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/103 AVISO DE NOTIFICACION

CORREO CERTIFICADO

Tramite : 2 PATENTES

Evento : 1 REGDEPQSITO

Actuacidn: 432 COMUNICACTOADM

Destinatario : ALICIA LLOREDA RICAURTE Follos 1

Radicacién : 0-84447- -15-0 Fecha: 2006-10-31 08:41:01

Serior (a) (es)
ALICIA LLOREDA RICAURTE
CALLE 72 NO.5-83 PISO 6 BOGOTA D.C. COLOMBIA

BOGOTAD.C.
8 9 1’17671

Pl

REF.RESOLUCION :28237

FECHA : 30/10/2006

Expediente:  0-64447

Tramite : 2 PATENTES DE INVENCION

Evento : 1 REGISTRO/DEPOSITO/CONCESION/DEPOSITO

Actuacion : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Quinto (5), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del término de cinco (5) dias habiles
contados a partir del envio de la presente citacion, en horario de 8:30 a.m. a 5:00 p.m.
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolucién de la
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nimero de radicacion citado en
el asunto.

De no hacerse'presente en el término indicado anteriormenta, la providencia en mencion se
notificara por edicto, el cual se fijara por el término de diez (10) dlas en el Centro de
Documentacién e Informacion.

Para su comodidad el texto completo de la resolucién se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su nofificacion, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Intemet, en la pagina www.sic.gov.co, con el
namero de resolucion a través de.la opcién servicios en linea - caracter general - consulta
actos administrativos.

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
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’ Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA
REPUBLICA DE COLOMBIA ! . l
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y. %Oﬁ%CIO 4
RESOLUCION N°_ « 2

Por la cual se niega una patente de invencion ;

Exp N° 00064447

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

CONSIDERANDO ;

! 3

PRIMERO Que mediante escnto radicado en esta Supenntendenciael29de agosto .
de 2000, bajo el numero 00064447, se presento la solicitud de patente de invencion
ttulada “FORMAS DE ADMINISTRACIC)N ORAL CON LIBERACION TOTAL I
CONTROLADA DE SUSTANCIA ACTIVA, ENCONTRANDOSE UNA MISMA
SUSTANCIA ACTIVA EN FORMA DE AL MENOS DOS SALES DISTINTAS QUE EN 0
LA FORMA DE ADMINISTRACION SE ENCUENTRAN EN ESTADO SOLIDO Y

QUE PRESENTAN DIFERENTE LIBERACION IN VITRO DE LA SUSTANCIA

ACTIVA® .

SEGUNDO Que efectuadgdglgxamen de forma en cuanto a los requisitos que debe
llenarla sollcltud».y'cumplld slas ex&genmas legales se ordend publicar el extracto sin '

|

efrde ' dad se encontrd que la invencion v
no cumple con los reqwsutosﬁ e tablecrdoswg g"E:t:):r‘}hsec_:‘uenC|e| con fundamento en lo
dispuesto en el arhculo»"hS‘*de%la’?%Decnsné #2486 dexlaComision de la Comunidad
o wﬁ'ﬁdam ey
» Andina, se requiné al petlmonanoﬁ’én;d 199‘.9, rfunidades para que se pronunciara
' id

oh |tu

?

t

; , ! g r'*octubre.,de 20061atend|6 opo_qtunamente los requenmientos formulados y presento

“patl J;:%; P T
o -aclaracionés Flnalmerg‘t%kﬁ_agegégﬁ nuevo capitulo reivindicatono, el cual cumple
u T
oy 1CON ias prescnpclones establecudas;en el articulo 34 de la Demsnon 486

- v ad e ¢
‘ + QUINTO Que segunlo Fgés‘pygg‘t\o en el articulo 14 de la Decision'486 se otorgaran ‘
patentes" paralas mvegggprisjgean de producto o de procedimiento en todos los y -

- » campos de la tecnologla;memprebque sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean v

Lege ) -
*, - ' susceptblesde apllcr:lmonmdtustnal"1

¢
2]
& -

1

o} 14
n

K

SEXTO Quelas nuevas I r’éuv?hd:cacmnes 1-4 y 10-32, contenidas en los folios 260 a
% X ey
., 268, nocumplenconel requnsnto delnovedad ,,ademés todo el capitulo reivindicatono,
< 2ty g
1 a 32, contenido en los msmos follos&:arece de mvel mventlvo de acuerdo con las

Carrera 13 No 27-00 Pisos 5y 10
 Conmutador 3341221
Fax 281 31 25
Santa Fe de Bogota D C Colombia
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO
RESOLUCIGNNS . 29237
Por la cual se niega una patente de mvencubn

Exp N° 00064447

1 Objeto de la invencion

La invencion propone formas sélidas de administracidn oral con liberacion controlada
de una sustancia activa, caractenzadas porque una misma sustancia activa se
encuentra en forma de dos sales distintas y que presentan distintas liberaciones in
vitro de esta sustancia activa

A
t

2 Determinacion del estado de la técnica

21 Fecha determinante para el analisis comparativo '

La fecha para determinar el estado de la tecnica es el 31 de agosto de 1999, que
corresponde a la fecha de las priondades reclamadas respecto de las solicitudes DE
19940740 1 y DE 19940944 7 Tambien se reclamo priondad respecto de ia solicitud
DE 10023699 5 del 16 de mayo de 2000 La pnondad reclamada fue tenida en
cuenta para efectos del estudio de patentabihdad, segun obra a follo 269 del
expediente en estudio

22 Documentos de!,estado de la técnica X

Consultadas jas’ bases’ datos §?‘los aichivos con que se cuenta,.se encontraron los

s:gunentes documentos?ta
ton la matena de la sohcﬂﬁudemestudio s i 9 S0

P

nteruores;ﬁfa;fecr‘%}"’aerla pnondad invocada y relacionados

N® | Documento é i o

' Fecha de
publicaclén

& : TR R e
EP 01929..2?% % N{E u&evo.prguc%a?h,lento de obtenciébnde |' 030996

¥
Ll . %ﬁ,& '.ﬁforrnas farmacéutlcas de liberacién
JR% TR e prolongada ,

| 241182

3 | WO 9405277 E‘i},%ﬁabletas mulbcapa de liberacion

% ntrolada que contienen naproxeno y

17 03 94

:3 Novedad

T
2; El articulo 16 de [a Decisi
» cuando no esta compre

1

& naproxeno sédico
G0 ﬁ' o

e esta%%“"de«léatécnlcagw

**'* e e
E :, ¥ , +‘l“:‘ c ;; % 3 j:'a

:, i % ‘ I‘.'_ .r,‘
establece, =unaglnvencion se considerara nueva

Fax 281 31 25

-

{
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SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA J LU .
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO ) . ' ¥
RESOLUCIONNG .. 29237 v ey -
Por la cual se niega una patente de invencion e Uy
T > 1509 ?é
Exp N° 00064447 . ! e,
y t g ¥ H‘;:f
En la misma disposicion se establece que "el estado de latécnicacomprenderatodo © 1 v,
lo que haya sido accesible al publico, por una descripcion escnta u oral, utiizacién, Y
comercializacién o cualguier otro medio antes de la fecha de presentacion de la NS
solicitud de patente o, en su caso, de la priondad reconocida” ..
|
Acerca del alcance y caractenisticas del requisito de la novedad ha dicho e} Tnbunal B
de Justicia de fa Comunidad Andina que , -
Ei requisito de novedad exige que el objeto de la invencién no se encuentre comprendido 2 o
en el estado de la técnica entendiéndose por tal al conjunto de conocimientos tecnicos :
accesibles al publico antes de la fecha de presentacién de la solicitud de patente o dela o
priondad reconocida vt
1 1
“La invencion no se considera nueva st el publico por cualquier medio ha tenido acceso a - A
ella en caso de haberse difundide la informacién esta debe ser detallada y suficiente para ! 4™
que una persona del ramo pueda utlizarla para ejecutar o explotar la invencion existe VR o
novedad en lo que no estd comprendido en el estado de la técnica es decir que ese ~ N .
conocimiento no ha sido divulgado por ningun medio ! )
y f
Guillermo Cabanellas mdlca que las caracterlsticas del concepto de novedad son las rop .
SIQUIENtES e mppasts = \ ¢ ., B
"%r : 2 "‘lI Akt
8}’ Objatrwdagéﬂ.arnovedad dega:tecnologra.a ser patentada no se detarmma en relacion '
&8 con personas detérminagas i S.ucon el pretend%mvantor suno en relacién con el estado ‘ .
?“’ objetivo de Ia técmcé'?é'n un\mom o dotermmado Lhs |1
. oA _- Fy T ___.f‘j':_ [ . 'w‘g‘-;
b) "imeversibiidad de Ia;perd.'da _" novadad e 3V6. quue una tecnologia pierde su Towpn
carscler novedoso porghaber pasado a Intsgr o] estado de la tecnica esa pérdida de ! A,
novedad se hace :rreversrble .
> Vo1
¢) "Caracter Unn/ersalﬂdtﬁ a Novodad: i ¥ l;novedad de la invencién se determina en ¢ A
. relacién con los conocrm:entos exlstesen el pais o en el extranyerc * ey

“"3‘&; 1 % ﬁiﬁx’i;, Lt

e no puedei’pretenderseéunapatentrespecto de una tecnologia ya conocrda en el

i J’n‘éxtranjeroﬁauné'ﬁ”é“ﬁlera oveosé?“m ol pais : , - o
i 5 .' Fi
d) “Cardcter publico deg novead % la invencron patentada pasaré a ser conocida a - 3 : 0y
partir de su pubhcacréndmphcrtagen su patentamienio y postenormente enlrara en el ! ! I
dominio piblico al axp.rrarda*patente . w o0
s A | SO
La doctnna ha elaborgdouna serel de reglas o pasos légicos que debe realizar el . LI
examinador para determmar}]a fovedad de la invencion y que al decrr de Cabanellas, A T
citando a Gémez Segadgﬁse resuﬁ'gi"l de la siguilente manera En primer lugar ha de - w?
concretarse cual es laﬁregia téc;'gg'az,'oara la que se solicita la patente lo que vendré X !
determinado por el conteridc dé las. reivindicaciones en segundo lugar ha de precisarse, 1 A ..
la fecha en que ha dejefecluarse léfcoﬁp’g‘racrén entre la invencion y, el estado de a" . fi‘;', g
tecrnica es decirla fecha dW;ond d e BA3tETCor: Iugar se ha de determmar cuél es el L ;

- - =

Ca]rrera 13 No 27-00 Pisos 5y 10
Conmutador 334 12 21 t
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAYY CO RCIO
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Por la cual se niega una patente de Invencion

Exp N° 00064447 !

contenido del estado da la técnica en la fecha de pricridad y finalmente se procederaala
commparacion entre la invencion y la regla técnica 1

En el presente caso, €l objeto reivindicado no es nuevo, porque esta comprendido en
el estado de la tecnica, concretamente, la matena propuesta por el interesado en las
reivindicaciones 1-4 y 10-32 fue anticipada por la publicacion EP 0192909

En efecto, dicha publicacion EP 0192909 revela de manera previa composiciones
solidas que contienen un principio activo que se libera de manera diferencial de
acuerdo a los polimeros a las cuales se fija La fijacion de los,principios achvos-
polimeros bajo fuerza i6nica se consideran sales

Por su parte, Ja invencion en estudio revela formas de admnistracién oral que
contienen una misma sustancia activa en forma de al menos dos sales distintas que
tienen distinta solubilidad en agua '

De esa manera, efectuado el estudio tecnico comparativo, elemento por elemento, se
observa que muchas de las composiciones de las reivindicaciones 1-4 y 10-32 son
iguales a las de la antenondad citada

Dado lo anteﬁg;;glaspubllcaCIon‘e
sollcltud toda vezf %anttclpﬁ
"th.
Sobre la respuesta delh; . Imtanteconimoa?ozdwquenmlento de fondo, se reitera
que fa fijacion del pRNCIPIQF =act|vo??a Ias&es:nas de;j Iafpubhcaclén EP 0192909 bajo
una interaccion IONICa €3 una sal por?ello sé}gﬂsyn;}g}que tales complejos resina-
principio activo son diferentes sales rder unasmisma "sustancia activa que presentan
é'd:g_,struye la novedad de las reivindicaciones

AdlClonaimentg;dlchapubhcacnonj'rpenclona agentes neurolepticos (metoclopramida),
APE G P -y
4motfina), lo cual, sigue destruyendo la novedad de las

ll"-"'"
mencionadas relvmdlcaclongsde:‘;presente solicitud

Visto lo anterior se pu;éderlclulr que las revindicaciones 1-4 y 10-32 de la
invencion carecen de novedadﬁbues se han encontrado al acceso del publico desde
antes de la presentacnon de«*.la%usohc:tud prnontana, tal como lo ewidencia la

antenondad estudiada }, ey

1PROCESO 75-IP-2004 senﬁ %I erpretac|6n,prejudlclal1del 28 de julio dei 2004
L A £y P

e

o

[] -

*

-

Carrera 13 No 27-00 Pisos 5y 10,
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Por la cual se niega una patente de invencion

Exp N° 00064447

4

Nivel inventivo

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la misma Decision 486, "se considerara que '
una invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente
versada enla matena tecnica correspondiente, esa invencion no hublese resultado
obwvia n1 se hubiese denvado de manera evidente del estado de la técnica”

El estado de la técnica, al tenor de lo dispuesto en el articulp 16 de ia misma ~

Decision, comprende "todo lo que haya sido accesible al publico, por una descnpcién v
escnta u oral, utilizacion, comercializacién o cualquier otro medio antes de la fecha

de presentacion de [a solicitud de patente 0, en su caso, de la pnqndad reconocida” >

El Tnbunai de Justicia de la Comunidad Andina recientemente ha dicho sobre este
requisito, fo siguiente

z

El arhiculo 4 de la Decision 344 desarrolla el requisito de nivel inventivo al establecer que la
invencidn goza de dicho nivel al no derivar de manera evidente del estado de la técnica nique
hubiese resultado obvia para una persona entendida o versada en la matena Este requisito
ofrece al examinador la posibiidad de determinar sl con los conocimientos técnicos que
existian al momento deja |nvenc|6n se hubiese podido llegar de manera evidente ala misma
o si el resultadd’RUbI&se srdo;oﬁ"woj)"ﬁ‘m un experto medio en la matena de que se trate es
decu;ﬂ:, ‘Parasu UnNar, personagdeigof' CIOHY, normalmente versada en [a 'materia técrica

correspondlent

—

técnico e un e!emento-?&“}lé{"perm:taref rmaric*no si a la invencion abelc da
uh astudio no se hat%‘%odrda Ilega[@gbamnde los conocimientos lécnicos que '
existlanen ese momento, dentro dg] astado de latécnica En este punto conviene
« advertir que uno es eﬁé’xsmen que’ raalrza el técnico medio respecio de Ia novedad
o £, neyotro %qz@"s:e efg_g&a cog;;gﬂspectqjal nivel invenitivo si bien en uno y ofro se +
» "’“‘“é’utlhza‘*como parémetro*de?referencta 6! ‘estado de la técnica’ en el primero se
coleja la invencién con Ias antenondades existentes dentro de aguella cada uno !
{sic) por separado m:entra 'L&ue a1 el sagundo (mivel nventivo} se exige que el
técnico medio que reahza eﬁexamen debe partir def conocimiento generai que el
tiene sobre el estado d%g){a tachica y roahzar el colejo comparativo con su .
apreciacién de con_,-unto “iadetarmrnando s1 con lales conocimientos tecricos

existentes ha podido oénogpmdumrse tal invencién |

-

*Ahora bien a los efectosédelzartlculo%egla Decision 344 resulta pertinente definir que se
entiende por cbvio y por evndentea- f‘nde consecuencialimente determinar qué se debe
entender por nivel mventlvo Rl " 4’»’ T, '

Lo obvio es “aquelio que sl " Ia vsteermanera lara ay directa lo que se encuentra o pone
delante de Ios ojos o quefno t:en"é'}%:ﬁcult _meentras que,_lo evidente “es algo tan cierto y
claro que nadie puede dudar rac:onaimefe d ' eﬂo Sejpres enta ta.de manera tan percephible y

"

Carrera 13 No 27-00Pisos5y 10
' Conmutador 334 12 21
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Exp N° 00064447 ; PR

manifiesta que muestra certeza y clandad @ Como se podra ver la diferencia radica en lo
tan , de forma que algo que resulte obvio no es necesanamente evidente empero lo que es
evidente es también obvio -

! 1

“En este orden de ideas, se puede concluir que una invencién goza de nivel inventive cuando a
los ojos de un experto medio en el asunto de que se trate se necesita algo mas que lasimple ' .
aplicacion de los conocimientos tecnicos en la matena para liegar a ella es decir que de
conformidad con el estado de la técnica el invento no sea consecuencia clara y directa de -

dicho estado 2

Visto lo anterior, se advierte que la invencidon en estudio no cumple el requisito de :
nwvel iInventivo, toda vez que a los ojos de un experto medio, y de conformidad con el

estado de la tecnica que existia en ese momento, el invento es!una consecuencia -
clara y directa de dicho estado

En efecto, la publicacion EP 0192909 anticipa composiciones solidas que contienen i
un pnncipio activo que se libera de manera diferencial de acuerdo a los polimeros a
las cuales se fija Cabe anotar que los principtos activos se encuentran enforma de o

sal .

Por su parte ;,_['arpubllcam A.xE&,P065123 revela previamente composiciones -
farmaceuticas, en.forma' .de“‘capsulas que contienen dos tipos de sales diferentes una N

de féCIl'dlSOlUCIO%‘Iﬁy otra dlﬁglfsoli‘JC|on de antibioticos aminoglucdsidos )

53%* SN

Y la solicitud WO 9@5277 *dséscrlbe i'«;;r.»rev;:.'amem‘e formas farmaceuticas con d
. iberacion controlada quegcof?ntle‘ ﬁnaproxeno sog;co y naproxeno, los cuales

5#

At He, Un granul.'ado"&»fi;dei a’ckldgo hbre ,de" naproxeno con almidon, lactosa, almidon

toy -’r§,hgllcolato‘ PV%"yE%ste% ﬂ;& “?{m agnesio : , -
% ¢ Un granulado de lnaproxeno con etil celulosa, aceite de ncino

- * r'.i; ;
*;El granulado By C se compgmenicon PVP para posteriormente formar una tableta 5,
con el granulado A .. &

-~
vm

~ Sobre esta antenondad es |mpo ante puntualizar que fue oportunamente trasladada
al solicitante en el ofi cno,_',‘ 210629, del 10 de noviembre de 2005, y si bien no se ,
trasladé en el oficio n® 5555 delk25§he4mayo de 2008, se debi6 a que con motivo del

. de ese primer requenmlento allegoun .ﬁcapltulo reivindicatono modificado Finalmente, v

i
'F'l
Ny

»
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Exp N° 00064447

1 ' T
composiciones que han sido reclamadas a lo largo del procedimiento de la f)resenta
solicitud, y que son las reveladas en la publicacion WO 9405277, las cuales, ensefian
el mismo tipo de granuiados con los mismos auxiliares que presentan una liberacion
diferencial de un mismo pnncipio activo, tal como ocurre con las composiciones de la
presente solicitud

Hecha la antenor precision, y teniendo en cuenta que el objeto de la solicitud es :
proporcionar formas de dosificacion solida con liberacion controlada que contiene g
sales de un compuesto activo que presentan diferentes perfiles de liberacion, se

observa que es una dernvacién evidente del estado de la tecnica, toda vez que los v
documentos citados ensefian composiciones similares que ttenen el mismo proposito v

[}
De tal suerte, un experto medio a partir del conocimiento general que el tiene en .

combinacién con cualquiera de los documentos citados, obtendria las composiciones 1
que se pretenden proteger

¥
Adicionalmente, en la solicitud en estudio no se muestran ventajas sorprendentes de
tas composiciones reclamadas,'en comparacion con las comprendidas en el estado |

de la tecnica

e Frod i el e

Y, sobre la respue?tna%delg‘sohcntante mo_gvo del requenmiento de fondo, basta
.afndtar que los antecﬁﬁtes‘E&01'929 9 ;Eeg0065123 ensefian previamente, que ,
"se puede modificar Ié?sﬁolubllldadrdﬁ’d’rmas!fannacéut:cas de un mismo compuesto
manejando la solublllda% deﬁ'ﬁ‘nnmpl@actlvo mediante la formacion de sales o

o e’ g
» complejos por lo tanto un*expert L’ﬁ%‘é"&:o"’é"ﬂ‘la mater@utlhzarla cualquiera de estos .

< documentos, especialments ER00651235¢h c%’f‘nbmacnén con las ensefanzas de
WO 9405277 donde |4 umcairdlferenclag'con las composiciones de [a presente
"-SollcltUd es que alli se utlllzafgfg'gompuesto en forma libre en una de sus partes en
lugar de sal, y Ilega% élascomposamonss que se pretenden proteger sin un esfuerzo

! "lntelectual adlclona

PO .«- v..-.enu.

‘. En consecuencia pued%c“géjcluwse que el objeto de las reivindicaciones 1 a 32 de ;
. esta solicitud, se encuentra%kentro;de la lIinea normal de desarrollo de la tecnologia

que un experto medio eﬁ‘iq iohe c:opodrla seguir y, por ello, no representa un salto v
tecnologico sobre lo conoc%o okt .

-
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Exp N° 00064447

CONTROLADA DE SUSTANCIA ACTIVA, ENCONTRANDOSE UNA MISMA
SUSTANCIA ACTIVA EN FORMA DE AL MENOS DOS SALES DISTINTAS QUE EN
LA FORMA DE ADMINISTRACION SE ENCUENTRAN EN ESTADO SOLIDO Y
QUE PRESENTAN DIFERENTE LIBERACION IN VITRO DE LA SUSTANCIA
ACTIVA~

ARTICULO SEGUNDO Notrficar personaimente a la doctora Alicia LLoreda Ricaurte
en su calidad de apoderada de la sociedad Grunenthal GmbH, o a quien haga sus
veces, el contenido de la presente resolucion, entregandole copia de la misma,
adviriéndole que contra ella procede el recurso de rep03|c|6n ante el

Superintendente de industna y Comercio al momento de notifi carse o dentro de Ios 5
dias habiles siguientes |

l

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE t

30 0cT

Dada en Bogota D C, a los

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Doctora
ALICIA LLOREDA RICAUR;I;E

BogotaD C ,uny
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