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Asunto Soliditud de patente para: TABLETAS 
BIOADHESIVAS DE IIIDRATACIóN PROGRESIVA 

Solicitante : COLUMBIA LABORATORIES (BERMUDA) LIMITED 

Clase : A61K 009/032, A61K 031/137, A61K 031/568, A61K 037/024 

Fecha solicitud: Junio 15 de 2001 

1. RECURSO VIA GUBERNATIVA 

Yo, Emilio Ferrero, obrando corno apoderado de la sociedad 

COLUMBIA LABORATORIES (BERMUDA) LIMITED, por el presente escrito 

atentamente manifiesto a usted que debidamente notificado do la 

Resoluciôn No. 30209 del 23 de jun10 de 2009, interpongo en su contra 

el recurso de REPOSICION, para que sea revocada y en consecuencia se 

conceda el privilegio de patente de invenciôn para "TABLETAS 

BIOADNESIVAS DE HIDRATACION PROGRESIVA". 

IT. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACIOI’T 

La Resolución No. 30209 del 23 de jun10 de 2009, the notificada 

mediante edicto No. 15350 desfijado el quince (15) de julio de dos mil 

nueve (2009), por lo que el terminG para interponer �1 recurso de 

reposidiOn vence el veintitrØs (23) de julio de dos nil nueve (2009) - 

En consecuencia, me encuentro dentro de la oportunidad legal. 
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III. LA DECISION PECURRIDA jJt 

3.1 Mediante la Resoiución objeto de La presente impugnación, ci 

Superintendente de Industria y Conercio decidiÆ: 

3.1.1 Negar ci privilegio de patente para la invenciOn "ThBLETAS 

BIOADHESIVAS DE HIDRATACIôN PROGRESIVA". 

3.2 En la parte motive, de la providencia, se nencionaron los 

siguientes fundamentos: 

3.2.1 "En ci presente caso, ci objeto carece de novedad, porque Se 

trata de una materia conocida y divuigada en ci estado de la 

tØcnica". 

3.2.2 "Una vez comparados los elementos mencionados de la anterioridad 

con los elementos senalados en la solicitud, se aprecia que las 

conposiciones que se pretenden proteger son iguales a las del 

documento citado, debido a que en Øste se revelan por completo 

todas las caracteristicas tecnicas de las composiciones de l.a. 

reivindicaci6n 1, es decir tabletas bioadhesivas de liberaci.’ 

controlada que se aplican en las cavidades del cuerpo para evit 

la degradaciôn enznnatica del principlo activo, que contienen 

activo, un polinero insoluble en agua y un polimero soluble 4 
agua". 

3.2.3 "Dc igual manera, las reivindicaciones dependientes 2 a 21 

tienen caracteristicas tecnicas diferentes que permi 

diferenciarias con 10 revelado en Dl, afectando la novedad 

dichas reivindicaciones". 

3.2.3 "El solicitante senala en su respuesta al Oficio No. 12245 de 

2006, que la solicitud se limitô a los ingredientes activos 

netabolizados por la 5-alfa-reductasa [ ... ] Al respecto es 

preciso aclarar, que la limitaciôn realizada a las nuevas 

reivindicaciones ya se reveiaba en Dl, puesto que en la 

descripcion de dicha anterioridad se lee claramente que las 

tabletas de dicho documento son especialmente ütiies para evitar 

la degradación del primer paso por ci higado y una persona 

medianamente versada en la materia sabe que esa degradaciôn se 
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realiza por inedio de la 5-alfa-reductasa, por lo tanto 1 

iinitación efectuada no es nueva a la luz de lo conocido en ci 

estado de la tØcnica". 

3.2.4 "Para efectos cia vaiorar la novedad de una soilcitud, segün ci 

articulo 16 de la Decision 486, debe tenerse en cuenta todo lo 

contenido en ci estado cia la tØcnica, es decir, todo 10 

divulgado antes de la fecha de presentaciOn de la solicitud, 0 

como en ci presente caso, de la prioridad reconocida, esta es, 

ci 16 de junlo de 2001. 

IV. OBJETO DEL RECURSO 

De acuerdo con los argunentos que expongo a continuaciOn, 

solicito atentanente a su Despacho 10 siguiente: 

4.1. Revocar la Resoiución No. 30209 del 23 de jun10 de 2009. 

. 

4.2. Conceder ci privilegio de patente de invención para 

BIQADRESIVAS DE EIDRATACIÔN PROGRESIVA" a favor de 

LABORATORIES (BERMUDA) LIMITED. 

V. Ft3NDENTOS DEL RECtJRSO 

Respetuosaruente me permito disentir cia lo expuesto - 

Despacho en la ResoiuciOn objeto del presente recurso. Para este efecto 

y en virtud cia 10 estabiecido por ci articulo 45 de la DecisiOn 486, se 

desean poner de presente los siguientes lineamientos: 

5.1 VioiacIOn del articulo 45 de la DecisiOn 486 

El articulo 45 cia la DecisiOn 486 seflaia: 

.Articula 45.- ( ... J Ctandc Is oficina nacional competente estIrnara que 

eIIo as nscesario pars los fines del examen de patentabiiidad, podrÆ 

notificar al solicitante dos o inÆs veces conforme al pÆrrafo precedente. 
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Revisadas las actuaciones surtidas en el trÆmite de ía presente 

solicitud de patente, encontramos que su Despacho solamente profiriO 

una AcciOn Oficial (No. 12245 de 2006. 

0 

De esta manera, no se cumpliO con ci espiritu de esta norma que 

es el de otorgar a los solicitantes la posibilidad de discutir con la 

Oficina de Patentes la patentabilidad de su invenciôn, mÆs aün si se 

tiene en cuenta que en la respuesta a dicha AcciOn Oficial se 

efectuaron una serie de modificaciones que buscaban superar todas las 

objeciones presentadas. 

Por lo tanto, se le negó al solicitante la posibilidad de 

discutir y corregir la solicitud de acuerdo con lo establecido en el 

Articulo 45 de la DecisiOn 486. Pot Oltimo, a este respecto cabe 

aclarar que al negarse la opción de realizar correcciones en este punto 

del trÆmite, se afectO el debido proceso del solicitante en cuanto 

legitima expectativa de esperar la emisiOn de mÆs de una a 

oficial, como sucecle ordinariamente en ci canpo farmacØutico, Pu’ 

Le impuso a ml representada una carga no equitativa frente a los 

solicitantes de patentes que viola no solamente ci articulo 45 

DecisiOn sino el derecho al debido proceso de natur 

constitucional. 

Pot las anteriores razones, en nuestra opini6n, la resol 

No. 30209 de 2009 so encuentra viciada de nulidad y debe revocarse 

5.2 La presente solicitud si cumple con el requisito de novedad 

El articulo 16 de la Decision 486 establece: 

ArtIculo 16.- Una invencIÆn se considerarª nueva cuando no estª 

comprendida an ci estado do ía tØcnica. El estado do la tØcnica 

comprenderÆ todo Ic quo haya sido accesible al püblico por una 

descripcidn escrita u oral, utilizacidn, comercializacidn o cualquier 

otro medic antes de ía fecha de presentacidn de la solicitud de patente 

o, en sti caso, do la prioridad reconocida. 

Li Examiriador ha citado la anterioridad Di: WO 00/10536 

considerando que la misma afecta la r–ovedad de la presente solicitud. 

Como puede establecerse a partir de la ResoluciOn No. 30209 de 2009, el 
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Examinador afirma qua: Una vez coraparados los eleinentos rnencionados de-

la
ela

 anterioridad can los elementos senalados en la solicitud, se aprecia 

que las composiciones que se pretenden proteger son iguales a las del 

documento citado. De la misma manera seæala que: las reivindicaciones 

depandientes 2 a 21 no tienen caracteristicas tØcnicas diferentes gue 

permitan diferenciarlas con lo revelado en Dl. 

Sin embargo, no estamos de acuerdo con los argumentos del 

Examinador, toda vez que la presente solicitud comprende una 

divulgaciOn adicional que no se eticuentra en la anterioridad citada y 

que ha sido ignorada pot el Examinador. Dicha divulgaciOn adicional Le 

otorga novedad a la presente solicitud. Especificamente la presente 

solicitud comprende una divulgacion dirigida al metabolismo indeseadd 

de ciertos agentes de tratamiento par la 5o-reductasa, pot ejemplo, LU 
testosterona y la terbutalina como agentes de tratamiento. 

descripciOn ademªs contiene ejemplos dirigidos a formulaciones 

contienen terbutalina y testosterona. 

El documento Dl se dirige solo de manera general a tabletas 

bioadhesivas en las cuales el ingrediente activo es protegido del agua 

o del ambiente qua 10 rodea protegiØndolo asi del metabolismo o de otro 

tipo de degradacion pot humedad, pH 0 enzimas (Vet resumen de Dl) . La 

tableta se hidrata progresivamente, con lo cual el nücleo interno de la 

tableta permanece protegido de la humedad y del arabiente qua lo rodea 

pot un periodo de tiempo extendido (Vet Dl, pÆgina 5, lineas 18 a 20) 

Par lo tanto el ingrediente activo se torna biodisponibJe 

progresivamente pot un periodo de tiempo extendido, mientras que el 

reservorio seco de ingrediente activo de la tableta se hidrata 

lentamente (Ver Dl, pÆgina 6, lineas 4 a 6) 

Inicialmente, mientras que Dl contiene una lista extensa de 

agentes de tratamiento para su empleo, dicho documento no ensefia o 

revels formulaciones para administrat agentes de tratamiento que estÆn 

asociados con los efectos secundarios adversos, cuando son 

administrados para proveer niveles terapØuticamente efectivos de suero. 

Dichos agentes de tratamiento no son utilizados generalmente, debido a 

los efectos secundarios advetsos asociados con los niveles 

terapØuticamente efectivos de suero. La presente invención permite que 

dichos agentes de tratamiento puedan set administrados efectivamente 

mientras se mantienen los niveles de suero mÆs bajos de lo normal, 
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evitando asi los efectos secundarios adversos normalmente asociados con 

el empleo de dichos agentes de tratamiento. 

En contraste con la materia revelada por Dl, las 

reivindicaciones de la presente solicitud estÆn dirigidas 

especificamente a la terbutalina e indican que la formulaciôn de 

hidrataciOn progresiva reivindicada puede set empleacla con agentes de 

tratamiento que estÆn asociados con niveles de suero que producen 

efectos adversos a niveles terapØuticamente efectivos. Particularnente 

las reivindicaciones dirigidas a la terbutalina indican una situaci’ 

en donde los agentes de tratamiento contemplados, resultan tipicamen 

en niveles de suero del agente de tratamiento asociados con efect 

secundarios adversos Consecuentemente, la invencion reivindica 

resulta en una liberacion controlada y extendida de terbutalina 

previene picos altos en los niveles de suero en la sangre, los cual$ 

resultan en los efectos adversos mencionados. Teniendo en cuenta 

las formulaciones bioadhesivas reivindicadas en la presente solicitujd 

las cuales conprenden agentes de tratamiento que resultan en niveles 

suero asociados con efectos secundarios adversos, a concentraciones 

suficientemente bajas para ser terapØuticamente efectivos mientras 

evitan dichos efectos secundarios no son reveladas ni reconocidas en 

Dl, la invenciÆn reivindicada es novedosa. 

De otto lado, Dl no enseæa 0 revela formulaciones de hidrataciOn 

progresiva para la administraciôn de agentes de tratamiento que 

experimentan un netabolismo indeseado pot la 5a-reductasa. Dichos 

agentes de tratamiento, por ejemplo, la .testosterona y. la progesterona 

pueden experimentar metabolismo indeseado por la 5a-reductasa, causando 

efectos secundarios adversos. Pot ejemplo la 5a-reductasa convierte la 

testosterona en 5u-dihidrotesterona (DHT) la cual puede causar perdida 

del cabello y desórdenes de la próstata. Las preparaciones de 

testosterona del arte previo pot ejemplo, resultan en crecimientos 

desproporcionados de DHT en el plasma. En contraste, la presente 

formulación puede ser empleada con bajas concentraciones de dichos 

agentes de tratamiento, mientras que ventajosanente evitan los efectos 

secundarios causados por el netabolismo de los agentes activos por la 

5a-reductasa. Consecuentemente, dado que las formulaciones de 

hidrataciÆn progresiva para la administración de agentes de tratamiento 

que son metabolizados pot la 5a-reductasa no son ensenadas 0 reveladas 

en Dl, la presente solicitud es novedosa sobre dicho documento. 
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Consecuentemente, Dl no revela todas las caracteristicas 

tØcnicas de la solicitud y pot lo tanto no puede set considerado Un 

documento capaz do afectar la novedad de la solicitud de patente en 

todas y cada una de las reivindicaciones sometidas a consideración del 

Despacho. 

5.3 Pot lo tanto, queda asi demostrado en forma definitiva, que la 

Resolución acÆ impugnada fue expedida con v–olación de los articulos 45 

y 16 do la Decision 486 y que en consecuencia la misma debe set 

revocada y en su lugar se debe otorgar la solicitud de patente pan ía 

invenciOn "SIMBOLOGIA DE CóDIGO ’I METODO PABA IMPRIMIR LA MISMA" a 

favor de BAXTER INTERNATIONAL INC. pot cumplir con los requisitos de 

patentab–lidad. 

VI. PETICION 

For todo 10 anterior, solicito a ese Despacho lo siguiente: 

6.1. Que al considerar las razones precedentes se revoque la decisiOn 

contenida en la ResoluciOn No. 30209 del 23 de junio do 2009, en 

cuando resuelve negar ci privilegio de patente do invenciOn. 

6.2. Quo cc otorgue ci privilegio de patente de la solicitud pars: 

WTABLETAS BIOADHESIVAS DE }EEDRATACIÔN PROGRESIVA" a favor do 

COLUMBIA LABORATORIES (BERMUDA) LIMITED. 

VII. NOMBRE Y DIRECCION 

El nombre y la direccion de la sociedad recurrente son los 

40 
siguientes: 

COLUMBIA LABORATORIES (BERMUDA) LIMITED 

Rosebank Center, 

14 Bermudiana Road, 

Pembroke HMB, 

Bermuda 
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VIII. NOTIFICACIONES 

Atentamente maniflesto a usted que recibirØ notificaciones en 

Secretaria de su Despacho o en ml oficina de abogado situada en 

Carrera 4. No. 72-35, p1cc 4°, de esta ciudad de Bogota, D.C. 

Seæor Superintendente, 

T.P.A. NO. 31.929 

COLO-10787-801-006-8 

In JMS\JNS\ID-154513\WPC10767 
No. M-2009--154513\JMS 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

Exp. NO 01-48291 

En respuesta al recurso de reposición al concepto tØcnco NO 1352, se conceptUa to 
siguiente: 

1. Documentos estudiados: 

Se tuvo en cuenta el recurso de reposición de los folios 426-433, el capitulo descriptivo de 
los folios 338-383 y el capitulo reivindicatorio presentado en los folios 412-414 

2. Objeto de la invención 

Titulo de la solicitud: "Tabletas bloadhesivas de hidratacion progresiva". 

Segün las reivindicaciones 1-21 se refiere a una composiciOn farmaceutica bloadhesiva 
que comprende una cantidad efectiva de un ingrediente activo, un polimero 
policarboxilico y un polimero soluble en agua; dicha composiciOn comprende 
adicionalmente lactosa, HPMC, almidOn de rnaiz, talco, silice y estearato de magnesio. 

go 

que 
problema planteado en esta solicitud es la necesidad composiciones farmaceuticas 

que permitan la liberaciOn de compuestos activos que tienen una degradaciôn 
temprana como la enzimÆtica. 

Para solucionar este problema tŁcnico la solicitud en estudio proporciona las 
composiciones de la presente solicitud que permiten la liberaciOn del ingrediente activo 
en las cavidades del cuerpo evitando la degradaciOn del principio activo. 

ClasificaciOn Internacional de Patentes A 61 K 9/32 

3. Respuesta a los argumentos del solicitante 

3.1. El seæor recurrente afirma Jo siguiente "..se le negO al solicitante la posibilidad de 
discutir y corregir la solicitud de acuerdo con to establecido por el artIculo 45..." (folios 428-
429) 

En respuesta a los argumentos del solicitante, se le aclara que en su respuesta al 
requerimiento al art. 45, Øste enviO un nuevo capitulo reivindicatorlo que se limito a 
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eliminar las reivindicaciones de mØtodo de tratamiento y presentaba una redacciOn 
diferente a la misma materia gue inicialmente se preser,tO, es decir en los dos capItulos 
reivindicatorios presentados se menciona la misma materia tØcnica, pero presentada de 
manera diferente en el Ultimo capitulo reivindicatorio allegado a este despacho, ya que 
para los dos capitulos reivindicatorios se reclama una cbmposiciOn que contiene: un 
ingrediente activo (glicoproteinas, proteinas, hormonas, antihormonas, nitratos, etc, y otros 
que se degradan por enzimas), un polimero policath ox!lico entrecruzado insoluble en agua 
e hinchable en agua, y un polimero soluble en agua, en donde Ia composiciOn se aplica en 
una mucosa y en donde el principio activo es preferiblemente testosterona, terbutalina, 
eta, por lo tanto al redactar de manera diferente el medlo de aplicaciOn o la forma de 
degradaciOn de los mismos principios activos, este despacho considerO que no es una 
modificación sustancial de (a materia originalmente presentada y procedlO a negar el 
privileglo solicitado, debido a que especificar Ia enzima o especificar el tipo de mucosa no 
cambia Ia materia que se estÆ analizando, que para esta caso es una composiciôn 
farmaceutica para aplicaciOn en mucosas que comprende un activo y dos clases de 
polimeros que evitan la degradacion del principio activo. En conclusiOn no se le negO [a 
oportunidad al solicitante, ya que Øste simplemente no efectuO cambios sustanciales en la 
materia que inicialmente fue presentada. 

3.2. El solicitante continua: "...la presente solicitud comprende una divulgaciOn adicional 
que no se encuentra en la anterioridad citada y que ha sido ignorada por la presente 
solicitud. .. Ia presente solicitud comprende una. divulgaçion dirigida al metabolismo 
indeseado ... por la 5-alfa-reductasa.. .D1 se dirige... a tabletas bioadhesivas en las cuales 
el principio activo es protegido ... dicho documento no ensefla o revela formulaciones para 
administrar agentes asociados con los efectos secundarios adversos.. . Ia presente solicitud 
estÆ dirigida a la terbutalina. . . Dl no enseæa o revela formulaciones de hidrataciOn 
progresiva para la administraciOn de agentes de tratamiento que experimentan un 
metabolismo indeseado por la 5-alfa reductasa. testosterona y ]a 
progesterona.. consecuentemente, Dl no revela todas las caracteristicas tØcnicas de la 
solicitud..." (folio 429-433) 

Respecto a este punto, se le aclara al solicitante que todos y cada uno de los elementos 
caracteristicos de la composiciOn que se pretenden protegerya han sido revelados en Dl, 
veamos: 

La solicitud WO 0010536 (Dl) ensefla tabletas bioadhesivas que comprenden una 
cantidad efectiva (0-50%) de un ingrediente activo (glicoproteinas, proteinas, etc., y 
compuestos que se degradan con enzimas), se menciona la testosterona, progesterona, 
terbutalina y protaglandinas como ingredientes preferidos; un polimero policarboxilico 
entrecruzado insoluble en agua; y un polimero soluble en aqua, la composiciOn se aplica 
en las cavidades del cuerpo como la bucal y la vaginal y comprende ademÆs lactosa, 
celulosa, almidon, talco, silice y estearato de magnesib. Delta parte, la presente solicitud 
protege composiciones que contienen un ingrediente activo como glicoproteinas, 
proteinas, hormonas sexuales y otros que se degradan por la 5-cc-reductasa, un polimero 
policarboxIlico entrecruzado insoluble en agua; y un polimero soluble en agua, la 
composiciOn se aplica a las cavidades del cuerpo. Por lo tanto se aprecia claramente que 
todos los elementos caracteristicos, es decir, principio activo, polimeros, via de 
administraciôn y tipo de composiciOn, ya fueron revelados en Dl afectando la novedad de 
la presente solicitud. El hecho de mencionar la enzima 5-alfa-reductasa o los efectos 
secundarios de los compuestos activos como caracteristicas novedosas de las 
composiciones que se reclaman no es relevante, ya que no son caracteristicas tecnicas 
esenciales de una composiciOn farmacØutica, simplemente es el uso final o una propiedad 
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deseable que se obtiene por la formulacion farmacØu�càreclamada,  la cual es La que 
contiene el activo y Los potimeros y se aplica a las mucosas.y que, como se ha ido 
demostrando, no es nueva de acuerdo con Dl. 

Teniendo en cuenta los argumentos arriba expilcados: 

- Be ratifica que el contenido de La reivindicaciones 1-21 (folios 412-414) de la presente 
solicitud no tiene novedad y se recomienda NEGAR el privilegio solicitado para dichas 
reivindicaciones. 

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 
NUmero 3127 Jefe de la Division Nuevas Codigo 202024 

creaciones 




