplia variedad de opciones y nou se
congidera una generalizacién razenable de lo ejemplificado, en consecuencia a& muy
general y carace de sustento en la deseripcion, objecion que también afecta a las
relvindicaciones dependientes 2a 6y 17.

- Las reivindicaclones 7 a 16 v 18 a 32 cumplen con fos requisitos de novedad (articulo
18) , nivel inventivo {articulo 18) y aplicaclén industrial (articulo 10) establecidos en la
Declslion 486, entendidndose que fa reivindicacidn 7 sea redactada come
indepandiants y que las relvindicaciones B @ 16 y 48 a 32 ne guardan relacién con la
reivindicacionas 1 a 6. _ .

Mediante escrito de fecha 12 de junio de 2006, e
sollcitante prosentd argumentos con respecto a ta falla de sustento an-la descripelén de
lag reivindicaclones 1 a 6, gs| como una nueva pagina 8 del pliege de 32 reivindicaciones
prasentado madiante escrito de fecha 04 de agosto de 2005. Argumenta que sl bien ios
ejemplos se refieren a sales de tremado! y prometdcina, el solo hecho da haber
ejemplificade Jos sustancias tan disimiles, tanto en su estructura quimica como en su
efacto clinico, demuastra que 6! Invento se refiere a algo mds que & dos compuesios
farmacéuticos determinados, siendo el principio subyacente a la invencién al tratamiento
de libaracién de una sustancia cualquiera, basdndose solamenta en sus caracteristicas
lisicas de soiubilidat y no en su estructura quimica, al ser la-primera vez que se propone
resolver el problema del retardo de (baracitn- de una sustancia a base de su
caracteristica flsica de solubilidad, concluye-que todo experto profesional puede, en base
8 lo deserilo en la mamorla descriptiva de la solicitud, nombrar y elagir dos o mas sales
de une sustancia determinada que tengan diferentes solublidadas en ‘agua, pere nadie

he propuesto sniariormente traduclr- esto en-una aplicacién indusirial como la que

propone la solicitud. - o -

B
o : Dichos escritos -fueron--analizados “Tnediante informe
técnico BGG 008-2004/c, que corre de fojas 376 a 384 del expediente, en el Qque &
conCiuye que; . _ - . S

e

- Se mantiene Ja opinidn que las reivindicaciones 1 a 6 se encuentran afectadas por e
articulo 39 de la Decision 486 al carecar de sustento en lg descripcién. Sobre los
argumentos presentados se establece que aunque la prometacina y el ramadol sean
dos sustencias tan disimiles, tanto en su estruclura quimica como en su efacto clinico,
Bin embargo la redaceidn de |a reivindicacion 4 implica una posibilidad " fan amplia y

* varlada de principios activos qua no es posible considerar que todas las opclones que
caan‘dentro del térming "sustancia activa™ sean capacea de gumplir eoni-el objelivo de
la Invencion, es decir, la libaracion controlada de und ‘suistancia baséngose solaménte

en sus caracteristicas fisicas de solubllidad duranle un perlodo de'tiempo prolangado, '

dado que las propisdades de solubilidad de algunos principios activas salificados no
cumplen con Jas caracteristicas de solublidad dessados para dar lugar a una
coricentracidn minima requerida -para -ejercer &l efecto esperado, como medlos de

L . " - =y : .- v .
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diagnéstico, vitaminas, sntibiéticos, harmonas, efc. lo que significa que s es
importanie tener en c¢uenta la estruciura quimice dei compuesto asi como la sal
elagida para la formulacion, '

Con respecto al compuesto Tramadol considerado en |a relvindicacion 6, si bien estd
sustentado en loa ejemplos, se ancuentra redectado junto con otros principios aclivos
que no se encuentran sustentados en la descripeion. Por.lo tanto, se considera que
las relvindicacionee 2 a 6 que son dependiantes de la reivindicacion 1 también
carecen de systento an la descripcion.

- Las reivindicacionss 7 a 32 cumplen con el requisito d& novedad (articulo 18), nivel

inventive (articulo 18) y aplicaclén Industrial (articulo 18) establecldo en la Decisién
486, conslderando a Ia reivindicasién 7 como reivindicacion independiente y que las
reivindicaciones 8 a 32 no guardan falacién con las relvindicaciones 1 a 6.

Por lo anteriormenta expiiesto, mediante proveido de
facha 31 de julic de 2006, se pasd el expediente a resolver, debiendo precisarse al
solicitante que de conformidad con o establecido por el segundo parrafo del articulo 45
de 1a Decisidn 486, es facultad de ta Oficina de Invencionas el notificar el (ercer Informe
técnico antes de emitir resolucion. .

1.3 Conclusién de) andlipls

. Atendlendo ai andlisis efectuado y a lo dispuesto por el
arliculo 48 da 1a Dacision 486 de Iz Comisién de la Comunidad Andina, en el presenie
caso corresponde conceder parclaimente la patente solichada pare las relvindicaciones
que cumplen con los requisitos de patentabilidad segun las conclusiones del informe
técnico BGG 008-2004/c.

Estando a lo expuesto, se ha podido establecer que la
invancitn soliciteda redne los requisitos establecidos en la Derisidn 486 de la Comisidn de
ta Comunidad Andina que aprusba el Régimen Comiin sobre Prapiedad indusirial, conforme
aparece en ol informe BGG 006-2004/c que corre de fojas 376 a 384, que considera que
las reivindicaciones 7 a 32 cumplen con ios requisilos de.catantabiiidad establecidos en
el articulo 14 de Ia Decisitn 486, con las consideraciones anterformente sefialadas,
deblendo denagarse las reivindicaciones 1 a § porno cumpiir con el requisito de sustento en
la descripcitn establecido en el articulo 30 de la Decisidén 486 de. la Comision de la
Comunidad Andina, .

. La presente resoluclén se emite.. en aplicacién de la
norma iegal antes mencionada y en uso de las facultades conferidas por 0s articulos 31 y
34 de la Ley de Organizacién y Funciongs det Instituto 'Nacional de Defense de la
Competencia y de la Protecclon de Ia Propiedad intelectual (INDECOP!) sancionada por
Dacreto Ley N° 26868. * .

2. RESOLUCION DE LA OF ICINA DE_ INVENCIONES Y_NUEYAS TEGNOLOGIAB

o OTORGAR, patente e invencién para "FORMAS DE
ADMINISTRACION ORAL CON LIBERACION TOTAL CONTROLADA DE SUSTANCIA
ACTIVA, ENCONTRANDOSE UNA MISMA SUSTANCIA ACTIVA EN FORMA DE AL
MENOS DOS SALE.S DISTINTAS QUE EN LA FORMA DE ADMINISTRACION SE
ENCUENTRAN EN ESTADO SOLIDQ Y QUE PRESENTAN DIFERENTE LIBERAGION
IN VITRC DE LA SUSTANCIA ACTIVA", £1.9.7 AB1K 31/485: AB1K 31/ 35; A81P 25/00,

Institito Naviona! e Defanse dz 'o Comperencia y de la Proveccién de la Propiedad lysedechun]
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a favor de GRUNENTHAL GMBH de Alemania por un plazo de veints (20) afos
contados desde ol 29 de sgosic de 2000, fecha de presentacion de la solicikud
aprobandose lag ravindicaciones 7 a 32 qua corren a fojas 342 343 371ydefoas 346 a

348 del axpadiente
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Exp. N° 00-64447

En respuesta al recurso de reposicion al concepto técnico N° 1652, se conceptua lo
siguiente:

1. Documentos estudiados:

Se tuvo en cuenta el recurso de reposicion presentado en los folios 272-282, e! capitulo
descriptivo de los folios 6-28 y el capitulo reivindicatorio presentado de los folios 260-268
2. bjeto de la invencién

Segun las reivindicaciones 1 a 32 de la presente solicitud, se refiere a formas sélidas de

administracién oral con liberacién controlada de una sustancia activa, caracterizadas
porque una misma sustancia activa se encuentra en forma de dos sales distintas y que

- presentan distintas liberaciones in Vitro de esta sustancia activa.

Clasificacién internacional de patentes A 61 K 9/28

3. Respuesta a los argumentos del solicitante

3.1. El sefior recurrente afirma lo siguiente “...a pesar de las diferencias técnicas
existentes entre la presents invencion y las ensefianzas de cada una de las referencias
citadas, no se le ha dado la suficiente importancia a los argumentos técnica presentados
por el solicitante...La presente solicitud ha sido rechazada por alegada falta de novedad
frente a EP 0192909...0 sea la mezcla de dos resinas distintas en las cuales se encuentra
absorbida una misma sustancia activa, seria equivalente a la combinacién de sales...una
sal estdA formada por la combinacibn de un acido y una base en cantidades
equimolares...En el caso de las resinas de D1 no existe equimolaridad...y no hay una
interaccion acido-base...(hay un)error de confundir la absorcién en resina con una
salificacion...es ahora mas claro que las formas de administracion oral...si poseen la
caracteristica de novedad...” (folios 272-2786)

Respecto a este punto, se le aclara al solicitante que la solicitud EP 0192909 se relaciona -

" con composiciones sélidas que contienen un principio activo que se libera de manera

diferencial de acuerdo a los polimeros a las cuales se fija. La fijacién de los principios
activos-polimeros se presenta bajo fuerza iénica; si bien en términos estrictos una sal es el
producto de una base y un acido, esta funcién también se ve reflejada en la anterioridad
citada, ya que la fijacion del principio activo a las resinas del documento EP 0182909 bajo
una interaccién i6nica es una sal y por lo tanto se asume que tales complejos resina-
principio activo son diferentes sales de una misma sustancia activa que presentan
diferentes perfiles de disolucién, afectando la novedad de la presente solicitud. Ademas
se mencionan en dichos documentos complejos de agentes neurolépticos, lo que ratifica la
falta de novedad de la presente solicitud.



)

3.2. El sefior recurrente afirma “...es necesario tener en cuenta que...D1 describe el uso
simultaneo de dos resinas...el documento D2...se refiere a composiciones que contienen
sales de dificil solubilidad...D3 se limita a describir tabletas combinadas de naproxen libre
y de naproxen con liberacién retardada....resulta completamente clara que ninguno de los
documentos...le puede indicar o al menos sugerir...que la combinacién de al menos dos
sales de la misma sustancia activa pemitira un perfil de liberacion total controlado...”
(folios 276-278)

En respuesta a los argumentos del solicitante, se le aclara que la solicitud EP 0192909 se
relaciona con composiciones sélidas que contienen un principio activo que se libera de
manera diferencial de acuerdo a los polimeros a las cuales se fija. Cabe anotar que los
principios activos se encuentran en forma de sal, de otra parte, la publicacion EP 0065123
se revela composiciones farmacéuticas en forma de capsulas que contienen dos tipos de
sales diferentes: una de facil disolucién y otra de dificil disolucion de antibidticos
aminoglucdsidos, y finalmente, la solicitud WO 9405277 describe formas farmacéuticas
con liberacién controlada que contienen naproxeno sddico y naproxeno, los cuales
presentan diferentes perfiles de disolucién. En el ejemplo 1 se ensefian las siguientes
composiciones:

- Un granulado de naproxeno sédico con PVP

- Ungranulado de acido libre de naproxeno con aimidén, lactosa, almidén glicolato,
PVP y estearato de magnesio

- Un granulado de naproxeno con etil celulosa, aceite de ricino.

Por {o tanto, se insiste en que EP 0192909 y EP 0065123 enserian que se puede modificar
la solubilidad de formas farmacéuticas de un mismo compuesto manejando la solubilidad

del principio activo mediante la formacién de sales o complejos, que es la solucién que se

propone con las composiciones que se pretenden proteger. Finalmente queda claro de las
ensefianzas de WO 9405277, que la (nica diferencia con las composiciones de la
presente solicitud es que alll se utiliza el compuesto en forma libre en una de sus partes
en lugar de sal, en conclusién llegar a las composiciones que se reivindican no implica un
esfuerzo intelectual adicional que permita reconocer el nivel inventivo de dichas
composiciones.

3.3. El senor recurrente asegura “...en caso hipotético de que se realizara la combinacién
de...D2 y D3, es claro que...tampoco llevaria...a obtener de manera evidente las formas
de...la presente solicitud..."(folios 278-279)

En respuesta a los argumentos del solicitante, se-aclara que teniendo en cuenta que WO
9405277 enseia practicamente las mismas composiciones que se reivindican con la Gnica
diferencia de que se utiliza una forma libre de principio activo, es obvio para una persona
versada en la materia utilizar las ensenanzas de EP0065123 que utiliza dos sales
diferentes del mismo principio activo, y llegar de manera evidente a las composiciones que
se pretenden proteger.

3.4. El sefior recurrente contindia argumentando “...se puede utilizar una serie de indicios
para identificar la existencia de nivel inventivo...la sorprendente sencillez de la solucién
propuesta; el hecho de haber superado dificultades técnicas reales...La presente solicitud
resuita sorprendente, ya que a pesar de su sencillez, logra acoplar en una matriz
retardante, las diferentes sales de una misma sustancia activa...” (folios 279-280)

Se le aclara al solicitante que, como se ha ido demostrando, la combinacién del estado de
la técnica, especialmente WO 9405277 y EP 0065123, ya ensefiaba como acoplardentro
de una matriz retardante sales de una misma sustancia.



h .

3.5. El sefior recurrente se refiere a una concesién peruana (folios 280-283-287)

!

zﬁf:

Si bien se dice que el contenido las reivindicaciones 7-32 de la patente peruana es igual a
el contenido de la solicitud colombiana, no es coherente tal argumento puesto que el
capltulo reivindicatorio de la presente solicitud consta de 32 reivindicaciones, es deciren e}
Perl se concedieron 26 reivindicaciones y acd se reclama el privilegio para 32
reivindicaciones, ademas no hay manera de saber la materia técnica que fue concedida
por parte del INDECOPI para asegurar que la materia es exactamente la misma.

Teniendo en cuenta los argumentos arriba explicados:

- Se ratifica que el contenido de las reivindicaciones 1-32 (folios 260-68) de la presente
solicitud carecen de novedad y nivel inventivo, y se recomienda NEGAR el privilegio
solicitado para dichas reivindicaciones.

CONCEPTO TECNICO
NuUumero 0050

Jefe de la Divisién Nuevas
creaciones

EXAMINADOR TECNICO
Codigo 202024
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO /ﬁ

RADICACION: 0-64447 EDICTO No. 4850

LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC
HACE SABER:

Que esta Superintendencia profirid Resoluclén No. 5765 de 28-FEB-2007. Que el contenido de Ia parte resolutiva es como sigue: El
Superintendente de Industria y Comerclo.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisién contenida an la Resolucién 29237 dal
30 de octubre de 2006, por medic de la cual se negd una patente de Invencin.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente
resotucion a la doctora Alicia Lioreda Ricaurte, en su calidad de apoderada de
GRUNENTHAL GmbH, © a quien haga sus veces, entregindole copla de la misma,
advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno par encontrarse agolada la

via gubemativa.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotﬂ. D.C..alos '23 FB‘ m?
EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO, / /
f-d

)

resente’ EDICTO en lugar visible al piblico en la SUPERINTEND) INDUSTRIA Y
iled contados a partir de las 8:00 a.m. de hoy.

Para notificar a los interesados, se fila el/p
COMERCIO, por el término de (10) diez dias h

Secretaria General Ad-Hoc 16-MAR-2007
Secretaria General Ad-Hoc
EDICTO No. 4850

Este edicto se desfija hoy 30-MAR-2007 a las 4:30 p.m.

http://10.20.1.11/Documentos/ApEdictos/edictos.php?fecha=16-3-2007 &kini=80 15/03/2007



