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Re: P1.-GRUNENTHAL GmbH.-Solicitud de Patente de Invenclón_para 

"FORMAS DE ADMINISTRACIÔN ORAL CON LIBERACIÔN TOTAL 

CONTROLADA DE SUSTANCIA AcTIVA. ENCONTRANDOSE UNA 

MISMA SUSTANCIA ATIVA EN FORMA DE AL MENOS DOS 

SALES DISUNTAS OUE EN LA FORMA DE ADMINISTRACIÔN SE 

ENCUENTRAN EN ESTADO SÔLIDO V OLJE PRESENTAN 

DIFERENTE LIBERACIÔN IN VITRO DE LA SUSTAN CIA 

ACTIVA.-CIase A.61.-Expediente nÆmero 00-064.447.-

1. Yo, ALICIA LLOREDA RICAURTE, mayor, vecina de Østa ciudad, 

identificada con la cØdula de ciudadanla nümero 36.690.713 de UsaquØn, 

Representante Legal en Bogota para todos los asuntos relativos a la Propiedad 

Industrial de la sociedad GRUNENTHAI. GmbH, organizada y existente de 

conformidad con las leyes de Alemania y domiciliada en Aachen, Alemanla, 

atentamente maniliesto a usted que interpongo Recurso de Reposición contra  la 

Resolución No. 29237, dictada por el selior Superintendente de Industria y 

Comercio y notificada par Edicto fijado el 15 de Noviembre de 2006, mediante la 

cual se niega la patente solicitada para las ensefianzas reveladas en la presente 

invención. 

2. A continuación me permito fundamentar ml recurso en los siguientes 

hechos: 

(1) Medlante Resoiución No. 29237, Se niega la patentabilldad de la 

presente lnvención basØndose nuevamente en la supuesta faith 

Novedad y de Nivel Inventivo, frente a las enseIianzas de los mismos 

documentos citados en el Concepto TØcnico No. 1741. En vista de to 

que establece la Resolución Impugnada, se puede apreclar que a 

pesar de las diferencias tØcnicas existantes entre la presente 

Invención y las enseæanzas de cada una de las referencias 

citadas, no se le ha dado la suficiente importancla a los 

argumentos tØcnicos prasentados por el solicitante que 

demuestran en forma suficiente Ia falta de enseæanzas, o sugerencias 
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dentro de los documentos citados por ese despacho, que le 

permitleran a la persona versada en la materia pensar en emplear 

dichos documentos para Ilegar a la materla objeto de las 

relvindlcaciones 1 a 32, y mucho menos existe lndicaclón alguna en 

los documentos Dl a D3 que le permitan anticipar Pa sotución a los 

problemas tØcnicos existentes y planteados en la solicitud negada. 

(2) Novedad 

En Pa Resolución Impugnada, ese Despacho niega Pa patentabilidad de 

las relvindlcaciones 1 a 32 de la presente solicltud, estableciendo lo 

siguiente: "Hecha la anterior precision, y teniendo en cuenta que el 

objeta de ía soilcitud es proporcionar formas de dosiflcación so/ida 

fe con liberación contra/ada qua contiene sales de un compuesto activo 

que presentan diferentes perfi/es de liberación, se observa que as una 

derivaciOn evidente del estado de la tØcnica, toda vez que los 

documentos citados ensefian composiciones similares que tienen el 

mismo propOsito." y ademÆs de seæalar "De tal suerte, un experto 

medio a partir del conocimiento general que Øí tiene en combinación 

con cua/quiera de /05 documentos citados, obtendria las 

composiciones que se pretenden proteger." 

La presente solicitud ha sido rechazada por alegada falta de novedad 

frente a EP 0192909 (Dl). SI bien este documento no revela 

� ninguna combinaclón de dos sales distintas de una misma sustancia 

activa con distintas liberaciones In vitro de la sustancia activa, ese 

despacho ha considerado que lo divulgado en Dl, o sea la mezcla 

de dos resinas distintas en las cuales se encuentra absorbida 

una misma sustancia activa, serla equivalente a la 

combinación de sales. 

De acuerdo a lo anterior, Pa Resolución Impugnada dice 

textualmente: ’... la fijación del pr/nc/plo activo a las resinas del 

documento EP 0192909 bajo una interacción iónica es una sal y par Jo 

tanto se asume que tales complejos de resina-princlpio activo son 

diferentes sales de una misma sustancia activa que presentan 

diferentes pert//es de disolución, /0 cual, destruye Ia novedad de las 

reivindicaciones enunciadas." 
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Sobre Øste respecto, deseo Ilamar la atenclón de ese despacho, al 

hecho que una sal estÆ formada por Ia combiriación de un Æcido 

y una base en cantidades equimolares. En el caso de la invenclón, 

las dos sales pueden estar formadas por distintos Æcldos y una misma 

base, o distintas bases y un mismo Æcido. 

En el caso de los ejemplos contenidos en la descripclón, las sales 

estón formadas por una misma base, el tramadol, y dos Æcldos 

distintos, el 6cido clorhIdrico y sacarina, o Æcldo 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 estÆ indicado en la 

memoria descriptiva y en las reivindlcaciones y entre las solubilidades 

de ambas sales debe haber una diferencla de al menos 2. 

En el caso de las resinas de Dl., no existe -W enuimolaridad de 

ambos componentes de la sal y no ham una interacción Æcido-

base. Este documento dice claramente en su pÆglna 2 que: ". . .reslna 

carboxIlica usada as un hidrocololde...’ (resaltado fuera de texto) 

V el DrinciDlo activo se flia sobre dicha resina1 por absorción. 

Para Ia resina sulfonato, el documento EP 0192909 dice que la fljaclón 

del principio activo puede variar de 30% a 70%, con lo cual deberIa 

Sser comprensible pue esto no esposiblePara-una sal, en la que 

siempre habrÆ una relaclón estequlomØtrica entre Æcido y 

base. AdemÆs, Dl declara (pÆglna 2, lIneas 26-28) que la reslna 

sulfonato es un polImero reticulado que contiene grupos sulfonato y 

cuyo agente de reticulación es el divinilbenceno. Las resinas 

reticuladas son insolubles en aoua., y por lo tanto no cumplen 

con la condición impuesta en las reivindicaciones de qua las 

sales deben ser solubles an aqua, si bien con solubilidades 

distintas. 

Cabria preguntar Ique es lo Imprevisible en la presente invenclón 

frente al documento Dl?; pues Justamente el hecho de que al tratarse 

de sales solubles, 10 prevlsible es que en agua o en los lIquldos 

gastrointestinales se disoclen en sus lones, que teórlcamente estarlan 
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disponibles por igual. El hecho de haber logrado que los mismos lones 

de una misma base activa como el tramadol 0 la prometacina 

estuvieran disponibles solamente en la proporclôn de los Æcidos con 

los que estaban combinadas, atestigua 10 Imprevisible del resultado y 

por 10 tanto la novedad de la lnvención. 

Existen tamblØn otros motivos por los cuales un desarrollo hecho 

hace casi 20 aæos en Dl, se encuentre superado en la actualidad. 

De acuerdo a esto, el uso de resinas reticuladas en un 

medicamento no estÆ exento de peligros, porque dabs 

asegurarse una total ausencia de monómeros sin reticular y 

reticulantes libres. AdemÆs, es cuestionable la reproduclbilidad de 

la reticulación que influye sabre la capacidad de absorción de la 

sustancia activa, asI coma la estabilldad de las resinas frente a 

radiaciones actInicas y envejeci miento. 

Sin embargo, los puntos anteriores serian factores relativamente 

secundarios frente al error de confundir Ia absorción en resinas 

con una sallficación, conocimiento que una persona 

medianamente versada en las ciencias qulmicas tendrIa, para 

diferenciar sin confusion estos dos aspectos. 

De acuerdo a lo anterior, atentamente me permito manifestar a esa 

Oficina que el documento EP 0192909 (Dl) resulta Irrelevante para 

� desvirtuar  la novedad de la materia objeto de la presente invención. 

Si bien es cierto que es un documento relacionado con el objeto de la 

presente invenclón, tambiØn es cierto qua dicho documento no enseæa 

en forma especIfica las caracterIsticas fundamentales que distinguen 

las formas de administraclón oral reivindicadas, esto es: 

� Lograr un perfil de liberaclón total controlado sin el usa 

de matrices dejjjación retardantes 

� Obtener formas de administraciOn oral que contienen al 

mengs dos sales de Ia misma sustancla activa; y 

� Disminuir la complejidad de la formulaciOn, eludlendo 

diversos problemas presentados hasta ahora. 
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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 pertH total 

de liberaclón controlado de dicha sustancia activa, a partir de una 

forma de administraclón oral, tal como se revela en la presente 

solicitud. Por 10 tanto, de conformidad COfl 10 anterior es clara que la 

solicitud en estudlo SI resulta novedosa frente al documento Dl citado 

por ese Despacho. 

Con el fin de resaltar las ideas anterlores, es necesarlo dirigir la 

atención de ese Despacho al Manual Andino de Patentes, preparado 

por la Secretarla General de la Comunidad Andina, que establece en 

su acÆpite nAndlisis de la Novedad" varlos aspectos que pueden 

� ser ütiles para entender que la presente invención se ajusta all 

sentir de los palses Andinos on lo que se relaciona con la 

novedad de las invenciones. Dicho Manual establece que "Para 

determinar ía novedaci de la invención, se debe comprobar si 

exlsten anticipaclones del estado de la tØcnlca cue conten can 

expilcitamente Was las caracjieristicas tØcnlcas esenclales de 

la invenclón. El examen c/c novedad se efectOa comparando 

elementQpor elemento de la invención tal coma estØ definido par las 

reivindicaciones con los del estado de ía tØcnica"1 (resaltado fuera de 

texto). 

� Considerando los argumentos antenores, es ahora mils claro que 

las formas de admlnistración oral, con liberaclón total controlada de la 

sustancia activa relvindicadas, si poseen la caracteristica de 

Novedad frente a la argumentaclón consignada en la Resolución No. 

29237, tenlendo como base de la objeción et documento EP 

0192909, que ensefla ci uso de resinas poilmØricas insolubies 

on agua, para f.jar Pa sustancia activa y obtener el efecto de 

Iiberación prolongada. 

(3) Nivel Inventivo 

Par otra parte, la misma Resolución Impugnada no reconoce el Nivel 

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

COMUNIDAD ANDINA, Secretarla General, "Manual Andino de Patentee", Jun10 de 2004, Lima, Peri, PÆglna 65. 
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forma completamente equivocada, que las formas de administración 

oral reMndicadas, se derivan en forma obvla o evidente a partir del 

conocimiento del estado de la tØcnica (EP 0192909 (Dl), EP 

0065123 (D2), y WO 9405277 (D3)). 

Al respecto, es necesario tener en cuenta que el documento Dl 

describe el uso slmultÆneo de dos resinas, Insolubles en aqua, 

como matrlz de fiJaclón de Ia sustancla activa, por ende, el 

hecho que hace evidente que Dl no puede afectar el nivel Inventivo 

de la presente soilcitud es que Østa, no utiliza ningün tipo de matriz 

retardante para obtener el efecto de liberación total controlado de la 

sustancia activa, ademÆs, estas resinas adolecen de diferentes 

Inconvenlentes por ejemplo: falta de homogeneldad y poca 

estabilidad a la Iuz entre otras. 

De otra parte, el documento D2 tampoco puede constituirse como Un 

grupo de enseæanzas relevantes para objetar el nivel inventivo de las 

formas de admlnistración reivindicadas, toda vez que sus contenidos 

se refieren a composiclones que contienen sales de dificil 

solubilidad de un antibiótico amlnoglicósido, especialmente los 

flavanoide-fosfatos, destinados en particular a la aplicación local, por 

ejemplo en huesos infectados. En el documento D2 Q .y ninguna 

información sobre dos sales de distinta solubilidad y de aplicación 

oral, ni siquiera de los antlblóticos aminoglicosidicos, y menos aun, de 

los analgsIcos y neurolØpticos que propone la presente invención. 

Por su parte, el documento D3 se limita a describir tabletas 

combinadas de naproxen libre y de naproxen con liberación 

retardada, pero para que hubiese alguna similitud con la presente 

invención, tendria que haber propuesto la saliflcación del Æcido 

naproxen con dos bases distintas. Aun haciendo el esfuerzo 

intelectual de suponer que el hldrógeno del Æcido naproxen y el sodlo 

del naproxen sódlco fueran las dos bases distintas, ni siquiera esto 

podrIa dar Iugar a la Invención, porque en lugar de estar mezclados 

se los propone separados en capas distintas de una misma tableta y 

con agregado de retardantes. En cambio en la presente invención no 

solamente no es necesarlo formular tabletas con capas separadas 
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5mb que en principlo ni siqulera es necesarlo usar retardantes, 

porque el solo hecho de tener dos sales de distinta solubilidad y 

distinta liberaclón ya establece un retardo, Independlentemente de 

cualquier retardo adiclonal que qulsiera introducirse. Es decir que las 

enseæanzas consignadas en el documento D3 no son relevantes para 

afectar el Nivel Inventivo de las formas de administraclón oral 

reivindicadas en la presente invenclón. 

En vista de lo anterior, resulta completamente claro que ninguno de 

los documentos Dl, D2 y D3 le puede indlcar o al menos sugerir a 

una persona medianamente versada en la materia, que la 

comblnación de al menos dos sales de la misma sustancia activa, 

permltirÆ obtener un perfil de liberación total controlado de la 

Isustancia activa utilizada, considerando que Pa presente 

resuelve un problema tØcnico especIfico, para Ia cual suministra 

formas de admlnistración oral con llberaclón total controlada. En 

efecto, medlante un gran trabajo de mnvestigaclón, el solicitante de la 

presente invención ha Ilegado a dlseæar una nueva forma de 

admlnistraclón 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 liberaclón total controlado de dicha sustancia 

activa, donde dicho perfil de tiberaclón controlado, se logra si utilizar 

nlngón tipo de matriz retardantŁ. 

� Vale la pena Ilamar la atención de ese Despacho at hecho de que no 

se trata de colocar una sustancia activa y/o una de sus sates (sean o 

no solubles en agua) y acoptara a una matriz retardante, por el 

contrarlo el mØrito de la presente Invención reside en tograr una 

forma de admlnistraclÆn oral con perfil de llberación total controlado, 

que contiene 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 invención constituya un 

verdadero aporte al estado de la tØcnica, y realza el NIVEL 

INVENTIVO de las formas de admlnlstración oral que son objeto de 

la presente lnvención. 

(4) El seæor Examinador desvirtüa el nivel inventivo de la presente 

invención argumentando que especialmente EP 0065123, en 
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combinación con las enseIanzas de W09405277, ...", ahora bien, en 

el caso hipotØtico de que se realizara la combinacicSn de los 

documentos citados D2 y D3, es clara que dicha combinación 

rampoco Ilevaria a la persona versada en la materia a obtener de 

manera evidente las formas de admlnlstración especificas 

reivindicadas en la presente lnvención. En efecto, la persona versada 

en la materia que decldiera hacer usa de las enseæanzas de los 

documentos D2 y D3 no contarIa con las herramientas tØcnlcas 

suficientes para superar el problema de obtener un pertH de 

liberaclón total controlado sin utilizar una matriz retardante, 

mientras que las enseæanzas reveladas en la presenta lnvención si 

superan el problema planteado. 

is 

En consecuencia, los argumentos expuestos anteriormente 

demuestran, de manera contundente, que nada dentro de las 

enseiianzas (combinadas o par Si mismas) de los documentos citados 

Dl, D2 o D3, constltuye una motivación o indicación que guIe a la 

persona versada en la materia en forma obvia o evidente a las formas 

de administración oral de la presente solicitud, toda vez que ninguno 

de dichos documentos enseæa de manera especIfica todas las 

caracterIsticas propias de la presente lnvenclón, mencionadas a Ia 

largo de este escrito. 

Ahora bien, con el fin de corroborar en el nivel inventivo de la solicitud 

. en estudlo, me permito diriglr nuevamente la atenclón  de ese 

despacho al hecho que el Manual Andino de Patentes tamblØn se 

pronuncia con respecto a los Indicios que permiten establecer la 

presencia de altura inventiva de una solicitud de patente. 

EspecIficamente, en dicho Manual se establece lo siguiente: 

"10,4 Indicios de la existencia de nivel inventivo 

En la prÆctica del examen de fondo Se puede utilizar una serie de 

indicios para identificar la existencia de nivel Inventivo, tales coma: 

� el carÆcter inesperado del resultado; 

� el hecho de haber superado un prejuicio tØcnico anterior;  �

la sorprendente sencillez de la solución propuesta; 

� ci hecho de haber superado dificultades tØcnicas reales; 
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la originalidad de la soiuciôn, que se aparta del camino 

conocido y abre una nueva via; y 

� ci hacho de que la invanción responda a una necesidad ya 

antigua, parmanante y aün insatisfacha"t (resaltado fuera 

de texto). 

Tal como se ha expuesto en el presente escrito, el estado de la 

tØcnlca enseffaba composiciones de IiberacIón controlada de una 

sustancla activa, acoplada a matrices retardantes, haclendo de este 

un proceso complejo. 

La presente soUcitud resulta sorprendente ya que a pesar de su 

senclllez, logra evitar acoplar a una matrlz retardante, las dlferentes 

Isales de una misma sustancla activa. En este orden de ideas, el uso 

de al menos dos sales de la misma sustancla activa y de su dlferencla 

de solubilidad en agua (para lograr una forma de adminlstración oral 

con un perfil de Ilberaclón total controlado), demuestra una solución 

original al problema tØcnlco y da respuesta a la necesidad 

Insatisfecha, cual es la de obtener dicho perfil con formas de 

admlnistración oral menos complejas, Inestables y dafilnas para el 

organ ismo. 

(5) Con cesión anPerA de Ia invencióndenenadaen CoLombja 

Como una prueba mÆs del Indido de patentablildad de la soilcitud 

denegada, me permito presentar copla del anÆllsls de patentabilidad 

realizado por la Oficina Peruana de Patentes, medlante el cual se 

concedleron las relvindicaclones 7 - 32, correspondlente a la presente 

lnvenclón 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 teglslación 

sobre Propledad Intelectual que la Superintendencla de Industrla y 

Comerclo (Declsl6n 486). 

I 

Ibid, p. 81 
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(6) ConclusIon 

De acuerdo con los argumentos expuestos anterlormente, se ha 

demostrado en forma irrefutable que las formas de administración 

oral de la presente invenclón son completamente Novedosas e 

Inventivas sobre las ensefianzas de los documentos citados como 

referenda Dl, 02 y 03, toda vez que dichas referencias fallen en 

mostrar o sugerir a la persona versada en la materia la posibilidad de 

modificar las formulaciones alli reveladas para liegar a obtener los 

resultados deseados y descrltos por la presente invenclón. En este 

sentido, las referencias citadas tampoco le sugleren a la persona 

versada en la materia caracterIsticas especIflcas que le permitan 

disefiar las formas de admlnlstración especIficas relvindicadas en la 

presente invenclón. 

Mn ms, la capacidad inventiva que involucra la presente invenclón 

gira en torno precisamente al hecho de suministrar nuevas soluciones 

alternativas a los productos convenclonales de llberactón controlada 

del Ingrediente activo, en este caso una novedosa forma de 

admlnistraclón oral que presenta grandes ventajas al no Incorporar 

una matrlz retardante, de esta manera el solicitante logra superar los 

problemas tØcnicos existentes cuando se incorporan dichas matrices 

retardantes a diversas formas de admtnlstración oral comünmente 

utilizados, y proporciona una novedosa altemativa. 

3. En vista de lo anterior, atentamente sollcitó a esa Oficina considerar los 

argumentos expuestos anteriormente, y revocar la Resoluclón Impugnada 

No. 29237 para conceder el privileglo de patente soilcitado. 

4. Anexo me permito presentar copla simple de la Resoluclón No. 001100-

2006/OIN-INDECOPI, emitida por el INDECOPI del Peru. 

5. La SU51TUJCION del poder a ml conferido para asuntos relativos a Pa 

propiedad Industrial de la sociedad peticionaria, tue presentado a ese Despacho 

con ml memorial de 31 de Agosto de 2004. 
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PÆgina 15 de 

SUPERINTENDENC1A DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RADICACIbN: 0-64447 EDICTO No. 4850 

LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC 
HACE SABER: 

Quo esta SuperiMendencla proflrló Reso!uclón No. 5765 do 28-FEB-2007 Quo el contenldo de la porte resolutiva as como sigue: El 
Superintendonto do Industrla y Comerdo. 

RESUELVE 

ARIICULO PRIMERO: Conhirmar (a declslón contenida en  to ResotuclOn 29237 del 
30 de oclubre do 2006, par media do la cual so negô una patents de Invonclón. 

AR11CULO SEGUNDO:. Notiticar personalmente el contenido do Is presente 
resoiuclón a Ia  doctors Alicia Llomda Ricaurte, on su calidad do apoderada do 
GRUNENTHAL. GmbH, 00 qiden haga sus veces, entregàndole copla do (a inisnia, 
advlrtiØndo!e quo contra ella no procede recurso alguno par encontrarse agotada la 
via gubemaliva. 

� NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 
Dade enBogolÆ,D.C.,a(os 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COME 

Pam nofificar a los lhteresados, so fija eVp EDICTO en luger sI 
COMERCIO, pore tØrmino do (10) d(ez d(As U contados a partlr do las E 

Secretarla General Ad-Hoc 16-MAR.2007 Este edicto so dosfija ho 
Secretarla General Ad-Hoc 
EDICTO No. 4850 

)USTRIA V 

http://1 0.20.1.1 1/Documentos/ApEdictos/edictos.php?fecha=1 6-3-2007&kini=80 15/03/2007 


