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001 Actuación : 444 

Expediente No. 00.067.212 

Solicitud de Patente para CONCENTADO DE INFUSION 
INTRAVENOSA DE LEVOSIMENDAN 
ORION CORPORA TION 
A61K 031/000, A61K 031/050 
6 de septiembre del 2000 

l. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado del solicitante en el asunto antes 

identificado, me refiero al Oficio No. No. 11258 notificado por fijación en lista del 13 de 

septiembre de 2007. 

2. Mediante mi memorial de fecha 6 de diciembre de 2007 solicité un plazo de 30 días 

para atender el Oficio No. 11258. 

3. Mediante el Oficio No. 11258 se puso en conocimiento del solicitante el informe que 

contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de patente. 

Atiendo a las observaciones de la manera siguiente: 

3.1. CLARIDAD DE LA SOLICITUD Y UNIDAD DE INVENCIÓN 

Para subsanar las objeciones que sobre claridad y unidad de invención hizo su Despacho, 

presento n'uevo pliego reivindicatorio con 16 reivindicaciones en el cual se han hecho los 
' 

cambios sugeridos por su Despacho, que permiten apreciar claramente el objeto 
1 

NIT 860.041.367-3 
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reivindicado en la presente solicitud de patente. Toda vez que el agente de mejoramiento 

de la solubilidad y el acido 2-hidroxi-alcanoico han sido especiflcados de acuerdo con la 

descripdón de la solicitud. 

De esta manera es claro que con las anteriores modificaciones al pliego reivindicatorio 

quedan subsanadas las objeciones que por dandad y unidad de invención hizo su 

Despacho, ya que ahora, dicho pliego trata un (inico concepto inventivo, a saber, 

soluciones acuosas de levosimedn que tienen concentraciones de IevosimedÆn 

suflcientemente altas para uso intravenoso y poseen excelente estabilidad fisicoqulmica; 

permite determinar el alcance de la protecclón reivindicada y compararla frente al estado 

del arte, de acuerdo con las disposiciones de los artIculos 25 y 30 de la Decision 486. 

3.2. NIVEL INVENTIVO 

Sobre este tema el selior Examinador sostiene que la invenciOn solicitada por mi 

representada a la Iuz de Dl y D2 no goza de nivel inventivo, toda vez que dichos 

documentos divulgan soluciones inyectables de IevosimedÆn y excipientes cominmente 

empleados para formularlas, de manera que para una persona medianamente versada en 

la materia sena obvio combinar estor documentos con elfin de obtener la materia objeto 

de protección. 

A este respecto, es importante poner de presente que el examen de nivel inventivo estÆ 

dirigido a determinar si la invención reMndlcada habla sido sugenda o enseæada en el 

estado del arte, de acuerdo con el conocimiento de un tØcnico medio en la materia. Para 

los anteriores efectos, el mØtodo problema-solución le indica al Examinador que al realizar 

el examen de nivel inventivo debe verificar las enseæanzas del arte previo sin adoptar la 

posicicSn de un inventor que se preguntarla cómo solucionar el problema tØcnico en 

cuestión. 
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Lo anterior, por cuanto si se adopta la posición del inventory se tiene conocimiento tanto 

del arte previo como de la forma como efectivamente se solucioncS el problema tØcnico, la 

invención en todos los casos le resultarâ obvia y evidente. 

Adicionalmente, se debe tener en cuenta que el mencionado mØtodo problema-solución 

tambiØn seiaIa que los documentos del estado del arte frente a los cuales se debe 

efectuar el examen de nivel inventivo son aquellos que dentro del mismo campo tØcnico 

estØn dirigidos a solucionar el mismo problema. Lo anterior, por cuanto estos son los 

documentos que se presume debieron ser de conocimiento del inventor para a partir de 

ellos formular su invención. AsI los documentos relacionados con otro campo tØcnico o 

dirigidos a solucionar cualquier otro problema no serlan relevantes para estos efectos en la 

Ł  medida que no harlan parte del grupo de documentos de los cuales el inventor hubiera 

podido derivar de manera obvia y evidente su invención. 

De acuerdo con lo anterior, procederemos a indicar las razones por las cuales los 

documentos citados no afectan el nivel inventivo de la presente solicitud de patente. 

Veamos: 

El documento Dl no revela soluciones acuosas de infusion intravenosa o soluciones 

concentradas de infusion intravenosa de levosimedØn. Con relaciOn a la Tabla 1 en la 

Columna 3 del documento Dl, se observa que Øste documento simplemente proporciona 

información sabre el valor de solubilidad al agua del levosimedÆn a un pH de 2 en lugar de 

describir una solución intravenosa de levosimedÆn. Por consiguiente, el documento Dl no 

41 revela todas las caracteristicas tØcnicas esenciales de la reivindicación 1. 

Con respecto al documento D2, respetuosamente ponemos de presente que dicho 

documento no guarda relaciOn con la preparaciOn de soluciones acuosas de levosimedÆn 

y por to tanto no es relevante respecto a la invención tal como se reivindica actualmente, 

toda vez que el mismo no describe o sugiere que la estabilidad quimica de las soluciones 
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de tevosimedÆn se puede mejorar por medlo de la adición del acido 2-hidroxi-aIcanoco, tat 

y como se reMndica en la presente sotidtud. 

Por consiguiente, toda vez que en el presente caso, como hemos visto, no existe 

enseæanza alguna en el estado del arte (Dl y 132) que sugiera las soluciones acuosas de 

IevoslmedÆn o el efecto inesperado de las mismas, es claro que la presente invención goza 

de nivel inventivo. 

4. 

4.1. Nuevo pliego reivindicatorlo con 16 reivindicaciones; 

4.2. Formularlo de modiflcaciones; 

4.3. Recibo por valor de $103.000 por concepto de modificaciones en solicitud 

pendiente. 

Seiiora )efe, 

4; ?:- ?- C4, -,- ? ? 
EMILIO FERRERO 
T.P.A. No. 31.929 

COLO-08962-801-002-0 

A. NNJ\NW\ID-117014\WPcL8962 
> No. M-2008-117014\NN) 
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SUPEIUNTENDENCIA 

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES 

0 SOLICITUD DE: 

0 Oorrecciôn de Error Material X Modificacion a una soli cltud 

Nombre ORION CORPORATIORN 
Sociedad constituida y existente bajo las Ieyes de 

2 Finlandia. IDENTIFICACION 

SOLICITANTE Dirección: Orionintie 1, 
0 0 02200 Esopo, C.C. NIT 

Finlandia 
C.E. El Otro 0 

Domuciho Esopo 
Finlandia NUrnero  

TelØfono: 546 09 70 Fax: 2494070 

E-mail cIientescaveIier corn 

IDENTIFICACION 
Nombre: Emilio FERRERO 

Dirección: Carrera 4a No. 72-35 C.C. ll NIT 0 
REPRESENTANTE TelØfono: 347 3611 Fax: 2179211 c E 0 Otro 0 
0 APODERADO E-mail: cavelier@caveIier.com 

Nümero:438.019 TP_31.929 

Numero de expedlente 00.067.212 

( )  Descripcion de la correccuon o modificacuon 
Presento nuevo capltulo reivundicatono compuesto por 16 reivindicaciones con elfin de superar las 

objeciones hechas por Su Despacho a (a presente sohcitud de Patente y pido respetuosamente 

que el exÆmert de patentabilidad sea realizado sabre este nuevo capituto reivindicatono 

08-3,338 14 de enero de 2008 
6 Comprobante de pago No 08Š 253 Fecha 2de enero de 2008 

Anexos 

’’ II Comprobante de pago de la tasa por $103.000.00 por concepto de modificaciones. 
0 Poderes, Si fuere el caso 
0 Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean 

personas juridicas. 

NOMBRE EMILIO FERRERO FIR MA:i.o-_--

CC. 438.019 de Usaquen T.P.A. 31.929 

NNJ 



REt VINDICACIONES 

1. Una solución acuosa de infusiOn intravenosa que comprende: 

(a) levosimendan o una sal farmacØuticamente aceptable de la misma en una 

cantidad del 0.0001 al 0.1% en peso de la soluciOn, 

(b) un agente de mejoramiento de la solubilidad en una cantidad del 0.001 at 80% 

en peso de la soluciOn, en la cual el agente de mejoramiento de la solubilidad es 

polivinilpirrolidona, etanol o una mezcla de los mismos; y 

(c) un Æcido 2-hidroxi-alcanoico en una cantidad suficiente para mantener el valor 

IS del pH de la soluciOn por debajo do 5, en la cual el Æcido 2-hidroxi-aIanoico es 

âcido cItrico, Æcido Iâctico, Æcido tartÆrico o Æcido mÆlico. 

2. Una solución de acuerdo a la reivindicación I que comprende tevosimendan 

o una sal farmacØuticamente aceptable do la misma en una cantidad del 0.00005 

al 0.05% en peso de la soluciOn. 

3. Una soluciOn de acuerdo a la reivindicaciOn 2 que comprende levosimendan 

o una sat farmacØuticamente aceptable de la misma en una cantidad del 0.001 al 

0.01% en peso de la soluciOn. 

4. Una soluciOn do acuerdo a cualquiera de las reivindicaciones I a 3, en la 

cual la cantidad de agente de mejoramiento de solubilidad es del 0.005 al 10% en 

peso de la soluciOn. 

5. Una soluciOn de acuerdo a la reivindicaciôn 4 en la cual la cantidad de 

agente de mejoramiento de solubdidad es del 0.01 at 5% en peso de la soluciOn. 

6. Una soluciOn de acuerdo a cualquiera de las reivindicaciones I a 5, en la 

cual la cantidad do dicho Æcido es suficiente para mantener el valor del p1-I de la 

soluciOn en el rango de 3.0 hasta un valor inferior a 5. 
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7. Una soluciOn de acuerdo a Is reivindicación 6, en Is cual Is cantidad de 

dicho Æcido es suficiente para mantener el valor del pH de Is soluciOn en el rango 

de 3.0 a 4.2. 

8. Una soluciOn de acuerdo a cualquiera de las reivindicaciones I a 7, en la 

cual el agente de mejoramiento de solubilidad es una mezcla de polivinilpirrolidona 

yetanol. 

9. Una soluciôn concentrada de infusiOn intravenosa Citil en Is preparación de 

una soluciOn acuosa de infusiOn intravenosa de Is reivindicaciOn 1, que 

comprende: 

(a) Del 0.01 al 1.0% en peso de Is sotuciôn, de levosimendan o una sal 

farmacØuticamente aceptable de Is misma, 

(b) Del 90 al 99.9% en peso de Is solución, de un solvente orgÆnico 

farmacØuticamente aceptable que comprende etanol, 

(c) Del 0.005 at 2% en peso de Is soluciôn, de un Æcido 2-hidroxi-alcanoico el cual 

es Æcido citrico, Æcido IÆctico, Æcido tartÆrico o Æcido mÆlico. 

10. Una soluciOn de acuerdo a Is reMndicaciOn 9, que comprende 

adicionalmente un agente de mejoramiento de solubilidad at agua. 

11. Una soluciOn de acuerdo a Is reivindicaciOn 90 10, en Is cual Is cantidad de 

dicho solvente es del 95 al 99.9% en peso de Is soluciOn. 

12. Una soluciOn de acuerdo a cualquiera de las reMndicaciones 9 a lip en Is 

cual Is cantidad de dicho Æcido es del 0.01 al 1% en peso de Is soluciOn. 

13. Una soluciOn de acuerdo a cualquiera de las roivindicaciones 9 a 12, en Is 

cual el Æcido 2-hidroxi alcanoico farmacØuticamente aceptable es Æcido citrico. 



14. Una soluciOn de acuerdo a la reivindicaciôn lO en la cual la cantidad del 

agents do mejoramiento at agua es del 0.1 at 5% en peso do la soluciOn. 

15. Una soluctón de acuerdo a cualquiera do las reivindicaciones 10 a 14, en la 

cual el agents de mejoramiento de solubilidad al agua es polivinilpirrolidona. 

16. Una soluciOn de acuerdo a la reivindicaciOn 9 que comprende: 

(a) levosimendan o una sat farmacØuticamente aceptable de la misma en una 

cantidad del 0.01 at 1.0% en peso, 

(b) etanol deshidratado en una cantidad del 95 al 99.5% en peso de la soluciOn, 

(c) Æcido cItrico en una cantidad del 0.03 at 0.6% en peso y 

(d) polivinilpirrolidona en una cantidad del 0.5 al 2% en peso. 

I 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIVISIoN DE NUEVAS CREACIONES 

Radicación No. 00067212 
Clasificación Internacional (IPC): A61K 31150 
Concepto TØcnico No. 1894 

Patente de Invenciôn El Patente de Modelo de Utilidad El 

Via Nacional 

Via PCT (fase nacional) J Cap. I Cap. II 

No. Sol. Intemacional No aplica 
Fecha de Presentación Intemacional No aplica 

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48 de 
la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados: 

1.1. DescripciOn: (Folios: 2 a 25) como se radicO inicialmente. 

1.2. Reivindicaciones: I a 13 (Folios: 26 a 29) como se radicO inicialmente. 
Modificadas I a 16 (Folios: 113 a 115). Modificadas: I a 
16 (folios: 133 a 135). 

1.3. Respuesta Solicitante: Folios: 128 a 131. 

1.4. Prioridad: Folios: 37 a 56, (10/09/1999, FL 19991925). 

2. Objeto de la invención: 

La presente solicitud se titula: "Soluciones farmacØuticas de levosimendÆn". 

El objeto de la presente solicitud se refiere a soluciones de levosimendÆn para uso 
farmacØutico, y particularmente para administraciôn intravenosa. Las soluciones de 
la solicitud tienen estabilidad mejorada y son particularmente citiles como infusiOn o 
soluciones de inyecciOn o concentrados para infusion. El levosimendÆn o (-)-[[4-
(1 ,4,5,6-tetrahidro-4-metil-6-oxo-3-piridazinil)fenil]hidrazonojpropanodinitrilo, es ütil 
en el tratamiento de falla cardiaca congestiva. 

Segün la descripciOn, el IevosimendÆn y mØtodos para su preparaciOn se describen 
en la EP 565546y WO 97/35841. El levosimendÆn es potente en el tratamiento de 
falla cardiaca y tiene enlace significativo dependiente de calcio a la troponina. Los 
efectos hemodinÆmicos del levosimendan, la farmacocinØtica en el hombre despuØs 
de dosis via IV y oral y el uso en el tratamiento de isquemia del miocardio se 
describen en el estado de la tØcnica (ver folio: 3). Los estudios clinicos han 
confirmado efectos benØficos del IevosimendÆn en pacientes con falla cardiaca. 

La sensibilidad del levosimendØn a las influencias qulmicas y fisicas. En soluciones 
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el levosimendÆn es sensible a la degradacion qulmica que limita la vida media de las 
soluciones y puede producir productos de degradación indeseables. El IevosimendÆn 
tambiØn es pobremente soluble en agua y precipita fÆcilmente en las soluciones 
intravenosas es extremadamente peligrosa on razón a que el material es particulas 
puede ocluir los vasos sanguineos. La solubilidad del levosimendÆn se disminuye 
adicionalmente en forma severa cuando et pH se baja en neutro, de tat forma que un 
pH bajo parecerla en principio desfavorablemente. 

Reivindicaciones 1 a 16: (folios: 133 a 135): Una so!uciôn acuosa de infusion 
intravenosa que comprende: 
(a) LevosimendÆn o una sal farmacØuticamente aceptable de la misma en una 
cantidad del 0.0001 at 0.1% en peso de la soluciOn; 
(b) Un agente de mejoramiento de la solubilidad en una cantidad del 0.001 al 80% en 
peso de la solución, en la cual el agente de mejoramiento de la solubilidad es 
polivinilpirrolidona, etanol o una mezcla de los mismos; y 
(C) Un Æcido 2-hidroxi-alcanoico en una cantidad suficiente para mantener el valor del 
pH de la soluciOn por debajo de 5, en la cual el ªcido 2-hidroxi-alcanoico es Æcido 
cItrico, Æcido lÆctico, Æcido tartÆrico o Æcido mÆlico. 

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de formulaciones acuosas 
mejoradas de levosimendÆn que sean quimica y fisicamente estables durante un 
almacenamiento prolongado y adecuadas para administraciOn intravenosa. 

La soluciOn propuesta por la presente solicitud consiste en una soluciôn acuosa de 
levosimendÆn para infusiOn intravenosa. 

El objeto de la solicitud definido anteriormente se clasificO en la IPC A61 K 31150. 

3. De la solicitud de Patente 

3.1. Descripción (artIculo 28 D. 486) 

De acuerdo con lo estudiado en la descripción, folios: 2 a 25, se puede decir que 
cumple con el requisito de claridad o comprensiOn. 

Ł 3.2. Reivindicaciones (artIculo 30 D 486) 

De acuerdo con las modificaciones realizadas en el capItulo reivindicatorio, folios: 
133 a 135, las reivindicaciones cumplen con el requisito de claridad, concisiOn y 
sustento por la descripciOn. 

4. Unidad de Invención (articulo 25 D 486) 

De acuerdo con las modificaciones realizadas, la (s) reivindicaciOn (es) 16 (folio: 
135), que se refiere(n) a una soluciOn de acuerdo con la reivindicación 9 y la 
reivindicaciOn I y sus dependientes, conforman un ünico concepto inventivo. 

5. Es una invención (artIcu!o 15 D 486 literal a)-O) 

La (s) reivindicaciôn (es) modificadas I a 16 que se refiere(n) a una soluciOn acuosa 
de infusiOn intravenosa de IevosimendÆn, se considera(n) invenciOn(es) porque no se 
encuentran dentro de lo mencionado en el articulo 15. 
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6. Excepciones de Patentabilidad (articulo 20 D486 literal a)-d)) 

SegUn las modificaciones realizadas, la(s) reivindicaciOn(es): I a 16 (folios: 133 a 
135), quo se reflere(n) a una soluciOn acuosa do infusion intravenosa do 
levosimendÆn, es (son) patentable(s) porque no so relacionan con un mØtodo de 
tratamiento medico. 

7. Reivindicaciones relativas a un us* o a un uso distinto (a,tIcu!os 14 y2I 0 
486) 

De acuerdo con las modificaciones, la(s) reivindicación (es) I a 16 (folios: 133 a 
135), que se refiere(n) a una soluciOn acuosa de infusiOn intravenosa de 
levosimendªn se encuentra(n) dentro del campo de la patentabilidad (productos y 
procedimientos). 

8. Anâlisis de la(s) Oposición(es): (articulo 430. 486) 

No hubo oposiciones a esta solicitud do patente de invenciOn. 

9. Determinación del Estado de la TØcnica: 

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la TØcnica es: 

Fecha do presentaciOn do la solicitud prioritaria 10 de septiembre do 1999. 

Teniendo en cuenta la fecha indicada, se buscaron documentos del estado do la 
tØcnica relacionados, con fecha de publicaciOn anterior a esta y no se encontraron 
anterioridades que afecten la Patentabilidad del objeto de la presente solicitud. 

10. Respuesta a los argumentos del solicitante 

El seæor solicitante argumenta respecto del documento US 5424428 (Dl) lo 
siguiente: "... El documento Dl no revela soluciones acuosas de infusion intravenosa 
o soluciones concentradas de infusiOn intravenosa de levosimendÆn. Con relaciôn a 
la tabla I en la columna 3 del documento Dl, so observa que Øste documento 

10 simplemente proporciona información sobre el valor de solubilidad al agua del 
levosimendÆn. .. "(Folio:  130). 

Se revisO nuevamente el documento Dl, que fue adjuntado en el anterior examen de 
Fondo, y se encontrO que efectivamente el documento aporta datos sobre (a 
solubilidad do (evosimendÆn a un pH 2y, si bien menciona "las soluciones" dentro de 
las posibilidades de composiciones farmacØuticas de este fÆrmaco, no so hace 
alusiOn precisa a una soluciOn intravenosa ni a los excipientes que se mencionan en 
la presente solicitud para la composiciOn farmacØutica que se reclama. 

En cuanto al documento D2, el libro "Tecnologia FarmacØutica" de Voigt, el seæor 
solicitante indica lo siguiente: "... dicho documento no guarda relaciOn con (a 
preparaciOn de soluciones acuosas de IevosimendÆn, por lo tanto no es relevante 
respecto a la invención... no describe o sugiere que Ia estabilidad qulmica de las 
soluciones de IevosimendÆn so puede mejorar por medio de la adiciOn del Æcido 2-
hidroxi-alcanoico, tal y como se reivindica en la presente solicitud..." (Folios: 130  
131). 
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Asimismo, se revisó el documento 02 y, en efecto, se encuentra que no se hace 
alusiôn a la mejora de la estabilidad quimica de las soluciones de IevosimendÆn de 
la presente solicitud. No obstante, si menciona de manera general el empleo de PVP 
y etanol para mejorar la solubilidad de los fârmacos, por ejemplo, para el caso de 
fabricaciôn de formas inyectables. De igual manera, es de conocimiento general que 
el empleo de Æcidos, tipo Æcido citnco en formulaciones farmacØuticas, es para 
disminuir el pH con el fin de alcanzar mejoras en estabilidad, por ejemplo. 

Por lo tanto, se revisaron los datos que se mostraron en la descripcion de la presente 
solicitud, y se encontrô que si hay una estabilidad comparable cuando se emplean 
pH âcidos frente a pHs neutros de la soluciones de levosimendàn que se usaban 
anteriormente, ademÆs, que en la descripción se mencionaba el hecho que Ia 
solubilidad del levosimendÆn se disminuye en forma severa cuando el pH se baja de 
neutro (ver folios: 4y 5), es decir, cuando es Æcido. Por lo cual no era obvio para una 
persona versada en la materia emplear Æcido con el fin de disminuir el pH (volverlo 
Æcido) para mejorar la estabilidad de este tipo de soluciones de levosimendân, 
cuando lo que se conocia era que se podia desestabilizar el prod ucto con el empleo 
de Æcidos para disminuir el pH. 

Ł  11.AnÆhsis de Patentabilidad (segUn requisito) (articulo 14 

11.1. Novedad (artIculo 16 D486) 

La presente Solicitud de Patente Colombiana No. 00067212, se refiere a: 

Una solución acuosa de infusion intravenosa que comprende: 
(a) LevosimendÆn o una sal farmacØuticamente aceptable de la misma en una 
cantidad del 0.0001 al 0.1% en peso de la soluciOn; 
(b) Un agente de mejoramiento de la solubilidad en una cantidad del 0.001 al 80% en 
peso de la soluciOn, en la cual el agente de mejoramiento de la solubilidad es 
polivinilpirrolidona, etanol o una mezcla de los mismos; y 
(c) Un Æcido 2-hidroxi-alcanoico en una cantidad suficiente para mantener el valor del 
pH de Is soluciOn por debajo de 5, en la cual el Æcido 2-hidroxi-alcanoico es Æcido 
citrico, Æcido Iªctico, Æcido tartÆrico o Æcido mÆlico. 

Dc acuerdo con el numeral 9, no se encontrO dentro del estado de la tØcnica, 
documento alguno que evidenciara la existencia de la invenciOn por Jo cual el objeto 
reivindicado es Nuevo. 

11.2. Nivel inventivo (articu!618 D486) 

La presente Solicitud de Patente reivindica to siguiente: Una soluciOn acuosa de 
infusiOn intravenosa que comprende: levosimendÆn, PVP, etanol y Æcido 2-hidroxi-
alcanoico, como el Æcido cItrico. 

Como se explicO anteriormente, en la descripciOn de la presente solicitud, se 
encuentra que "en soluciones levosimendªn es sensible a la degradaciOn qulmica... 
la solubilidad del levosimendÆn se disminuye adicionalmente en forma severa 
cuando el pH se baja de neutro, de tat forma que un pH bajo pareceria en principio 
desfavorable... Se ha encontrado ahora que la estabilidad qulmica de las soluciones 
de levosimendÆn puede ser significativamente mejorada si el pH de Is soluciOn se 
baja de neutro a mÆs bajo de 5... Adicionalmente, se ha encontrado que la 
precipitaciOn del ingrediente activo se puede evitar en tales soluciones qulmicamente 
estables..." (Folios: 4y 5). 
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De igual modo, se analizaron nuevamente las tablas 1, 2, 3 y4 de la solicitud, y se 
encuentra demostrado que (as soluciones que emplean pHs bajos tienen una mejor 
estabilidad que las que empleaban pH neutro, por lo cual se observa un hecho 
inesperado, es decir, que a pH bajo o Æcido se esperaba que (as soluciones fueran 
inestables (0 se disminuyera la solubilidad de levosimendÆn causando problemas), 
pero con los ensayos se encontrô que al utilizar Æcido citrico para disminuir el pH, se 
mejoro la estabilidad de las soluciones inyectables. 

El problema tØcnico planteado en esta solicitud: la necesidad de formulaciones 
acuosas mejoradas de levosimendÆn que sean qulmica y fisicamente estables 
durante un almacenamiento prolongado y adecuadas para administración 
intravenosa, no se habla resuelto previamente. Por tat motivo se considera que las 
soluciones acuosas de infusion intravenosa de levosimendân reMndicadas(os) no 
son evidentes para una persona medianamente versada en la materia. 

Asimismo, no se encontrO dentro del estado de (a tØcnica documento alguno que 
afecte el nivel inventivo y el objeto reivindicado no resulta obvio para una persona 
medianamente versada en la materia por lo cual tiene Nivel Inventivo. 

Ł  11.3. Aplicación industrial (articu!o18 D 486) 

Is 

El objeto de la presente solicitud cumple con el requisito de Aplicaciôn Industrial. 

12. Conclusion: 

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Conceder las 
reivindicaciones: I a 16 (Folios: 133 a 135). 

Bogota, D.C., 7 de julio de 2008 

CONCEPTO TECNICO No. 1894 EXAM1NADOR TECNJCO 
COdigo No. 202005 



Industria y Comercio 
SU PER INTENDENCI.A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION- 28O3 

Por la cual se otorga una patente de invención 

CERTIFICADO 
Æ.. L ..J 

Rad. No 00-67212 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el articulo 

4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y 

CONSIDERANDO: 

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia con el nümero 

00067212 del dla 06 de septiembre del 2000, se solicitó conceder patente para la invenciôn 

denominada ’SOLUCIONES FARMACEUTICAS DE LEVOSIMENDAN", contenida en el 

expediente de la referencia. 

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma y cumplidas las exigencias legales, se 

ordenó publicar el extracto sin que se hubieran presentado oposiciones. 

TERCERO: Que realizado el examen de fondo se requinó al solicitante en los tØrminos del 

artIculo 45 de la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, para que presentara 

respuesta a las observaciones de carÆcter tØcnico visibles a folios 117 a 125 del cuaderno 

administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos 

establecidos por esta DecisiOn, para la concesiôn de la patente. 

CUARTO: Que el solicitante, mediante escrito radicado bajo el nümero 00-067212-00015-

0000 del 21 de enero del 2008, ateridiO oportunamente el requerimiento formulado, 

presentando nuevos folios 133 a 135, con el texto de las reivindicaciones que reemplazan 

las originalmente presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en 

el examen de fondo. El capitulo en menciOn se acepta, como quiera que Be ajusta a las 

prescripciones contenidas en el artIculo 34 de la DecisiOn 486. 

QUINTO: Que en virtud de 10 dispuesto en el articulo 14 de la DecisiOn 486 expedida por la 
ComisiOn de La Comunidad Andina se otorgarÆn patentes " . .para las invenciones, sean de 

producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologIa, siempre que sean 

nuevas, ten gan fivel inventivo y scan susceptibles de apilcaciOn industrial" 

SEXTO: Que en el presente caso cumplen los requisitos indicados en el numeral anterior las 

reivindicaciones 1 a 16 de los folios 133 a 135 del expediente administrativo, razOn por la 

cual este Despacho encuentra procedente conceder para las mismas el privilegio solicitado. 

Soda Centro: Carrera 13 No. 27-00 Roes 2, 5, 7y 10 
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador 3820840 

Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165 
Web: ww.aic.qov e-mail: infosic.aov.co 

Bogota D.C. - Colombia 
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IndustriayComereio 
SUPERINTENDENCIA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

Rad. NO 00-67212 

RESOLUCION ’ 
U ’) 
,- 

" ’ )  

Por la cual se otorga una patents de invención 

CERTIFICADO
 

RESUELVE: 

ARTICULO PRIMERO: Otorgar privileglo de patents de invenciôn a la creación denominada: 

"SOLUCIONES FARMACEUTICAS DE LEVOSIMENDAN" 

Clasificación IPC: A 61 K 31/50. 

Reivindicación(es): I a 16 Folio(s): 133 a 135. 

Titular(es): ORION CORPORATION. 

Domicilio(s): Espoo, Finlandia. 

Inventor(es): Redo Bäckstrłm Päivi Granvik, Ritva Haikala, Sirpa Peittari, Eva 
Saukko y Refla YijöIa. 

Prioridad N°: 19991925 Fecha: 10 de septiembre de 1999 Pals: Fl. 

Vigente desde: 06 de septiembre del 2000 Hasta: 06 de septiembre del 2020 

ARTICULO SEGUNDO: El titular tendrÆ los derechos y las obligaciones establecidos en la 

Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina y demÆs disposicones legales 
vigentes sobre propiedad industrial, precisando que para mantener vigente la patente se 
deberÆ cancelar la tasa anual de mantenimiento conforme lo dispone el articulo 80 de la 

referida norma comunitaria. 

Sode Centro: Carrera 13 No. 27-00 Plsos 2,5,7 y 10 
Soda CAN: Tr. 40A No. 30-50 Conmutador 3820640 

Fax: 38226 95. Linea 9800-910 165 
Web: www.sicqov.co e-mail: info(slc.ov.co 

Bogota D.C. - Colombia 
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Industria yConiØrcio 
SUPERINTENDENCIA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION- 2 S 113 1 

Por la cual se otorga una patente de invenciôn 

CERTIFICADO g-

Rad. NO 00-67212 

ARTICULO TERCERO: Entregar al titular copia autØntica de esta resolución y el certificado 
de patente, previas las anotaciones en los libros do registro. 

ARTICULO CUARTO: Notificar el contenido de la presente resoluciôn al doctor Emilio 
Ferrero, o a quien haga sus veces, en su calidad do apoderado de Orion Corporation., 
entregÆndole copia de la misma, advirtlØndole que contra ella procede el recurso de 
reposición ante el Superintendente do Industria y Comercio, del cual podrÆ hacer uso al 
momento de la notfficaciôn o dentro de los cinco 5 dlas hÆbiles siguientes a ella. 

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE, 
Dada en Bogota, D.C., a los -L 2008 

cr r: W4L. !t 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO, lalp DWI’ 

1’ 1\ 

Doctor 
EMILIO FERRERO 
Carrera 4 No 72-35, Piso 4. 
BogotØ, D.C. 

ly 

202021 
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