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Expediente: 2-62117 
TrÆmite: 2 PATENTES DE INVENCION 
Evento: I REGISTRO/DEPOSIFO/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 tØrmino de cinco (5) dIas hªbiles 
contados a partir del envio de Ia presente citación, en horario de 8:00 am. a 4:30 p.m. 
jornada continua, con elfin de notificarle personalmente el contenido de la resoluciOn de la 
refeuencia proferida dentro del expediente tramitado con el nümero de radicación citado en 
el asunto. 

De no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente, la providencia en mención se 
notificarÆ por edicto, el cual se fijarª por el tØrmirio de diez (10) dias en el Centro de 
Documentación e Información. 

Para su comodidad el texto completo de la resoluciOn se encontrarÆ disponible en la pÆgina 
web de la Entidad desde el dIa hÆbil siguiente al de su notificaciOn, la cual podrÆ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pâgina www.sic.gov.co, con el 
nCimoro de resoluciOn a travØs de la opción servicios en linea - caracter general -. consults 
actos administrativos. 

Secretarial General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

Sede Centre: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 
Al contastar favor indiquc el nOrnero de Sede CAN; Crc 50 No. 26-55 Int 2 PBX; 3820840 

radicación consignado en ci sticker Fax; 382 26 95 3 50 5220. Linea 018000 910165 

Web: www.sic.gov.co e-mail: nfosic.gov.co 

Bogota D.C. - Colombia 



i.ndustria y Comerc U) 
SUPERINTNDENCIA 

REPUBUCA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION N° 35S$ 
For la cual Se niega una patente do invención 

Rad, NO0262117 

LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E) 
en ejercicio de sus facuitades legales, en especial de las que se confirieron en ci 

artIculo 4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y 

CONSIDERANDO 

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia ci 18 dejuiio de 
2002, bajo ci nCjmero 02062117, se soiicitó  la patente de invenciOn titi.ilada: 
"COMPOSICIONES FARMACEUTICAS Y USC DE LAS MISMAS". 

SEGUNDO: Que efectuado ci exarnen de forma en cuanto a los requisitos que debe 
ilenar la solicitud y cumplidas las exigencies legales so ordenó publicar ci extracto 
presentÆndose oposicion mediante escrito radicado ci 30 de Julio do 2004 par parte 
de las sociedades Tecnoquimicas S.A. y Novamed SA., quienes alegan que la 
presente sohcitud no cumple los requisitos estabiecidos en los artIculos 14, 16, 18  
20 d) de la Decision 486. La respuesta a dicha oposiciOn fue presentada por el 
interesado dentro del tØrmino legalmente establecido para tel efecto. 

TERCERO: Que reaiizado ci examen de patentabihdad se encontró quo la invención 
no cumple con los requisitos establecidos. En consecuencie, con fundamento en lo 
dispuesto en ci articulo 45 de la DecisiÆn 486 de la Comisión de la Comunidaci 
Andina, se requirió al peticionario en dos oportunidades pare que se pronunciara 

is 

sobre las objeciones efectuadas a la solicitud 

CUARTO: One ci sohcitante mediante escritos radicados ci 5 de junio de 2007 y ci 6 
de jLIfliO do 2008 atendió oportunamente a los requerimientos formulados 
presentando aciaraciones. Finairnente, diegO un nuevo capItulo reivindicatorio ci cual 

/ so ajusta a las prescripciones estabiecidas en ci articulo 34 de la mencionada 
DecisiOn 486, y modifica ci titulo do la invenci6n a; COMPOSICION 
FARMACEUTICA DE TERBINAFINA". 

QUINTO: Que segin Ia dispuesto en ci articulo 14 de la DecisiOn 486 expedida por la 
ComisiOn de la ComLinidad Andina so otorgarÆn patentes ".,. pare las invencianes, 
sean do prod ucto o de procedimiento, en todos los campos do la tecnoiogIa, siernpre 
que scan nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicación industrial." 

SEXTO: Quo las nuevas reivindicaciones 1 a 6, contenidas en ci folio 503 del 
expediente en estudio, no cumpien con ci requisito de nivel inventivo, La anterior, de 
acuerdo con las siguientes consideraciones; 
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md ustria y Comercio 
S   PERI NTENDENC!A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCIONN° 
Por la cual se niega una pat ente de invención 

Rad. No 02-62117 

1. Objeto de la invención 

El objeto de la presente invención se refiere a composiciones farmaceuticas de 
terbinafina, en particular a formas de dosificación sóiida pam administración oral, y a 
su use en ci tratamiento intermitente de infecciones fUngicas, en especial 
onicomicosis. 

SegUn la descripción,  la terbinafina se conoce, por ejamplo, do la patente europea EP 
24587, perteriece a la clase de antimicóticos de alilamina, estÆ comercialmente 
disponible baja la marca comercial registrada Lamisil, es efectiva despuØs de Su 

administración tanto tópica corno oral en Lin ampho rango de infecciones fi:ingicas y 
es particularmente Util contra dermatofitos y hongos contagiosos que invaden los 
tejidos muertos de la pie) a sus apØndices, tales coma el estrato cornea, las uæas y el 
pelo. 

La terbinafina puede estar en forma de base libre. o en una forma de sal 
farmacØuticamente aceptable, por ejemplo, ci ciorhidrato, lactate, ascorbato a maiatc. 
Es particularmente ütiJ pars ci tratamiento de la onicomicosis en las uæas de los pies 
y en las uæas de las manes, dehido a los derrnatofitos. Asi mist-no, la terbinafina ha 
abierto las puertas para el tratamiento de la tines ungLiiurn ocasionada par el 
trichophyton 

La solicitud reivindica una forma de dosificaciOn sOiida do terbinafina para 
administraciOn oral, cuyas partIculas de terbinafina tienen un tarnaæo en el intervalo 
desde 0,5 hasta 4 milimetros en diÆmetro. La dosificación sOlids se encuentra 
recubierta. 

El problems tOcnico planteado es Is necesidad de formulaciones do terbinafina 
comercialmente aceptables pars adrninistración oral con una buena conveniencia y 
aceptaciOn pars el paciente, toda vez que Is dificultad en la formulaciOn de terbinafina 
en composiciones farmacØuticas orales es su saber desagradable (suele 9cr amargo) 
y/o su baja integridad fIsica. 

La soluciOn propuesta por el invento al problema tØcnico planteado, es una forma de 
dosificaciOn sOlids de terbinafina y recubierta. 

2. Anâlisis de las oposiciones presentadas 

Dc acuerdo con 10 estahlecido en el arUculo 42 de la Decision 486, dentro del plaza 
de sesenta dias siguientes a la fecha de la pui.licación, quien tenga legitirno interOs, 
pedrO presentar per una sola vez, oposicion tundamentada que pueda desvirtuar ia 
patentabilidad de la invenciOn." 
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.lndustria y Come1ci: 
SUPRNTENDENCIA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
/ SUPERNTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION N° 3586 
Par la cual se niega una patente do invención 

Rad. N° 02-62117 

Argumentando IeqItimo interØs, las sociedades TecnoquIrnicas S.A. y Novamed SA., 
presentaron oposición a  la solicitud de la patente en estudia, argumentando que ci 
documento WO 01/52895 (folios 255 a 257) revels formulaciones que contienen 
terbinafina las cuales poseen propiedades ciue alsian su sabor, al igual que Ia 
propuesto en la presente solicitud. 

De otra parte, es necesario advertir que los documeritos ailegados por ci opositor ci 
20 de jun10 de 2005 relativos al concepto tØcnico solicitado a la Universidad Nacional 
de Colombia, sobre Is importancia del tamano do partIcula do un material en ci 
campo farmacØutico (folios 307 a 471), aunque son concordantes con los 
conocimientos generales que tiene una persona mednamente versada en la 
materia, no fueron tenidos en cuenta para ci presente estudio, debido a que los 
mismos carecen de bibliografla compieta, fecha de elahorsción, y la-  fecha de emisión 
del concepto tØcnico es posterior a Is fecha de prioridad de la solicitud. 

No obstante Ia anterior, Ia oposición presentada par ci doctor Reyes Villamizar es 
fundada en cuanto al antecedente WO 01/52895 y por Ia tanto so tendrÆ en cuenta 
pars la evaivaciôn de  la patentabilidad do la presente solicitud. 

/ 3. Determinación del Estado de la TØcnica 

Las fechas pars determinar el estado de Is tØcnica son el 20 de julio y ci 4 de 
diciembre do 2001 y el 27 de mayo do 2002, quo corresponden a las fechas de 
prioridad invocadas respecto de las solicitudes GB 0117760.9, 0128993.3 y 
0212209.1. Las fechas de prioridad fLieron tenidas en cuenta pars ci estudio de 

- patentabilidad, segün abcs a folio 522 del expediente en estudlo, 

Consuitadas las fuentes do información con que se cuenta, se encontraron los 
siguientes documentos, anteriores a la fecha de prioridad y relacionados con la 
rnateria de solicitud en estudio: 

No.iI

 

Documento Titulo Fecha de 

Pi2 
01 WO 01/52895 Pharmaceutical compositions comprisinq 7 26 de julio de 

terbinafine. 2001 

02 US 4351825 Process for the pueparatkm of tablets with 28 de 
retarded liberation predetermined, septiembre de 

1982 

D3 Libro Kollidon Polyvinylpyrrolidone for the Agosto de 1992 
I Pharmaceuticallndustry’ 

1 Kollidonfi Polyvinylpyrrolidone for the Pharmaceuticalindustry. BASF, Agosto 1992. 

-
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S.)PERNTENDENC!A 

REPUBUCA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRA V COMERCO 

RESOLUCIÔN N° .3(’,S 5  
Por la cual se niega una patente de invenciÆn 

Rad. No 02-62117 

4. Nivel inventivo 

Segn lo dispuesto en el artculo 18 de la Decision 486, "se considerarA que una 
nvención tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio norrnalrnente versada 

en la rnateria tOcnica correspond iente, esa invención no huhiese resultado ohvia ni se 
huhiese derivado de rnanera evidente del estado de a tØcnica." 

El estado de la tØcnica, al tenor de lo dispuesto en ci articulo 16 do la misma 
SDecisiOn, comprende "todo lo que haya sido accesihie al püblico, por una descripción 

escrita u oral, utilización, cornercialización o cualquier otro medlo antes de la fecha 
de presentaciOn de a solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida,’ 

A su vez, sobre este requisito ci Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina 
� recientemente ha dicho: 

, 

Con el requisito del nivel inventivo, Ic quo so pretende es dotar al exarninador tØcnico 
de un elemento quo le perrnita afirmar o no si a la invención objeto do estudio no so 
habria podido llegar a partin de los conocimientos tØcnicos que existian en ese 
mornento denitro del estado de la tØcnica ( ... ). En este punto conviene advertir que uno 
es el examen quo realiza el tØcnico medic respecto de la novedad y otro ci que Se 
efectCia con respecto al nivel inventivo; si ben en uno y otro so utiliza corno parÆmetro 
de referenda el estado do I@ tŁcnica’, en ci pnimero, Sc coteja la invención con las 
anterionidades’ existentes dentro de aquelia, cads uno (sic) por separado, mientras que 
en ci segundo (nivel inventivo) so exige quo el tØcnico medio quo realiza ci examen 
dehe partir del conocimiento general quo Øl tiene sobre ci estado do lzi tOcnica y realizar 
oF cotejo cornparativo con so aprecisciOn do conjunto, deterrninacio Si con tales 
conocimientos tØcnicos existentes ha podido o no producirse tal invenciön.’’ 

En ci presente caso, Is solicitud reivindica una forms de dosificación sOlids de 
terbinafina pars adrninistración oral, en donde las particulas de terbinafina tienen un 
tamaæo en ci intervalo desde 0.5 hasta 4 miIImetros de diÆmetro, la cual se 
encuentra recubierta. 

En la anterioridad WO 01/52825 se mencionan composiciones de terbinafina que 
tienen un desintegrante y cuentan con propiedades disimuladoras del gusto (folios 
255 a 257). 

Por su parte, el documento US 4351825 revels preparaciones farmacOuticas de 
liberaciOn retardada de un agente activo determinado, donde se emplean 
metacrilatos (eudragit) pars ci proceso de granu)aciOn propio en este tipo do 
formulaciones. En la presente solicitud pueden emplearse derivados de poliacrilato 
(folios 504 a 506). 

2 Proceso 192 IF 2005. 
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Is  FE F I NT.E N OF NC I A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCIONN° 358 E 
Par la cual se niega una patente de invenciOn 

Rad, No 02-62117 

De otro lado, el libro Kollidon Polyvinylpyrrolidone for the Pharrnaceuticallndustry" 
enseæa que la polivinpirrohdona se emplea en formulaciones de liheración 
sostenida, y que este componente puede ser empleado coma material de 
recubrirniento, de la misma manera que es empleado en la presente solicitud (folios 
507 y 508). 

Ahora hien, teniendo en cuenta que el problema tØcnico planteado en esta solicitud 
es la necesidad de prod ucirforrnulaciones de terbinafina comercialmente aceptables 
para administración oral con una buena conveniencia y aceptaciôn para el paciente, 
coma par ejemplo, formulaciones sin sahor desagradable y/o su baja integridad 
fisica, dadas las anterioridades relacionadas es posible concluir que este problema 
ya se habia resuelto previamente mediante el emplea de formulaciones de 
terbinafina ya conocidas y los conocirnientos generales sabre formulaciones de 
liberación prolongada, en los quo so emplean formas de dosificaciôn recuhiertas. 

Par esto, so considera que las formas do dosificación reivindicadas en la presente 
solicitud son evidentes para una persona medianamente versada en la materia. 

Do otro lado, en las reivindicaciones I a 6 do la presente solicitud no se menciona 
una caracteristica que conceda Lin efecto diferente o especial a Ia terbinafina, que 
pueda considerarse coma Uri aporte a la tØcnica, asi quo lo reivindicado resulta ohvio 
para un experto media en la materia. 

AdemÆs, puesto que Dl junta con D2 y Dl junto con 03 divulgaban previamente 
formulaciones de terbinafina para mejorar ci sahor amargo do este principio activo y 
formulaciones con metracrilatos y polivinilpirrolidona, coma agentes do recubrimiento 
para formas de dosificaciôn recubiertas (folios 255 a 257 y 504 a 508), es clara quo 
una persona medianamente conocedora de la materia motivada par estas 
sugerencias lograria el objeto de esta solicitud, cual es, una forma do dosificación 
sÆlida de terbinafina recubierta que oculte su sabor. 

Asi las cosas, para una persona medianamente versada en la materia serla obvio a 
partir de cualquiera de las combinaciones antes anotadas Ilegar a obtener el objeto 
reivindicado, es par esto, quo la presente solicitud carece de nivel inventivo, 

/ 5. Respuesta a los argumentos del sohcitante 

En relaciôn con ci nivel inventivo, el solicitante afirma haber descuhierto "do manera 
inesperada, que la terbinafina conserva Lin perfil farmacocinØtico benØfico aun a 
concentraciones elevadas en plasma. Este descubrimiento permite red ucir Ia dosis 
total y el tiempo del tratamiento al incrementar el tamaæo do la dosis unitaria...", y quo 
’los perfiles farmacocinØticos favorables se conservan al aumentar la dosis sin 
aumentar los efectos colateraIes indeseabies... lo que reduce el tiempo de duración 
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SUPE1NTENDENCJA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERNTENDENCA DE tNDUSTRA V COMERCO 

RESOLUCION No 
For Ia cual so niega una patente do invenciön 

Rad. No 02 -62117 

del mismo hasta en un 30%’ Jo cuai representa un avance on el tratamiento del 
hongo" (folio 518, lineas 19 a 22 y 26 a 29 y folio 519, linea 1), 

Sobre el particular, se Jo recuerda al solicitante quo en la evaluación do 
patentabilidad de formuiaciones o composiciones farmacØuticas so examinan los 
componentes quo la conforman, es decir el principio activo y excipientes, ya quo son 
Østos los que los que caracterizan las composiciones. De esta manera, ci hecho do 
aumentar o disminuir la dosis para alcanzar perfiles farmacocinØticos favorables, no 
Ic conceden nivel inveritivo o novedad a la formulación. 

For otra parte, al comparar la reivindicaciOn 1 do la solicitud quo reclama "una forma 
do dosificaciÔn sólida do terbinafina para administración oral, en donde las particulas 
do terbinafina tienen un tamaæo en el intervalo desde 0.5 milImetros a 4 milImetros en 
diÆmetro y la cual estª recubierta" (folio 503), con el docurnento WO 01/52825 (folios 
255 a 257) en el que so mencionan, composiciones de terbinafina quo tienon un 
desintegrante y tiene propiedades 46 enmascaradoras del gusto, es claro que una 
persona medianamente versada en la materia, conoce que entre los agentes de 
recubrimiento mÆs empleados en la preparaciOn do formulaciones farrnacØuticas so 
encuentra la pohvinilpirrolidona (PVP) y los metracrilatos, y quo los agentes 
desintegrantes son habitualmente empleados en este tipo do formulaciones. Es decir, 
lo reivindicado en la solicitud, ya era conocido en el estado del arte. 

El solicitante tambiØn senala que la solicitud no se relaciona simplemente con 
formulaciones de terbinafina a las que so les ha mejorado el sabor, esto es una 

ID nterpretación errada de Ia solicitud. La invenclOn tiene quo ver con forrnulaciones do 
terbinafina quo contienen una mayor concentraciÆn do la misma, reduciendo la 
duracióri del tratamiento y los efectos colaterales que conlleva" (folio 519, lineas 2 a 
7). 

Sobre este argumento cabe aclarar, quo en la descripción do  la presente solicitud Si 
se menciona que "existe una necesidad do formulaciones do terbinafina 
comercialmente aceptables para administración oral con una buena conveniencia y 
aceptación para el paciente... una dificuitad particular en la formulaciôn do terbinafina 
en composiciones farmacØuticas orales es su sabor desagradable, par ejemplo 
arnargo" (folio 14, lineas 8 a 14). 

For otro lado, independientemente del ernpleo o fin para el cual estØ destinada la 
forrnuiaciôn o del comportamiento inherente del fÆrmaco (en este caso, terbinafina), 
las formulaciones de terbinafina quo se reclaman carecen de nivel inventivo, porque 
el enipleo do un desintegrante en este tipo de formulaciones es comünmente 
empleado y porque el recubrimiento de tabletas farmacØuticas tambiØn es conocido, 
tal coma se puede constatar en las anterioridades encontradas. 
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SUPERNTENDENCA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION N° 3 E 86 J 
Por la cual se niega una patente do invención 

Rad. No 02-62117 

For Oltimo, las reivindicaciones de la soiicitud no mencionan cómo estÆ conformada 
la forrnuiación de terbinafina recubierta, Os decir, Si ci tipo de recubrimiento es 
pelicular, por compresión,  Lin comprimido osrnótico, etc., ni se dicen cuÆles son las 
condiciones o particularidades que tiene la cornposici6n, que le agregan Un efecto 
sorprendente e inventivo frente ci estado del arte de manera que no resuite obvia 
para una persona medianamente versada en la materia. 

For los motivos expuestos, con fundamento en lo dispuesto on ci arhculo 18 de la 
Decision 486, se denegarÆ la patente, toda vez que a pesar de la respuesta del 
interesado a la notificación do fondo, no curnple con ci req uisito de nivel inventivo. 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: Deciarar fundada la oposiciOn presontada por las soc;iedades 
Tecnoqi.iimicas SA. y Novamed S.A., por lo expuesto en Ia parte motiva, 

ARTICULO SEGUNDO: Negar ci priviiegio de patente do invenciOn a la creación 
denominada: ’COMPOSICION FARMACEUTICA DE TERBINAFINA’. 

ARTICULO TERCERO: Notificar personalmente al doctora Jirnena Escobar Urihe, en 
Sn calidad de apoderada de La sociedad Novartis AG., y al doctor JosØ Luis Reyes 
Villarnizar, en su calidad do apoderado do las sociedades opositoras, o a quienes 
hagan sus veces, ci contenido de la presente resoluciOn, entregÆndoies copia de la 
misma, advirtiØndoles que contra ella procede el recurso de reposiciOn ante ci Superintendente de Industrial y Comercio al momento de notificarse o dentro de los 5 
dias hÆbiles siguientes. 

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

29 SET. 2008 
LA SUPERINTENDENTE DE JNDUSTRIAYCOMERCJG, 

c( 

MARIA TERESA PINEDA- UENAVENTURA 

Doctora 
JIMENA ESCOBAR IJRIBE 
Carrera 11 NO 86 ›53, Piso 6 
Bogota D.C. 

202068 

Doctor 
JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR 
Carrera 17 N° 88.- 23, Oficina 205 
Bogota D.C. 
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SUP ERINTENDENCIA 

REPUBLICA QE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION N° 36868 
Por la cual se niega una patente de invenciOn 

Rad. N° 02-62117 

LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E) 
en ejercicio de sus facuftades legales, en especial de las que se confirieron en & 

arflculo 4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y 

CONSIDERANDO 

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 18 de julio de 
2002, baja el nümero 02062117, se solicitô  la patente de invenciOn titulada: 
"COMPOSICIONES FARMACEUTICAS Y USO DE LAS MISMAS". - 

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe 
Ilenar la soUcitud y cumplidas las exigencias (egales, se ordenO publicar el extracto, 
presentÆndose oposjciOn mediante escrito radicado el 30 de Julio de 2004 por parte 
de las sociedades TecnoquImicas S.A. y Novamed S.A., quienes alegan que la 
presente solicitud no cumple los requisitos estabiecidos en los articulos 14, 16, 18 y 
20 d) de la DecisiOn 486. La respuesta a dicha oposición fue presentada par el 
interesado dentro del tØrmirio legalmente establecido para tal efecto. 

TERCERO: Que reaHzado el examen de patentabilidad se encontrO que la invención 
no cumpie con los requisitos establecidos. En consecuencia, con fundamento en Ia 
dispuesto en et arUculo 45 de Ia Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad 
Andina, se requiriO al peticionario en dos oportunidades para que se pronunciara 
sobre las objeciones efectuadas a la solicitud, 

CIJARTO: Que el solicitante mediante escritos radicados el 5 dejuriio de 2007 y el 6 
de junio de 2008 atendiô oportunamente a los requerimientos formulados 
presentando aclaraciones. Finalmente, aIlegO un nuevo capitulo reivindicatoria el cuat 
se ajusta a las prescripciones establecidas en el articulo 34 de la mencionada 
DecisiOn 486, y modifica el titulo de la invenciOn a: COMPOSlCION 
FARMACEUTICA DE TERBINAFINA", 

QUINTO: Que segin Ia dispuesto en el articulo 14 de la Decisi6n 486 expedida par la 
Comisiôn de la Comunidad Andina se otorgarÆn patentes "_ para las invenciones, 
sean de producto a de procecflmiento, en todos los campos de (a tecnologia, siempre 
que Sean riuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de ap(icaciOn industrial." 

SEXTO: Que las nuevas reivindicaciories I a 6, contenidas en el folio 503 del 
expediente en estudia, no cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de 

/ acuerdo con las siguientes consideraciones: 
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1. Objeto de la invención 

El abjeto de la presente invenci6n se refiere a composiciones farmacØuticas de 
terbinafina, en particular a formas de dosificaciOn sôlida para adrninstración  oral, y a 
su usa en el tratamiento intermitente de irifecciones füngicas, en especial 
onicomicosis. 

. Segün la descripciOn, la terbinafina se conoce, par ejernplo, de la patente eurapea EP 
24587, pertenece a la clase de aritimicóticos de atilamina, estÆ comercialmente 
disponible baja la rnarca comercial regstrada Lamisil, es efectiva despuØs de su 
administración tanto tÆpica coma oral en un amplio rango de infecciones fungicas y 
es particularmente Util contra dermatofitos y horigos contagiosos que irivaden las 
tejidos muertos de la piel a sus apØndices, tales como el estrata cornea, las uæas y et 
pelo 

La terbinafina puede estar en forma de base libre a en una forma de sal 
farmacØuticamente aceptabte, por ejemplo, el cicrhidrato, lactato, ascorbato a malato. 
Es particularniente Ctil para el tratarnienito de la onicornicosis en las uæas de las pies 
y en as utias de las nianos, debido a los dermatofitos. Asi mismo, la terbinafina ha 
abierto las puertas para & tratamierito de la tinea unguium ocasionada par el 
tnchophyton. 

La s&icitud reivindica una forma de dosificaciOn sôlida de terbinafina para 

S 
administración oral, cuyas particulas de terbinafina tierien un tamaæo en et intervalo 
desde 0.5 hasta 4 nilUmetros en diâmetro.  La dosificaciôn sOlida se encuentra 
recuberta. 

El problema tØcnico planteado es (a necesidad de formulaciones de terbinafina 
camercialmente aceptables para administraciÆn oral con una buena convenienicia y 
aceptaciOn para el paciente, toda vez que la dificultad en (a formulaciOn de terbinafina 
en composiciones farmacØuticas orates es su sabor desagradable (suele ser amargo) 
y/o su baja integridad fisica. 

La so(uciôn propuesta par et invento al problema tØcnico planteado, es una forma de 
dosificaciOn sólida de terbinafina y recubierta. 

2. AnÆIiss de las oposiciones presentadas 

De acuerdo con Ia estabtecido en et articulo 42 de Ia DecisiOn 486, ’denitro del plaza 
de sesenta dias siguientes a la fecha de la publicación, quien tenga legitimo interØs, 
padre preseritar par una sola vez, oposiciOn furdamentada que pueda desvirtuar la 
patentabilidad de la invenciOn," 
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Argumentando legitimo interŁs, las sociedades Tecnoquimicas S.A. y Novamed SAW, 
presentaron oposiciór% a la soUcitud de la patente en estudio, argumentando que el 
documento WO 01/52895 (folios 255 a 257) revela formulaciones que contienen 
terbinafiria las cuales poseen propiedades que alsian su sabor, al igual que lo 
propuesto en la presente solicitud. 

De otra pane, es necesarlo advertir que los documentos allegados por el opositor el 
20 de junlo de 2005 relativos at concepto tØcnico solicitado ala Universidad Naciorial 
de Colombia, sobre [a importancia del tarnaæo de particula de un material en el 
campo farmacØutico (folios 307 a 471), aunque sari canccrdantes con los 
canacimientos generales que tiene una persona mediariamente versada en la 
materia, no fueron tenidos en cuenta para el presente estudio, debido a que [Os 

misrnos carecen de bibliografia compteta, fecha de elaboraciOn, y la fecha de emisión 
del concepto tØcnica es posterior a la fecha de prioridad de [a solictud. 

No obstarite to anterior, [a opasición presentada por el doctor Reyes Villamizar es 
fundada en cuanto at antecedente WO 01152895 y par Ia tanto se tendrà en cuenta 
para la evaluaciön de La patentabilidad de la presente solicitud. 

3. Determinación del Estado de la TØcnica 

Las fechas para determinar el estado de la tØcnica son el 20 de julio y el 4 de 
diciembre de 2001 y el 27 de mayo de 2002, que corresponden a las fechas de 

Isprioridad invocadas respecto de las solicitudes GB 0117760.9, 0128993.3 y 
0212209.1. Las fechas de prioridad fueron tenidas en cuenta para el estudio de 
patentabilidad, següri obra a folio 522 del expediente en estudio. 

Consultadas [as fuentes de informaciÆn con que se cuenta, se ericontraron los 
siguientes documentos, anteriores a la fecha de prioridad y relacionados con [a 
materia de solicitud en estudio: 

No. Documento 
Fecha de 

 
 

Dl WO 01/52895 Pharmaceutical compositions comprisinq 26 de julio de 
terbinafine. 2001 

D2 US 4351825 Process for the preparation of tablets with 28 de 
retarded liberation predetermined, septiembre de 

1982 

lD3 Libro Kollidon Polyvinylpyrrofldone for the Agosto de 1992 
Pharmaceuticallndustry 

1 Kollidorifi Polyvinylpyrrolidone for the Pharmaceuticallndustry, BASF Agosto 1992. 
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4. Nivel inventivo 

Segün lo dispuesto en el articulo 18 de la Decsión 486, "se considerarª que una 
nvención tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada 
en la matena tØcnica correspondiØnte, esa invenciôn no hubiese resultado obvia iii se 
hubiese derivado de manera evidente del estado de la tØcnica."  .

El estado de la tØcnica, al tenor de lo dispuesto en & articulo 16 de la misma 
DecisiÆn, comprende ’todo Ia que haya sida accesible al pübUco, por una descrpciOn 
escrta u oral, utilizaciOn, comercializaciOn o cualquier otro medio antes de la fecha 
de presentación de la socitud de patente a, en su caso, de la pr,oridad recanocida.’ 

A su vez, sobre este requisito el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina 
recientemente ha dicho: 

Con & requisito d& nivel inventivo, lo que se pretende es dotar al examinador tØcnico 
de un &enierito que le permita afirmar a no si a la invenciÆn objeto de estudto no se 
habria podido llegar a partir de !os conocimientos tŒcnicos que existian on ese 
momento dentro del estado de la tØcnica (...). En este punto conviene advertir que uno 
es el examen que realza & tcnico media respecto de a novedad y otro el que se 
efectUa con respecto al nivel inventivo; si bien en uno y otro se utihza coma parmetro 
de referenda el estado de la tcnica’, en el primero, se coteja Ia invenciOn con las 
’anterioridades’ existentes dentro de aqueUa, cada uno (sic) par separado, mientras que 
en el segundo (nivel inventivo) se exige que el tØcnico media que reatiza el examen 
debe partir del conocimiento general que eI tiene sabre el estado de la tØcnica y realizar 
el cotejo comparativo con su apreciaciOn de conjunto, determiriado si can tales 
conocimientos tØcnicos existentes ha podido o no producirse tal invenci6r2 

En & presente caso, Ia solicitud reivindica una forma de dosificación sÆtida de 
terbinafina para administraciôn oral, en donde las particulas de terbinafina tienen un 
tamario en el intervalo desde 0.5 hasta 4 milimetros de diÆmetro, la cual se 
encuentra recubierta. 

En la anteriordad WO 01/52825 se mencionan composiciones de terbinafina que 
tienen un desintegrante y cuentan con propiedades disimuladoras del gusto (folios 
255 a 257). 

Por su parte, el documento US 4351825 revela preparaciones farmacØuticas de 
liberaciOn retardada de un agente activo determinado, donde se emplean 
metacrllatos (eudragit) para el proceso de granulación propio en este tipo de 
formulaciones. En la presente solicitud puederi ernplearse derivados de poliacrUato 
(folios 504 a 506). 

2 Proceso 192 IP 2005, 
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De otro lado, el Iibro "Kollidon Polyvinylpyrrolidone for the Pharmaceuticallndustry’ 
enseæa que la polivinUpftrolidona Se emplea en formulaciones de liberación 
sostenida, y que este comporiente puede ser empteado como material de 
recubrrniento, de Is misma manera que es empleado en la presente solicitud (folios 
507 y 508). 

Ahora bien, teniendo en cuenta que el problema tØcnico pianteado en esta solicitud 
� es  la necesidad de prod ucir form ulaciones de terbinafina comercialmente aceptables 

para administraciôn  oral con una buena conveniencia y aceptaciOn pars el paciente, 
coma por ejemplo, formulaciones sin saber desagradable y10 su baja interidad 
fisica, dadas las anterioridades relacionadas es posible concluir que este problems 
ya se habia resuelto previamente mediante el empleo de formulaciones de 
terbinafina ya coriocidas y los conocimientos generales sabre formulaciones de 
liberación prolongada, en los que se emplean formas de dosificaciÆn recubiertaS+ 

Por esto, se considers que las formas de dosificaciOn reMndicadas en la presente 
solicitud son evidentes pars una persona medianamente versada en Is materia. 

De otro lade en las reivindicaciones I a 6 de Is presente solicitud no se menciona 
una caracteristica que conceda uri efecto difererite o especial a la terbinafina, que 
pueda cansiderarse coma on aporte a la tŒcnica, asi que lo reivindicado resulta obvio 
pars on experto medic en la materia. 

AdemÆs, puesto que Dl junto con D2 y Dl junto con D3 divulgaban previamente 

Is formulaciones de terbinafina pars mejorar el saber amargo de este principio activo y 
formulaciones con metracrilatos y poiviniIpirroIidona, come agentes de recubrimiento 
pars formas de dosificación recubiertas (folios 255 a 257 y 504 a 508) es clara que 
una persona medianamente conocedora de la materia motivada per estas 
sugerencias lograria el objeto de esta solicitud, coal es una forms de dosificaciôri 
solids de terbinafina recubierta que oculte su sabor. 

Asi las casas, para una persona medianamente versada en Is materia seria obvio a 
partirde cualquiera de las combinaciories antes anotadas Flegar a obtener el objeto 
reivindicado, es por esto, que la presente solicitud carece de nivel inventive. 

5. Respuesta a los argumentos del solicitante 

En relación con el nivel iriventivo, el solicitante afirma haber descubierto ’de manera 
inesperada, que Is terbinafina conserva un perfil farmacocinØtico benØfico aun a 
concentraciorles elevadas en plasma. Este descubrimiento permnite reducir Is dosis 
total y el tiempo del tratamiento al increnientar el tamaæo de Is dosis unitaria ...’ y que 

los perfiles farmacocinØticos favorables se conservan al aumentar la dosis sin 

aumentar los efectos co!atersles indeseables. - Ic que reduce el tiempo de duraciOn 
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del mismo hasta en un 30%’ Ic cual "representa un avance en el tratamiento del 
hongo’ (folio 518, lineas 19 a 22 y 26 a 29 y folio 519, lines 1). 

Sobre el particular, se le recuerda al solicitante que en la evaluación de 
patentabilidad de formulaciones o composiciones farmacØuticas se examinan los 
componentes que la conforman, es decir el principio activo y excipientes, ya que son 
Østos los que lOS que caracterizan las composiciones. De esta manera, el hecho de 

� aumentar o disminuir la dosis para alcanzar perfiles farmacocinØticos favorables, no 
le conceder nivel inventivo o novedad a la formulación, 

Porotra parte, al comparar la reivindicaciôn I de la solicitud que reclama una forma 
de dosificaciôn sOlida de terbiriafina para administraciôn oral, en donde las particulas 
de terbinafina tienen un tamaæo en el intervalo desde 0.5 milImetros a 4 milImetros en 
dtÆrnetro y la cual estÆ recubierta’ (folio 503), con ci documento WO 01/52825 (folios 
255 a 257) en el que se mencionajcomposiciones de terbinafina que tienen un 
desintegrante y tiene propiedades &’enmascaradoras del gusto, es claro que una 
persona medianamente versada en Is materia, conoce que entre los agentes de 
recubrimiento mÆs empleados en la preparaciôn de formulaciones farrnacØuticas se 
encuentra la polivinilpirrolidona (PVP) y los metracrilatos, y que los agentes 
desintegrantes son habitualmente empleados en este tipo de formulaciones. Es decir, 

lo reivindicado en la solicitud, ya era conocido en ci estado del arte. 

El solicitante tambiØn seflala que la solicitud "no se relaciona simplemente con 
formulaciones de terbinafina a las que se les ha mejorado el saber, esto es una 

is 

interpretación errada de Is solicitud. La invenciôn tiene que ver con formulaciones de 
terbinafina que contienen una mayor concentraciÆn de Is misrna, reduciendo Is 
duraciôn del tratamiento y los efectos colaterales que conileva’ (folio 519, lineas 2 a 
7). 

Sobre este argumento cabe aclarar, que en Is descripciÆn de la presente solicitud Si 
se menciona que existe una necesidad de formulaciones de terbinafina 
comercialmente aceptables para administración oral con una buena conveniencla y 
aceptación para el paciente... una dificultad particular en la formulaciôn de terbinafina 
en composiciones farmaceuticas orales es su saber desagradable, por ejemplo 
amargo" (folio 14, lineas 8 a 14). 

Per otro lade, independientemente del empleo o fin para el cual estØ destinada Is 
formulaciôn o del comportamiento inherente del fÆrmaco (en este case, terbinafina) 
las formulaciones de terbinafina que se reclaman carecen de nivel inventive, porque 
el emplea de un desintegrante en este tipo de formulaciones es comUnmente 
empleado y porque el recubrimiento de tabletas farmacØuticas tambiØn es conocido, 
tal come se puede constatar en las anterioridades encontradas. 
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Por Cltimo, las reivindicaciones de la solicitud no mencionan coma estÆ conformada 
la formulaciOn de terbinafina recubierta, es decir, si el tipo de recubrimiento es 
pelicular, par compresiôn, un cornprimido osmótico, etc., ni se diceri cules sort las 
condiciones a particularidades que tiene la composiciOn, que le agregan Un efecto 
sorprendente e inventivo frente al estado del arte de manera que no resulte obvia 
para una persona medianamente versada en [a materia. 

� Par los motivos expuestos, con fundamentc en lo dispuesto en et articulo 18 de la 
DecisiOn 486, Se denegarÆ la patente, toda vez que a pesar de la respuesta del 
interesada a la notiflcaciÆn de fonda, no cumple con el requisito de nivel inventivo. 

RESUELVE 

ARTCULO PRIMERO: Declarar fundada [a aposiciOn presentada par las sociedades 
Tecnoquimicas S.A. y Novarned S.A., par 10 expuesto en la parte motiva. 

ARTICIJLO SEGUNDO: Negar el privUegio de patente de invenciOn a (a creaciOn 
denominada "COMPOSIC ION FARMACEUTICA DE TERBINAFINA". 

ARTICULO TERCERO: Notificar personalmente al doctora Jimeria Escobar Uribe, en 
su calidad de apoderada de la sociedad Novartis A.G,, y al doctor JosØ Luis Reyes 
Villamizar, en su calidad de apoderado de las sociedades opositoras, o a quienes 
hagari sus veces, el contenido de la presente resoluciOn, entregªndoles copia de la 
misma, advirtlØndoles que contra ella procede el recurso de reposiciOn ante el 
Superintendente de Industria y Comercio al momenta de notificarse a dentro de los 5 
dias hÆbiles sguientes. 

NOTIFIQUESE V CUMPLASE 
Dada en Bogota D.C., a los SET. 2008 

LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y CO 

n- ftkq? 
MARIA TERESA PlNP UENAVENTURA 
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