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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIVISION DE NTJEVAS CREACIONES 
E. S. D. 

Re: Expediente No. 02.062.117 

is 

Solicitud de patcntc a nombre de NOVARTIS AG 

Yo, JIMENA ESCOBAR IJRIBE, identificada COmO aparece al pie de mi firma, 
domiciliada en la carrera ii No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada de este 
negocio, me permito manifestar quc por un error involuntario la respuesta al 
oficio No. 1071 notificado por fijación en lista ci 31 de enero de 2008 fue 
radicada bajo un nümero de cxpediente equivocado. Dicha respuesta fue 
presentada ci dIa 6 de junio dc 2008 bajo ci expcdiente nümero 04.091.790, 
cuando en realidad correspondla al nümero 02.062.117. Solicito por IC) tanto Sc 
traslade dicho escrito que comprende dos (2) folios al expediente 
correspondiente. AsI mismo, adjunto copia del memorial corregido pam su 
ref erencia. 

46 Seæor Superintendente, 

IiWIBAR URIBE 
CC. 39.779.452 de UsaciuØn 
TP 68228 
Cod. 5376 
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SUPERINTENDENA DE INDUSTRIA Y COME RCIO 
DIVISION DE NTJEVAS CREACIONES 
E. S. D. 

Re: Expediente No. 02.062.117 
Solicitud de patente a nombre de NOVARTIS AG 

Yo, JIMENA ESCOBAR IJRIBE, identificada como aparece at pie de mi firma, 
domiciliada en la carrera ii No. 86-53, piso 6, obrando como apodcrada de la 
sociedad NOVARTIS AG domiciliada en Basilca, Suiza solicitante de la patente 
de la referencia, en respuesta al oficio No. 1071 notificado por fijación en lista ci 
31 de enero de 2008, relacionado con ci concepto tØcnico de fondo No. 2090 
cuyo tØrmino fue prorrogado rnedi.ante escrito radicado el Ii de abril de 2008, 
me permito manifes tar: 

1. Nivel Iriventivo 

El seæor exarninador objeta la altura inventiva de la solicitud argumentando que 
las anterioridades Di, D2 y D3 divulgaban previamente fommiaciones de 
terbinafina para mejorar ci sabor amargo de este principio activo y formulaciones 
con metacrilatos y polivinilpirrolidona como agentes de recubrimiento. Al 
respecto ci solicitante quisiera hace los siguientes cornentarios. 

En primer lugar, ci solicitante ha descubierto, de mancra inesperada, que la 
terhinafina conserva un per-fit farmacocinØtico bcnØfico aun a concentraciones 
elevadas en plasma. Este descubrimiento permite reducir la dosis total yet tiempo 
del tratarniento at incrementar ci tamaæo de la dosis unitaria. Por to anterior 
queda ciaro que si hay un efecto sorprendente que diferencia la solicitud del arte 
previo y rcpresenta un avarice en ci estado de la tØcnica. 

Esencialmente, como se puede apreciar en la descripción, ci solicitante ha 
descuhierto que los perfiles farmacocinØticos favorables Se conservan at aumentar 
la dosis sin aumentar los efectos colateraics indescahies. Lo anterior permite 
incrernentar Ia dosis unitaria para acelerar ci trataniiento, to que reduce ci tiempo 
dc duración del mismo hasta en un 30%. Esto representa un salto cualitativo y 
cuantitativo en ci estado de la tØcnica, ya que mejora las condiciones del paciente 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

Radicación No 02062117 
Clasificación Internacional (IPC): A6IK 31/35, 31/137 
Concepto TØcnico No. 2472 

Patente de InvenciOn 111 Patente de Modelo de Utilidad LII 

Via Nacional 

VIa PCT (fase nacional) Cap. I 7 Cap. II 

No. Sol. Internacional No aplica 
Fecha de Presentación Internacional No aplica 

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

1. Documentos estudiados: 

1.1.Descripci6n: (Folios: 8 a 67) como se radicó inicialmente. 

1.2. Reivindicaciones: I a 6 (Folios: 68 y 69) como se radicó 
inicialmente. Modificadas I a 6 (Folios: 

280), modificadas: 1 a 6 (folio: 503). 

1.3.Oposiciones: Opositor: Tecnoquimicas S.A. y Novamed S.A. (Folios: 222 a 
229, 256 a 258, 262 a 268). 

1.4. Rta del Solicitante: Folios: 517 a 520. 

1.5.Prioridad: Folios: 115 a 194, (20/07/2001 y 04/12/2001, GB 
0117760.9y G1301289913). 

2. Objeto de la invención: 

La presente solicitud se titula: "ComposiciOn farmacŁutica de terbinafina". 

El objeto de la presente solicitud se refiere a composiciones farmacØuticas de 
terbinafina, composiciones farmacØuticas de terbinafina, en particular a formas de 
dosificaciOn sOlida para administraciªn oral, y a su uso, en particular en el 
tratamiento intermitente de infecciones fUngicas, en especial onicomicosis. 

SegUn la descripción,  la terbinafina se conoce, por ejemplo, de la patente europea 
EP 24587. Pertenece a la clase de antimicóticos de alilamina. EstÆ comercialmente 
disponible bajo la marca comercial registrada Lamisil. La terbinafina es efectiva 
despuØs de su administraciOn tanto tôpica como oral, en un amplio rango de 
infecciones füngicas. La terbinafina es particularmente Citil contra dermatofitos, 
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hongos contagiosos que invaden los tejidos muertos de la piel o sus apØndices, tales 
como el estrato cOrneo, las uæas y el pelo. 

La terbinafina puede estar en forma de base libre o en una forma de sal 
farmacØuticamente aceptable, por ejemplo el cJorhidrato, lactato, ascorbato o malato. 
La terbinafina es particularmente ütil para el tratamiento de la onicomicosis en las 
uæas de los pies y en las uæas de las manos, debido a los dermatofitos. En realidad 
la terbinafina ha abierto el tratamiento para tinea unguium ocasionada por 
Trichophyton. 

En el capItulo reivindicatorlo se reclama lo siguiente: 

Reivindicaciones I a 6 (folio: 503): Una forma de dosificaciOn sOlida de terbinafina 
para administraciôn oral, en donde las particulas de terbinafina tiene un tamaæo en el 
intervalo desde 0.5 milImetros a 4 milimetros en diâmetro y la cual estÆ recubierta. 

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de formulaciones de 
terbinafina comercialmente aceptables para administraciôn oral con una buena 
conveniencia y aceptación para el paciente. Una dificultad particular en la 
formulaciôn de terbinafina en composiciones farmacOuticas orales es su sabor 
desagradable, por ejemplo amargo y/o su baja integridad fisica. 

La soluciOn propuesta par la presente solicitud consiste en una forma de dosificación 
sOlida de terbinafina la cual estÆ recubierta. 

El objeto de la solicitud definido anteriormente se clasificO en la IPC A61   31/35, 
31/135-1 C07D 31/137. 

3. Anâlisis do la(s) Oposición(es): (artIculo 43 D. 486) 

De acuerdo con el nuevo capitulo reivindicatorio y segün lo adjuntado par el seæor 
opositor en su memento, se puede apreciar que el documento WO 01/52895 (folios: 
255 a 257) que menciona formulaciones que contienen terbinafina y tiene 

46 propiedades enmascaradoras del gusto, tal coma se pretende en la presente 
solicitud. 

Coma se explicô anteriormente, la  documentación adjuntada en fecha 20-06-2005, 
relacionada con un concepto tØcnico solicitado a Ia Universidad Nacional de 
Colombia par parte del Opositor, acerca de la importancia del tamaæo de particula de 
un material en el campo farmacØutico (folios: 307 a 471) se observa que si bien las 
conclusiones de dicho documento van en concordancia con los conocimientos 
generales por parte de una persona medianamente versada en la materia, no fue 
tenida en cuenta dicha información para el presente estudio por cuanto los 
documentos presentados alli carecen de bibliografia completa, no tienen fecha, y la 
fecha de emisiOn de dicho concepto tØcn ice es posterior a la fecha de prioridad de la 
presente solicitud. 

4. DeterminaciOn del Estado de la TØcnica: 

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

Fecha de presentaciOn de la solicitud prioritaria 20-07-2001, 4-12-2001, 27-05-2001. 
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Teniendo en cuenta la fecha indicada, se buscaron documentos del estado de la 
tØcnica relacionados, con fecha de publicaciOn anterior a esta y se encontraron 
anterioridades que pueden afectar la patentabilidad del objeto de la presente 
solicitud: 

No Documento Tutulo 
Fochade

 
Publicacion 

Di WO 01/52895 
Pharmaceutical compositions 26 de Julio de 

comprising terbinafine 2001 

H US 4351825 
Process for the preparation of 
tablets with retarded liberation 

2 bre 8 ue 
septiem____predetermined 

1982 

eD3
 Libro 

"Kollidon Polyvinyipyrrolidone for 
Agosto 1992 

the Pharmaceutical Industry 

5. AnÆlisis de patentabilidad (seguin requisito) (artIculo 14 D486) 

� 
5.1. Nivel inventivo (artIculol8 0486) 

La presente Solicitud de Patente reivindica lo siguiente: una forma de dosificaciOn 
sólida de terbinafina para administración oral, en donde las particulas de terbinafina 
tiene un tamaæo en el intervalo desde 0.5 milimetros a 4 milimetros en diÆmetro y la 
cual està recubierta. 

La anterioridad WO 01/52825 (folios: 255 a 257) menciona composiciones de 
terbinafina que tiene un desintegrante y tiene propiedades de enmascaradoras del 
gusto. 

El documento US 4351825 (folios: 504 a 506) menciona preparaciones 
farmacØuticas de liberación retardada de un agente activo determinado, donde se 
emplean metacrilatos (eudragit) para el proceso de granulaciOn propio en este tipo 
de formulaciones. En la presente solicitud se pueden emplear derivados de 
poliacrilato. 

� El libro "Kollidon Polyvinylpyrrolidone for the Pharmaceutical Industry" (folios: 507 y 
508) menciona que la polivinilpirrolidona se emplea en formulaciones de liberación 
sostenida, y este componente se puede emplear como material de recubrimiento en 
la presente solicitud. 

El problema tØcnico planteado en esta solicitud: la necesidad de formulaciones de 
terbinafina comercialmente aceptables para administración oral con una buena 
conveniencia y aceptación para el paciente, por ejemplo formulaciones sin sabor 
desagradable, P01 ejemplo amargo y/o su baja integridad fIsica, se habia resuelto 
previamente mediante las formulaciones de terbinafina ya conocidos(as) y los 
conocimientos generates sobre formulaciones de liberación prolongada donde ya se 
emplean formas de dosificaciôn recubiertas. 

Por esta razón se considera que las formas de dosificación reivindicadas en la 
presente solicitud son evidentes para una persona medianamente versada en la 
materia. 

1 Kollidonfi Polyvinyl pyrrolidone for the Pharmaceutical Industry. BASF. Agosto 1992. 
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Las reivindicaciones 1 a 6 (folio: 503) de esta solicitud no mencionan una 
caracteristica que conceda un efecto diferente a especial a la terbinafina, que pueda 
considerarse como un aporte a la tØcnica, asi que son obvios para una persona 
versada en la materia. 

AdemÆs, puesto que D1-D2 y D1 -D3 divulgaban previamente formulaciones de 
terbinafina para mejorar el sabor amargo de este principio activo y formulaciones con 
metracrilatos y polivinilpirrolidona, como agentes de recubrimiento para formas de 
dosificaciOn recubiertas (folios: 255 a 257, 504 a 508), una persona conocedora de la 
materia motivada portal sugerencia lograrIa el objeto de esta solicitud una forma de 
dosificaciôn sólida de terbinafina; de manera que para una persona medianamente 
versada en la materia serla obvio combinar estos dos documentos. Por lo cual puede 
no haber Nivel Inventivo. 

6. Conclusion: 

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi: 

No Documento N 
R eivindicacionesRequisito 

afectadas 
que afecta 

Dl 
_______ 

WO 01/52895 I a 6 
_______________ 

Nivel Inventivo 
D2 

- 

US 4351825 1 a 6 Nivel Inventivo 
D3 ____ Libro  1 a 6 Nivel Inventivo 

7. Respuesta a los argumentos del solicitante: 

La respuesta del seæor solicitante consta de 4 folios (517 a 520), de los cuales, 517 y 
518 son iguales y, 519 y 520 tambiØn to son. Por lo cual, se tuvieron en cuenta los 
folios: 517 y 519. 

En cuanto at Nivel Inventivo, el seæor solicitante afirma 10 siguiente: "... el solicitante 
ha descubierto, de manera inesperada, que la terbinafina conserva un perfil 
farmacocinØtico benØfico aun a concentraciones elevadas en plasma. Este 

� descubrimiento permite reducir la dosis total y el tiempo del tratamiento at 
incrementar el tamaæo de la dosis unitaria... el solicitante ha descubierto que los 
perfiles farmacocinØticos favorables se conservan al aumentar la dosis sin aumentar 
los efectos colaterales indeseables... Jo que reduce el tiempo de duraciôn del mismo 
hasta en un 30%... representa un avance en el tratamiento del hongo". 

A este respecto, se le recuerda al seæor solicitante que en la evaluación de 
patentabilidad de formulaciones o composiciones farmacØuticas se examina los 
componentes que la conforman: principio activo y excipientes, puesto que son los 
que caracterizan las composiciones. El hecho de aumentar o disminuir la dosis para 
alcanzar perfiles farmacocinØticos favorables no le concede nivel inventivo o 
novedad a la formulación. 

Por otra parte, se revisó nuevamente el capitulo reivindicatorio de la solicitud (folio: 
503) y se encuentra que en su reivindicaciôn 1 se est reclamando: Una forma de 
dosificaciOn sôlida de terbinafina para administraciôn oral, en donde las particulas de 
terbinafina tienen un tamaæo en el intervalo desde 0.5 miUmetros a 4 milimetros de 
diÆmetro y la cual estª recubierta; como se mencionô anteriormente, el documento 
WO 01/52825 (folios: 255 a 257) menciona composiciones de terbinafina que tienen 



un desintegrante y tiene propiedades de enmascaradoras del gusto. Es conocido por 
una persona medianamente versada en la materia que entre los agentes de 
recubrimiento mÆs empleados en la preparación de formulaciones farmacOuticas se 
encuentra la polivinilpirrolidona (PVP) y los metracrilatos y los agentes 
desintegrantes son habitualmente empleados en este tipo de formulaciones. 

El seæor solicitante seæala to siguiente: "... la presente solicitud no se relaciona 
simplemente con formulaciones de terbinafina a las que se les ha mejorado el sabor, 
esto es una interpretación errada de la solicitud. La invención tiene que ver con 
formulaciones de terbinafina que contienen una mayor concentraciôn de la misma, 
reduciendo la duraciôn del tratamiento y los efectos colaterales que conileva.. 
(Folio: 519). 

En primer lugar, la descripciOn de la presente solicitud si menciona que "existe una 
necesidad de formulaciones de terbinafina comercialmente aceptables para 
administración oral con una buena conveniencia y aceptaciOn para el paciente... una 
dificultad particular en la formulación de terbinafina en composiciones farmacOuticas 
orales es su sabor desagradable, por ejemplo amargo..." (Ver folio: 14). 

En segundo lugar, independientemente del empleo o fin para el cual estØ destinada 
la formulaciôn o del comportamiento inherente del fÆrmaco (en este caso, 
terbinafina), las formulaciones de terbinafina que se reclaman carecen de Nivel 
Inventivo por cuanto es comUnmente empleado un desintegrante en este tipo de 
formulaciones y es conocido el recubrimiento de tabletas farmacØuticas, como se 
puede constatar en los documentos encoritrados como anterioridades. 

En tercer lugar, las reivindicaciones no mencionan cómo estÆ conformada la 
formulación de terbinafina recubierta, es decir, tipo de recubrimiento: si es pelicular, 
si es por compresión, si es un comprimido osmÆtico, etc., no se dicen condiciones ni 
particularidades que debe tener la composición de tal manera que tenga un efecto 
sorprendente e inventivo frente al estado del arte y que dicha formulación no resulte 
obvia para una persona medianamente versada en la materia. 

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Negar el 
privilegio solicitado para las reivindicaciones: 1 a 6 (folio: 503). 

Bogota, D.C., 26 de agosto de 2008 

CONCEPTO TECNICO No. 2472 
EXAMINADOR TECNICO 

Codigo No. 202005 


