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L DE HIDROXIPROPIMETI "o

Clase A61.-Expediente numero _00-059,172,-

1. Me refiero al auto dictado por ese Despacho notificado por
fijaciéon en lista el 29 de Septiembre de 2005, y a mi memorial de
solicitud de plazo de 26 de Diciembre del mismo afo.

2. Antes de entrar a discutir los hechos y argumentos que
demuestran el nivel inventivo de la materia objeto de la presente
solicitud de patente, me permito manifestar a ese Despacho que es
deseo del solicitante realizar algunas modificaciones en el capitulo
reivindicatorio actualmente presentado, con el fin de superar las
objeciones presentadas por parte del sefior Examinador en cuanto a
la “Claridad de la solicitud”. Dichas modificaciones son las

si'guientes:

es completamente claro, toda vez que como bien lo s‘
una persona medianamente versada en la materia; J

misma. Sin embargo, el solicitante en vista de la obJeclon
realizada, “ha introducido la materia objeto de Ila
reivindicaciéon 2, en la actual reivindicacioén 1, con lo cual se
establece en forma clara cuales son los andlogos de
camptotecina especificos que pueden hacer parte de la
formulacion farmaceéutica oral reivindicada.
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b. Adicionalmente, en |la misma reivindicacién 1, también se
ha introducido la materia objeto de la actual reivindicacion
6, con el fin de aclarar a que se refiere el solicitante con el
término objetado “matriz semisélida”. En conexién con las
anteriores modificaciones, se han renumerado y modificado
las dependencias de las restantes reivindicaciones como
nuevas reivindicaciones 1 a 11, con el fin de conservar la
coherencia del capitulo reivindicatorio modificado.

En vista de lo anterior, es completamente claro que las
modificaciones realizadas en l|a nueva reivindicacién 1,
permiten superar las objeciones hechas por parte del sefor
Examinador, y demuestran la claridad del capitulo
reivindicatorio modificado de la presente solicitud, para que
una persona medianamente versada en la materia, esté en
capacidad de poner en practica la presente invencion.

De otra parte, en cuanto a la objecion que realiza el sefior
Examinador sobre los excipientes listados en la reivindicacion
10, me permito manifestar a ese Despacho, que dicha
apreciacidn resulta del todo equivocada, toda vez que para una
persona medianamente versada en el drea de las formulaciones
farmacéuticas, resulta completamente claro que dicha
reivindicaciéon se ajusta perfectamente a las exigencias del
articulo 30 de la Decisién 486 de la Comunidad Andina.
Ademds, en este punto vale la pena llamar la atencién de ese
Despacho al hecho que para la persona medianamente versada
en la materia es bien conocido que la reivindicacion 10 al ser
una reivindicacién dependiente, relne en si todas las
caracteristicas de las reivindicaciones precedentes, es decir,
que dicha reivindicacion es completamente clara y lo dnico que
se pretende con dicha reivindicacion es hacer evidente para la
persona que desee poner en practica las ensefianzas de la
presente invencién, que la matriz semisélida empleada debe
ser acompafada por un excipiente adecuado (ver la actual
reivindicaciéon 9, nueva reivindicacion 7), el cual se especifica
en 1a reivindicacién 10 objetada (nueva reivindicacién 8).



JOSE LLOREDA CAMACHO & CO. /\.(>
Calle 72 No. 5-83 Piso 5°. — Tel. 606-97-00 Fax ,\

(L

Adicionalmente, sobre este mismo particular, lo que realmente
resulta importante, es que el solicitante de la presente
invencién, en dicha reivindicacién 10, identifica en forma
apropiada el tipo de excipientes que resultan preferidos para su
empleo en la formulacién reivindicada, y las expresiones
objetadas, corresponden a la forma cominmente empleada por
las personas que laboran en la producciéon de formulaciones
farmacéuticas, para referirse a excipientes que son
cominmente empleados en dicha industria. Aldn mds, ese
Despacho debe tener en cuenta que el solicitante no debe
limitar su invencion a un pequefio grupo de excipientes
especificos, toda vez que si la invencién funciona con
cualquiera de los excipientes de los grupos citados en la
reivindicacién 10 (nueva reivindicacién 8), cualquier otra
persona podria tan solo haciendo un pequeio reemplazo de los
excipientes incurrir en una violacién de los derechos del
solicitante, 1o cual claramente va en contra de los intereses de

éste.

3. Con el fin de superar las objeciones expuestas por parte del
sefior Examinador respecto al nivel inventivo de l|a presente
invencién se ha realizado un andlisls mas detallado del objeto
reivindicado en la presente solicitud, asi como también de las
ensefianzas de los documentos citados como referencia. Por lo
tanto, a continuacién me permito exponer los hechos y argumentos
que demuestran el nivel inventivo que reviste la nueva formulacién
farmacéutica oral que comprende andlogos de camptotesina
dispersado o solubilizado en una matriz semisélida.

A. OBJETO DE LA PRESENTE INVENCION

En este punto, es importante tener en cuenta que tal y como
se indica en la descripcién de la presente solicitud de patente,
existe en el estado de la técnica un requerimiento con respecto
a la preparacién de una formulacion encapsulada oral segura
de los analogos de camptotecina, que no presente ni perdidas
ni problemas de estabilidad.
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En vista de los anteriores requerimientos existentes en el
estado de la técnica, el objeto de la presente invencién es el
de proporcionar una nueva formulacién farmacéutica oral que
comprende, en una capsula de hidroxipropilmetilcelulosa, un
anadlogo de camptotecina dispersado o solubilizado en una
matriz semisdlida, en donde dicha formulacién es atil para el
tratamiento de enfermedades neopldsicas, y que permite
solucionar los problemas existentes con las formulaciones
conocidas de dichos analogos de camptotecina.

B. REFERENCIAS CITADAS

El sefior Examinador cita los documentos WO 9906031 (D1) y
US 5,726,181 (D2), como documentos relevantes para
desvirtuar el nivel inventivo de la novedosa formulacién
farmacéutica oral que es objeto de la presente solicitud de

patente,

1. El documento WO 9906031 (D1) revela una composicién
farmacéutica particular en la forma de una cépsula de
gelatina, en donde el principio activo es topotecan.

2. Por su parte, la referencia US 5,726,181 (D2), revela
una composicion farmacéutica que comprende una
solucién o suspension de un derivado de camptotecina,
polietilenglico, alcoholes y surfactantes.

:

En el presente caso, vale la pena llamar la atencion de ese
Despacho al hecho de que a pesar que los documentos citados
ensefian composiciones farmacéuticas similares a las de la
presente solicitud, resulta claro que ninguna de las ensefianzas
de dichos documentos citados pueden llegar a sugerir las
composiciones farmacéuticas reivindicadas de la presente
invencién. Por lo tanto, ninguna de las ensefanzas de los
documentos D1 y D2, resultan relevantes para desvirtuar el
nivel inventivo de la materia objeto reivindicada.
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Adicionalmente, es necesario resaltar que aunque los 113

documentos D1 y D2 se encuentran dentro del campo de la
presente invencion, esto es, el desarrollo de productos
farmacéuticos relacionados con el compuesto camptotecina,
también es claro que la formulacidon farmacéutica revelada por
el solicitante, no habria podido resultar obvia o evidente a
partir de las ensefianzas de dichos documentos. Ademds, las
novedosas formulaciones reivindicadas constituyen un avance
al estado de la técnica, toda vez que proporcionan una
composicion medicamentosa con caracteristicas fisicoquimicas

mejoradas para su formulacién.

C. ARGUMENTOS QUE REALZAN EL NIVEL INVENTIVO DE
LA NUEVA FORMULACION FARMACEUTICA ORAL QUE

CONTIENE ANALOGOS DE CAMPTOTECINA;

En este punto, para objetar el nivel inventivo de |la presente
invencidén, el sefilor Examinador sostiene de manera
completamente equivocada, que para la persona
medianamente versada en la 'materia seria obvia o evidente la
composicién farmacéutica oral reivindicada en la presente
invencién y que dicha persona estaria en capacidad de llegar al
objeto de la presente solicitud facilmente a partir de las
ensefianzas contenidas en cada uno de los documentos citados
como estado del arte mas cercano al objeto reivindicado en la
presente solicitud, tal y como se puede establecer claramente
a partir de los contenidos del concepto técnico No. 1413:
“Teniendo en cuenta el objeto de la solicitud, el cual es
proporcionar una composicién farmacéutica en forma de
capsula que contiene derivados de camptotecina en forma de
solucién o dispersién se observa que es una derivacién del
estado de la técnica, ya que los documentos citados revelan
composiciones similares que tienen el mismo propdsito.

Un técnico con sus conocimientos y combinando | s
documentos citados, llegaria a las composiclones que se
pretenden proteger.

Finalmente, no se demuestra un efecto mejorado o
sorprendente de las composiciones de la presente solicitud con
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relacién a las composiciones reveladas en el estado de la ?(L’

técnica.
Lo anterior hace que los documentos citados puedan afectar el
nivel inventivo de la presente solicitud.” (resaltado fuera de
texto).

Sobre este particular, el solicitante se permite llamar la
atencion de ese Despacho al hecho de que contrario a lo que el
sefior Examinador afirma como resultado de su analisis de
patentabilidad, la novedosa formulacién farmacéutica oral
actualmente reivindicada, difiere significativamente de las
composiciones previamente descritos en los documentos
citados D1 y D2, y por lo tanto no podria ser el resultado de la
simple combinacién de dichas ensefianzas, como a continuacion

me permito demostrarlo.

En efecto, la combinacion de las enseflanzas de D1 y D2, no
seria obvia para la persona medianamente versada en la
materia toda vez que el documento D1 se refiere a
composiciones de topotecan en la forma de capsulas de
gelatina con una matriz hidrofébica que contiene sulfantantes,
agentes y aceites dispersantes.

Por lo anterior, resulta evidente que para una persona
medianamente versada en la materia, las ensefianzas del
documento D1 son deficientes en diferentes formas como para
poder sugerir o anticipar la formulacién farmacéutica oral
especifica de la presente solicitud. El documento D1, revela
una formulacién muy particular que contiene como principio
activo el compuesto topotecan, en donde en dicha composicion
no se emplea un encapsulado con hidroxipropiimetilcelulosa
como se lleva a cabo en la presente invencion. Por el contrario
en D1 se emplea gelatina y gelatina de origen animal, la cual
es hecha a partir de coldageno desnaturalizado, y en particular
a partir de una proteina rica en prolina e hidroxiprolina.

Adicionalmente, la formulacién revelada en la pagina 3, lineas
12-16 del documento D1 ensefia una matriz de relleno que
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comprende: 1) una matriz diluida; y 2) agentes dispersante o “f

espesantes, los cuales resultan ser compuestos de naturaleza
hidrofébica, pero en ninguno de los casos tal matriz de relleno
ensefiada en D1, corresponde a una matriz semisélida de
polietilenglicol (es decir, una matriz polimérica) con un peso
molecular en-E el rango de 400 a 20000, tal y como se requiere
en la formulacién de la presente solicitud. Adn mas, las
ensefanzas idel documento citado D1 revelan que la matriz
diluida es comprendida por uno o mas gliceridos de &cidos
grasos y ésteres de dcidos grasos de polietilenglicol (ver
pagina 3, lineas 23-26 del documento D1), lo cual claramente
no puede sugerir de ninguna manera la matriz polimérica
especifica qufe es empleada por el solicitante de la presente
solicitud. Por!lo tanto, la persona medianamente versada en la
materia que decida hacer uso de las ensefianzas del documento
D1, encontrara que dentro de dicho documento no existe ni el
mdas minimo indicio o indicacién que sugiera el empleo de una
matriz semisélida polimérica de polietilenglico, tal y como la
empleada por el solicitante de la presente invencion.

En vista de lo anterior, es claro que la matriz empleada en D1
es una sustancia quimica muy deferente al polietilenglicol
empleado en la invencion revindicada por el solicitante, toda
vez que D1 ;emplea glicéridos de &acidos grasos, esteres de
glicerol que no son polimeros de polietilenglicol que tienen la
siguiente estructura H-(CH;-CH;-0),-H.

De otra par“te, el documento D2 tampoco puede ser
considerado como relevante para afectar el nivel inventivo de
la presente solicitud de patente, toda vez que dicho documento
a pesar de elstar dirigido a una composicién cuyo principio
activo es un ‘analogo de camptotecina, dicho documento no
contiene ni la, mas minima indicacidon o sugerencia dentro de
sus ensefianzas, que le permita a la persona medianamente
versada en la materia poder modificar la composicion alli
reivindicada para incluir el empleo de una "“capsula de
hidroxipropilmetilcelulosa” como se realiza en la presente
solicitud, toda vez que D1 tan solo ensefia el empleo de
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“capsulas de gelatina dura o capsulas de gelatina blanda”, tal y
como se puede apreciar en la columna 9, lineas 55-56, en la
reivindicacién 21, y en la columna 14, lineas 45-48.

Por lo anterior, se puede apreciar que las afirmaciones del
sefior Examinador realizadas en su concepto técnico, resultan
del todo equivocadas al considerar que simplemente al
combinar los conocimientos de una persona medianamente
versada en la materia y las ensefianzas de D1 y D2, dicha
persona medianamente versada en la materia podria llegar a
obtener facilmente la misma formulacién farmacéutica oral que
es reivindicada en la presente invencién, cuando nada en
dichos documentos siquiera llega a sugerir o siquiera indicar la
posibilidad de emplear una matriz semisélida tal y como la
empleada po;r el solicitante de la presente invencién, mucho
menos cuando ninguna de las formulaclones ensefiadas en los
documentos citados siquiera emplea un polimero con las
mismas caracteristicas de los empleados en la formulacién oral
reivindicada. Por lo tanto, es claro que como se ha expuesto en
el presente 'escrito, de ninguna manera la combinacién
propuesta por el sefior Examinador, de los documentos D1 y
D2, le permi;iria a la persona versada en la materia llegar
obtener la misma materia objeto reivindicada en la presente
invencion. |

En consecuencia, la combinacion propuesta en el Concepto
Técnico No. 1!413, no puede resultar relevante para desvirtuar
el nivel inventivo de la presente solicitud, toda vez que al
tratarse de documentos dirigidos a revelar composiciones
farmacéuticas| con caracteristicas completamente diferentes a
las de la presente invencion, son documentos en l0os que no se
encuentra ni la mas minima ensefianza o indicacién que le
permita a una persona medianamente versada en la materia
emplear la misma combinacibn de una capsula de
hidroxipropilmetilcelulosa junto con una matriz semisélida de
polietilenglicoll, la cual presenta un peso molecular especifico
en el rango de 400 a 20000 para liberar el analogo de
camptotecina en una formulacién farmacéutica oral. Por lo

)6
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cual, la materia objeto de la presente solicitud resulta "?
completamente INVENTIVA frente a las ensefianzas de los
documentos citados.

!

ici r Nivel

Inventiv 'IIPr nte Solici :

l
Con el fin de demostrar no solo que la presente solicitud sfi
cumple con el requisito de altura inventiva, sino que ademds la
supuesta combinacion de documentos propuesta por el sefior
Examinador r:esulta del todo irrelevante a la hora de juzgar la
altura inventi_va de la novedosa formulacion farmacéutica oral
que es objeto de la presente solicitud, el Manual Andino de
Patentes bajo el numeral 10.1, titulado “Requisitos del articulo
18”, establece lo siguiente:

"Para juzgar si la invencién definida por las reivindicaciones
realmente s€ deriva de manera evidente del estado de la
técnica, hay que determinar si carece de nivel inventivo
cuando se consideran las diferencias entre ésta y el estado de
la técnica ma’§ cercano. El examinador tiene la carga de probar
que la invencion carece de nivel inventivo y no sélo limitarse a
establecer las diferencias entre la solicitud y dicho estado de la
técnica.” ! (Resaltado fuera de texto).

Teniendo en cuenta las observaciones del Manual Andino de
Patentes, resulta evidente, que la materia objeto de Ila
presente solicitud, no puede ser considerada como obvia o
evidente a pa'rtir de las ensefnanzas de los documentos D1 y
D2, bien sea solos o en combinaciéon, como ya se ha expuesto
anteriormente, toda vez, que una lectura detallada de las
ensefianzas dé dichos documentos permite establecer como ya
se ha demostr'ado en el presente escrito, que no existe dentro
de los documentos D1 y D2, al menos una ensefianza que
pueda constituir una motivacion para que la persona
medianamente versada en |la materia decidiera modificar en

! Secretaria General de la Comunidad Andina. *Manual Andino de Patentes™., 28 Ed., Junio 15 de 2004,
Lima, Perd., pdglnas 76 y 77.
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forma complétamente diferente las formulaciones conocidas en
D1 y D2, y decidiera incluir una matriz polimérica semi-sélicia,
junto con una cdpsula de hidroxipropilmetilcelulosa, que de
ninguna manera son sugeridas o ensefiadas por los
documentos citados como el estado del arte mds cercano a la
presente invencidn.

Asi las cosas, es claro que ninguno de los documentos citados,
ya sea solos o en combinacidon, pueden constituir una
motivacion que lleve a una persona versada en la materia a
proponer la novedosa formulaciéon farmacéutica oral de la
presente invencién, que presenta diferencias técnicas en
cuanto a su estado (relleno semi-sélido) y a la naturaleza de
las cépsulasiempleadas a partir de composicidnes que no
presentan ninguno de los elementos especificos como lo son
las composiciones de los documentos D1 y D2. Mds aun, es un
hecho plenamente reconocido en el campo de las formulaciones
farmacéuticas para administracién oral que no es posible
establecer en; forma a priori si una matriz como la empleada
por el solicitante, junto con la capsula de
hidroxipropilmetilcelulosa permitirad obtener unas
caracteristica§ de seguridad, biodisponibilidad, reduccion de
perdidas y estabilidad, que permitan su correcta utilizacién
dentro de una formulacidon con fines médicos.

Conclusion

En conclusién, de acuerdo con los argumentos expuestos
anteriormente, es completamente claro que la presente
invencidn curriple con el requisito de altura inventiva exigido
en el articulo 18 de la Desicibn 486, toda vez que las
ensefianzas de las referencias citadas D1 y D2, bien sea solas
o en combinacién, no le pueden ensefar o sugerir a la persona
versada en la materia el empleo especifico de los mismos
materiales pQIiméricos que son empleados por parte del
solicitante para obtener la formulacidén farmacéutica oral de la
presente invencién, cuando las enseflanzas de dichos
documentos ni siquiera contemplan el uso de las mismas

10
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sustancias p'oliméricas empleadas en la presente invencién, “C{
como ya se ha demostrado a lo largo del presente escrito.

4. Anexo me pe'rmito presentar:

(i) Recibo No. 06-10,309, expedido por la Superintendencia
de Industria y Comercio, correspondiente al pago de las
modificaciones realizadas.

(i) Nuevas paginas 19 y 20, que corresponden al capitulo
reivinqicatorio modificado.

5. En vista de todo lo anterior, ruego a usted proceder a estudiar
nuevamente la presente solicitud a la luz de las modificaciones
realizadas y de las argumentaciones presentadas y conceder el

privilegio de patente solicitado.

Sefior Superintendente,
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REIVINDICACIONES
1. Una formulacién farmacéutica oral que comprende en una
capsula de  hidroxipropilmetilcelulosa, un andlogo de

camptotecina seleccionado entre CPT-11, topotecan, SN-38,
SN-22, 9-amino—20(S)-CPT Yy 9-nitro-20(8)-CPT, dispersado o
solubilizado en una matriz semisélida, en donde dicha
matriz semisclida es un polietilenglicol con un peso
molecular de 400 a 20000.

2. Una formulacién de acuerdo con la reivindicacién 1,
caracterizada porque el andlogo de camptotecina es CPT-11.

3. Una formulacidén de acuerdo con la reivindicacién 2,
que comprende de 0,2 a 200 mg por dosis unitaria de CPT-11.

4. Una formulacién de acuerdo con la reivindicacién 3,
que comprende de 20 a 100 mg por dosis unitaria de CPT-11.

5. Una formulacién de acuerdo con la reivindicacidén 1,
caracterizada porque el polietilenglicol tiene un peso
molecular de 1000 a 4000.

6. Una formulacidn de acuerdo con la reivindicacién 5,
caracterizada porque el polietilenglicocl tiene un peso
molecular de 3000.

7. Una formulacién de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, gque comprende ademds un
excipiente para la matriz semi-sélida.

8. Una formulacién de acuerdo con la reivindicacién 7,
caracterizada porque el excipiente es seleccionado entre un
aceite de <calidad alimenticia, un tensiocactivo, un

poloxdmero, un agente solubilizante, un glicérido natural o
sintético y un fosfolipido.

12
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9. Una formulacién de acuerdo con la reivindicacién 1,
para uso en un método de tratamiento del cuerpo humano o
animal por medic de terapia.

10. Una formulacidén de acuerdo con la reivindicacién 39,
para el uso en el tratamiento de enfermedades neoplésicas,
la reduccién de tumores, la prevencién o el tratamiento de
metdstasis de neoplasmas o la prevencidén de recurrencias de
crecimientos tumorales o neoplésicos en mamiferos.

11. Una formulacién de acuerdo con 1la reivindicacién 2,
para el uso en el tratamiento de céncer colorrectal.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Como resultado de! examen de patentabilidad de la solicitud de patente de invencion N°
00 59172, realizado segun el articulo 48 de la decision 486 de la comisién de la
Comunidad Andina, se notifica:

Documentos estudiados:

. Descripcion: folios 5-12

. Ejemplos: folios 12-21

. Capitulo reivindicatorio estudiado: folios 123-124

. Se revindica prioridad, presentada en Gran Bretafia el 10.08.99, bajo el numero
09918885.6

Objeto de la invencion
Segtin las reivindicaciones 1 a 11 de la presente solicitud, se refiere a una formulacion
famacéutica oral en forma de cdpsulas que comprende un analogo de camptotecina

dispersado en una matriz semisélida.

Clasificacion internacional de patentes A 61 K 9/48

Claridad de la solicitud

El art. 30 de la Decision 486 establece que "Las reivindicaciones definiran la 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 y gracias al nuevo capitulo reivindicatorio presentado, la
presente solicitud cumple con el requisito de claridad, de acuerdo con el art. 30 de la
Decision 486.

Evaluacion de la unidad de invencién

El Art. 25 de la decision 486 dice "La solicitud de patente sélo podra comprender una
invencion 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 [a Decisién 486.

Es una invencién

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

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

Determinacién del estado de la técnica:
Consultadas las fuentes de informacién con que cuenta este despacho, se encontraron los

siguientes documentos, anteriores a la fecha de prioridad de la presente solicitud -
10.08.99-, relacionados con la materia de la presente solicitud:

N° | Documento Titulo Fecha de
Publicacién

1 | WO 9906031 | “Formulacion farmacéutica para 11.02.99
analogos de camptotecina en capsula
de gelatina”

2 | US 5726181 | “Formulacién y composiciones de 10.03.98
derivados de camptotecina )
pobremente solubles en agua"

Evaluacion de los requisitos de patentabilidad:

El articulo 14 de ia decisidn 486 de la comisién de la comunidad andina establece que:
"Los palses 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 aplicacion industrial’

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

Evaluacion de la NOVEDAD

El articulo 16 de la decision 486 establece "una invencién se considerara nueva cuando no
esta comprendida dentro del estado de la técnica”

Se realizo el estudio de novedad y comparando elemento por elemento de Ia presente
solicitud, no se encontraron 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 decision 486.

Evaluacion 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 invencién no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de
manera evidente del estado de la técnica”

El estado de la técnica revela composiciones de analogos de camptotecina, pero no las
composiciones de analogos de camptotecina que comprende un nicleo semisélido de
polietilenglicol que permite una mayor estabilidad y menor pérdida del principio activo de
la presente solicitud, lo cual constituye una solucién inesperada y nada obvia para una
persona versada en la materia respecto a esta clase de composiciones.



En conclusién, los compuestos de las reivindicaciones 1 a 11 de la presente solicitud
cumplen con el requisito de nivel inventivo, segin el art. 18 de la decision 486.

Evaluacion de la aplicacién industrial

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

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

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda CONCEDER el
privilegio solicitado para las reivindicaciones 1-11 (folios 123-124) de la presente solicitud.

Nota: teniendo en cuenta el objeto de la solicitud, se cambia el titulo a
“Formulaciones farmacéuticas orales en capsulas de gelatina de hidroxipropilmetil
celulosa que comprenden un derivado de camptotecina dentro de una matriz
semisélida de polietilenglicol”

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
NUmero 0710 Jefe de la Divisién Nuevas | Codigo 202024
creaciones
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO ( (Lé

RADICACION: 0-59172 EDICTO No. 8873

LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC
HACE SABER:

Que esla Superintendencia profirid Resolucidon No. 13308 de 25-MAY-2006. Que el contenido de la parte resolutiva es como sigue: El
Superintendente de Industria y Comercio.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Otorgar privilegio de patents de invencidn a la creacidn denominada:
* FORMULACIONES FARMACEUTICAS ORALES EN CAPSULAS DE GELATINA DE

HIDROXIPROPILMETIL CELULOSA QUE COMPRENDEN UN DERIVADO DE
CAMPTOTECINA DENTRO DE UNA MATRIZ SEMISOLIDA DE POLIETILENGLICOL *

ClasHicacién IPC: A 81 K9f’48.

Relvindicacién{es): 1a11 Follo(s): 123y 124,
Titular{es): PHARMACIA ITALIA S.p.A.

Domielllo{s): Mildn, Halia.

inventor{es}): Pao'a lCivaroli. Lorena Muggetti y Alessandro Martini.
Prioridad N®: 9918835.8 ;echa: 10 de agosto de 1999 Pals: GB.

Vigente desde: 08 de agosto del 2000 Hasta: 08 de agosto dsl 2020

ARTICULO SEGUNDO: El titular tendri los derachos y 1as obligaciones establecidos en la

Decisién 488 de la Comisién de la Comunidad' Andina y su privilegio caducara en las
condiciones prescritas por las disposiciones legales vigentes sobre propiedad industrial.

ARTICULO TERCERO: Entregar al titular copia auténtica de esta resolucién y al certificado
de patente, previas las anotaclones en los llbros de registro.

+
ARTICULO CUARTO: Notificar el contenido da |a presenta resolucidn a la doctora Alicia .
Lioreda Ricaurte, o a quien haga sus veces, en su calidad de apoderada de Pharmacla Italla
S.p.A., entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de
reposicibn ante e! Superintendente de Industria y Comercio, del cual podni hacer uso al
momento de la notificacién o dentro de los cinco 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dads en Bogotd, D.C..alks  25WA0 200

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

nte EDICTO en lugar visible al piblico en la SUPERINTENDENCIA E INDUSTRIA Y
s contados a partir de las 8:30 a.m. de hoy.

Para nofificar a los interesados, se fija el pr
COMERCIO, por sl término de {10) diez dias

Secretaria General Ad-Hoc 12-JUN-200
Secrelaria General Ad-Hoc
EDICTO No. 8873

Este edicto se desfija hoy 27-JUN-2008 a las cinco (5:00 p.m.

http://10.20.1.1 1/Documentos/ApEdictos/edictos.php?fecha=12-6-2006&kini=40 09/06/2006



