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Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 - 

00 Piso Tercero (3), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del tØrmino de cinco (5) dIas 
hÆbiles contados a partir del envIo de la presente citación, en horario de 8:00 a.m. a 4:30 
p.m. jornada continua, con elfin de riotificarle personalmente el contenido de la resoluciOn 
de la referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nümero de radicaciOn 
citado en el asunto. 

De no hacerse preserite en el tØrmino indicado anteriormente, la providencia en mención se 
notificarÆ por edicto, el cual se fijarÆ par el tØrmino de diez (10) dIas en el Centro de 
DocumentaciOn e lnformaciOn. 

Para su comodidad el texto completo de la resoluciOn se encontrarØ disponible en la pâgina 
web de la Entidad desde el dia hªbil siguiente al de su notificación,  la cual podrÆ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en el pÆgina www.sic.gov.co, con el 
nümero de resolución a travØs de la opción trâmites y servicios - de carªcter general 
transversal - consulta actos administrativos y providencias. 

En caso de Clue se haya notificado, haga caso omiso de este aviso. 

or 
Secretarla General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 3, 5, 7 y 10 PDX: 5870000 

Al contestar favor indique el nümero de Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26-55 mt. 2 Tel 5880070 

radicación consignado an el sticker ::::Call Center 5920400 . Linea 018000-910165 

,:::Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co 

?_:!_’Bogota D.C. Colombia 



� - - lndust:rLt CunierQio 

� REPUBLICADE COLOMBIA 
SLJPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

� RESOLUCION No: 21813 
Por la cual so resuelve un recurso do reposi:ción  

Rad. PCT/04-111533A - 

� 
- EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

en ejercicio de sus facultades legales, eseciairnerite de las conferidas en e.nurneral 34 
del articulo 30 deLDecreto 4886 de 2011, y 

CONSIDERANDO - 

PRIMERO: Quo mediante Resolución  NO 54657 do 30 do septiembre de2011, la 
Superintendencia de industria y Comercio denego la patente de invenciOn a la creación 
denominada "TABLETA CON ALTA CARGA DE FARMACO", con fundamento en el 
articulo 18 do la DecisiOn 486 do Ia ComisiOn do a Comunidad Andina, al estimar que 
la misma rio cumpliO con ci roquisito do nivel in’iŁntivo, por tratarso do un prcducto 
sugerido por el arto previo. - 

SEGUNDO: Que mediante escrito radcado en esta entidad ci 03 do noviembre do 
2011, con el nümero 04-111533A-00009-0000, encdntrÆndose dentro del tØrriino 
establecido para ci efecto, el doctor Caries Reinaldo Olarte, en su calidad do apoderado 
do la sociedad Novartis AG., interpuso recurso de reposiciOn contra la citada 
resoluciOn, con fundarnento en los argumentos quo a continuación so sintetizan: 

Como primera medida, el recurrento menciona que no se encuontra de acuerdo con los 
argurnontos oxpuestos por osta Oficina para negar la solicitud presontada e insiste on 
quo Los documentos Dl y D2 no ilevan a la persona medianamente versada en la 
materia a dosarroliar as tabletas objeto de a solicitud. 

Para argumentar la afirmaciOn anterior, el apoderado menciona quo no existe 
motivación en el estado de la tØcnica, especIficamente on La anterioridad Dl, paraque - 
una persona medianamente versada en a materia tØcnica use mÆs del 10% del 

� desintegrante en una tabieta de imatinib o do cualquier fÆrmaco, pues es una 
� proporción  que-se halla por fuera de Los niveles comünmento usados para los 

desintegrantes. AdemÆs, afirma queei imatinib es un principio activo niuy pegajoso y do 
difIcil manejo. - � 

De otra parte, argumenta quo tampoco existe inuicaciOn alguna que Ileve a la persona 
medianamente versada en Ia rriateriaa producir tabletas con- alta carga, pues as 
formulaciones enseæadas en los documentos Dl y D2 quo contienen una carga do 
imatinib monomesilato mayor a 30% son cÆpsulas y, por tar ritotivo, dicha persona 
estarla inciinada a la producciOnde cÆps’ulas con una alta proporciOn do imatinib y no 
tabletas. - - - - - 

De-la misma forma, el reçurrentu aiguinenta que: - - 

- No existe motivacidn aiguna. en ci artc previo que motive a la persona 
- medianamente versada en Ia materia a usar Ia forma crista f/na adel monomesiloto - 

de irnatinib. Por ci con trario, D2 enseæa de forma clara que Ia, forma a presenro 
� cristoles en formq de agujos afiladas y es higroscópica, per /0 que no es adecud� 

pra ser formulada en una forma de dosificacidri s6iida, per sus pobres 
caracterIsticas do fiujo (ver pdgina 2, tdmopÆrrafo). Per ci contario, D2 enseæa 
que Ici forma /3 presenta rnejres propiedades do flujo, e. termodinÆmicamente 
estable y menos higroscd p/ce, per Jo que presenta- rji_ejor almacenarnienro y su 
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procesarniento es rnÆs fÆciI (ver pÆgina 3, primer pÆrra fo. AsI, ía persona 
med/anamente versada en la mater/a /nnecesallarnerite intentarIa el uso de la 
forma fly no lea. 

Los ejemplos 8 y 4 de Dl y D2, respectivaJnente, ilustran table[ que 
cont/enen lactosa en un 5301d, excipiente omit/do pot’ corn pleto en ía presente 
invención.  Pot- ci contrario en la presente invención se /nc/uye HPMC como 
ag/ut/nante, ingrediente exciuldo en Dl y D2. No existe razdn alguna par la cual 
una persona medianamenLe versada en la mater/a habrIa eIim/nao 
arbitrariamente un excipiente en tan aIta.proporciOn-Iacto.a-- para incluir otro que --
se utiliza como desintegrante y no como aglutinante �HMPC-, y as! 1/egar 
efectivamente a la presente /nvención con alguna expectat/va de Øxito. 

Par ci cohtrario, teniendo en’cuenta Ia a/ta proporc/dn de lactosa en /as tab! etOs 
de los Ejemplos,4 y 8 de Dl y D2, ci tØcnico se habrIa mci/n ado a incluir en /as 

� table tas la lactosa, y no a excluirla; - 
No existen enseæanzas en el arte previo a usar mÆs del 109/6 de un 

desintegrante en una tab/eta que corn prende /nmat/ii/b. Es mÆs, una 
concentración de 1091op/p se encuentra por fuera de los niveles usados 
comünmente para des/nrc grantes, tales como la crospod/vona (ran go norm al2-
5%)". - negrillas y subrayas del original-. 

INA 

Pot lo expuesto anteriormente, considera el recurrente que la concentraciOn de 
desintegrante de las composiciones reivindicadas no es de ninguna manera obvia. 
Ademäs, como respuesta al primer examen de fondo, fue allegada una grÆfica donde se 
muestra la velocidad de disolución de formuaciones do irntinib, quo presentan 
diferentes cantidades de desintegrante; donde las tabletas con ata concentración Ide 

desintegrante exhiben caracterIsticas de liberacibn mejoradas que conlievan a una 
mejor absorción del fÆrmaco una-vez en-el cuerpo. - 

- De otra parte, el apoderado afirma quo para esta Oficiriaa sola rnención de a forma 
alfa del monomesilato de imatinib en el documento 02 - motiva a la persona 
medianamente versada en la materia a siJ uso y aplicación en otras formulaciones, a 
pesar que en tal documento Se reporta lo pOCO adocuado quo puede 5cr para las 
formulaciones orales solidad, al tiempo que guarda silenclo frente a la exclusion del uso 
do la lactosa en la invenciOn pesentada. For lo anterior, asevera quo ei anÆlisisde.ia 
presente solicitud so estÆ realizando retrospectivamente. - 

Continua el recurrente anolando que: - - 

Qtra evidencia del anIisis equivocado que realiza ía SIC es obvior Ia constanre 
enseæanza de Dl y D2 sabre Ia formuIacidn de cªpsuias con una alta cargo del 
fÆrrnaco. Para la SIC resulta obvio que la persona medianamente versada en la 
mater/a con la. simnle menci6n en 01 -del uso de imat/nib en un rango del 0.0001-95910 
pagina 34) habrIa desarro/lado table tas con a/ta carga pero no considera que los 

01cm p/os en Dl y D2 ilustran claramente la mejor form u/ac/On dci fÆrmaco en 
cÆpsu/os (el ejemplo 8 de Dl y ci ejemp/o 4 de D2 ilustran cOpsulas quo con tienen 
cerca del 30916 do irnatinib; ci ejern7iio 10 de Dl ilustra cuatro formuiaciones de t/po 
cÆpsula, quo contiene mas de 50/u de /rnatin/b), Para la SIC entonces, resulta rnOs 
diciente una simple menc/On de un ran go, que un ejernp/o quo ilustra cia,amente la 
mejor forma deo/canzar un odjetivo en Jo formuian. - 
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(... ) Los investigadores que desarrol/aron una tab/eta con a/ta carga de un 
ingrediente activo de dificil manejo, y para eflo utilizaron Ia forma cristalina a, a p.esar 
de qua ci arte previo (d2) las indicara asp ecificarnente que no era termodinÆrnicainente 
estable, mÆs higroscópica, y menas adecuada para las forrnas sblidas. A pesar de 
que los ensayos ilustrados en el arte previo demostraran que Ia mejor forma para - 
alcanzar una formulaciOn con a/ta carga de imatthib fuera una cdpsula, los 
investigadores desarrol/aron una tab/eta, superando todos los probLernas relacionados 
con un activo de diiic/I manipulación. Y por 616mo, los investigadores dec/den excluir 
de Ia formulaciOn Ia lactosa, que en el arte previo se encontraba en on 57.396, y por el 
contra rio incluyen no solo Ia HPMC como aglutiriante, s/no que aumen tan Ia 
proporciOn del desintegrante a una proporciOn no usada frecuentemente para esta 
func/On."-negrillas y subrayas del original-. 

Por Lo anterior, afirma que para Hegaf a La presente invenciOn se necesitó de dna 
investigaciOn y desarrolto y no sOlo de actos rutinarios como Io estÆ seæalando La 
Superintendencia. Por lo tanto, dicha.entidad debØ tener en cuenta conocimieitos -� 
medios en Ia’ materia en el momento en que Ia invenciOn no era conocida. 
Adicionalmente, se deben citar anterioridades que permitan solucionar de manera obvia 
el problema planteado’y no citar La simple existencia de formbiaciones que comprenden 
el fÆrmaco en. menores cantidades a Las reinndicacionŁs presentadas. - 

D’eL mismo modo, el recurrente citaeL "Test de N/ye! Inventivo"y concluye que Jas 
respuestas son negativas paraiodas y cada una do Las preguntas del mencioiiado test 
y, pOt consiguiente, Ia invención reüne Los requisitos para ser patentable. - 

Por ültimo, se indica quo La presente solicitud ha sido otorgaa por parte de La Oticina 
do Patentes de Europa y peso a quo Las decisiones de otras oficinas de otros palses no 
son vinculantes, Los criterios de patentabilidad en Los qu’e so debe fundar La decisiOn son 
anOiogos globalmente. 

S TERCERO: Quo dentro del con.exto d’ntes descrito, esta Enddad procede a resolver el - 
recurso de reposición interpuesto en Los siguientes tØrmhos, 

En prirnera medida, esta Oficina deea aclarar a La sociedad recurrente que si bien Ia 
diferencia en Ia proporciOn del desintegrante dentro de Las tabletas es una de Las 
caracteristicas quo le contiere novedad a Las composiciones reivinJicacas, dicha 
diferencia no Le aporta un efecto tØcnico real a las misjnas, pues el compuesto 
desintegrante reivindicado (PVP reticulado)es el rnismo que el que se encuentra 
revelado para Las composicion.3s del documento Dl (Fl. 67, pg. 47, ejemplo 8) y D2 
(päg. 20, ejempLo .4), es decir, PV-PPXL. La Cnica diferencia radica en Ia dferente 
proporciOn utiLizada y una persona medianamente versada en La materia tØcnica,estaria 
en capacidad de modifibar dicha proporción en funciOn de Ia cantidad do activo en Las 
composiciones para poder llegar a las composiciones reivindicadas de manera obvia. 
Adicionalmente, a Ia largo de La soiicitud no se encuentra demostrado un etecto - 
sorprendente o mejorado de modificar La proporcion de desintegrante dentro de las 
composiciones reivindicadas. - 

De iguaL manera, La pegajosidad del imatinib ya foe solucionada en Las anterioridades 
Dl (El. 67, pÆg. 47, ejempLo 8) y D2 (pÆg. 20, ejempio 4), puesto que dichos 
documentos ya enseæaban a usar on 20% de aglutinante (celulosa cristaLina) para 
P%ina 3 de 6 
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poder manejar el compuesto activo y tanto el agutinante comosu proporcion son los 
mismos que Se reivindican �(1-25%). For consiguiente, antes de la fecha de 
presentación de la solicitud ya hbia sido;esue!to ci probiema del manejo ue imatinji: 

AsI mismo, el docurrento Dl ensea composiciones farrnacØuticasen forma do ciosis 
simples- que comprenden entre 10 y 90% do imatnib, doide estas dosis son en fotTha 
detabletas y son hechas por mØtodos Qonocidos coma mezcla o granuacion (Fl. 66, 
pÆg. 34, pÆrrafos 2 y 3). Por-lo tanto, aunque no so revelan de maneraespecIfica 
tabletas con alto contenido de fªrmaco,  -la anterioridad Dl Si enseæa de forma directa la 
obtención de tabletas con un porcentaje do irnatinib entre 10 y 90%, tal cono ocurre 
con .las composiciones reivindicadas. De igual manera ocurre cor el documento 02, el_ 
cual divulga cornposiciories en tabletas que contienen entre 1 y 1000/o de irnatinib 
(pagina 17, (ltimo pÆrrafo y pÆ.gina 1& primer pÆrrafo). En conclusion, las enseæanzas 
descritas en las anterioridades Dl y D2 Si enseæan de manera directa a ia persona 
medianamente versada en (a materia a obtener las compOsiciones con ata cantidad do 
activo, situaciOn que se observa en (a presente solicitud. 

Por otra parte, frente a la motivaciónque proporciona el documento 02 a Ia persona 
medianamente versada en la materia para Ilegar a la solicitud reivindicada, este 
Despacho observa que no obstante (a mencionada anteioridad recomienda ci uso do la 
forma cristalina beta do imatinib, de la lectura del mismo documento (pÆg. 8) Se 
desprende la enseæanza de que hasta un 85% do humedad relativa los dos cristales 
absorben cantidades smilares de agua y, a partir de un 93% Ia forma alta absorbe rnÆs 
agua. AdemÆs, Si ben ci documento 02 sugiere usar la forma beta, no pohibe usar la 
forma alfa y no se aprecia ci efecto tOcnico que confiere usar (a forma cristalina aLa 
dentro do las composiciones reivindicadas, entendOndose quo dichas composiciones 
son una alternativa obvia a 10 revelado en las anterioridades Dl y D2, afectando i nivel 
inventivo be la soliOltud presentada. - - - 

Ahora bien, frente a la inclJsión de HPMC como agiutnante, esta Oticira rnencona ue 
de Ia lectura del documento D2 se oüserva quo las tabletas contienen ci activo junto a 
di(uyentes, coma Iactosa y/o lubricantes, ademÆs do agiutinantes coma los almidones y -
desintegrantes (pÆg. 17, Uitimo pÆrrato). Por ende, la inclusion do di(uyentes, como (a 
lactosa dentro de las composiciones do la anterioridad D2, Øs opcional tal como ocurre 
con la presentesoiicitud. Teniendoeri cuenta lo anterior, una persona medianamente 
versada en la materia tØcnica po.dria omitir ci d(uyente dentro do tabletas con alto 
contenido do dosis, usando solamente aglutinantes y desintegrantes, tal coma ocurre 
con las tabletas reivindicadas. 

Del mismo modo, esta Oficina aciara q6e los resuitados aportàdos por ci solicitante 
estÆn relacionados con ci conocirniento usual quo tiene una persona medianamente 
versada en la materia tØcnica, la cual esperarIa que al momenta do usar rnÆs 
desintegrante, �el activo so disuelva do una manera ma’s rÆpioa’, par tai motivo.se 

1 Uri desintegrante es una sustanbia agregada a on comprimo para facilitarsu desntegrac.an Los materiaies que cumplen la 
londOn de desintegrarites San sido da%Aicadas almidones, arcOas, c iiosasgornas y p%meros. LI alm,icOn 01 5% as ci 
sugerido, aunque ci se desea una desinteoraclOn m_. rupida estu canticad u.. oumentOrse Ci 10-15%. ’RumnonFarrnacia" 19 
Ec,, Tomo 2, ptg. 2476-2477. - 
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eviclencia que no existeun efecto tØcnicO nesperado siendo dicho resuitado pioducto 
do una estandarizaciOn u otimización de las composiciones contenidas en los 
documentos Dl y/o D2. - 

Do btra parte, tal corno .se ha venido argurnentando en el transcurrir del- presento 
recurso, la presencia de la forma alfa dc imatinib no es crItica para la forrnuiación do las 
tabletas reivindicadas, pues en la propia descripciun cc la solcitud se dice quo la forma 
cristalina preferida es (a beta (Fl. 45, primer pÆrrafo), lo quo significa que cualquiera de 
las dos anterioridads ya sugerla el uso de la forma beta o alfa de imatinib para fabricar 
tabletas con altas dosis de activo. Igualmente, el documento D2 enseæa quo se pueden 
usar diluyentes o aglutinantes (päg. 17, Ultimo pÆrrafo) dentro de las tabletas con 1-100 
% do imatinib, Os decir ya se enseæaba a prescindir de la lactosa dentro do las 
composiciones de dicho activo, por lo tanto, antes do Ia fecha do prioridad ya so 
encontraban ensoæanzas en el estado de la tØcnica quØ pueden motivar a una persona 
mdianamente versada en la materiatØcnica a usar attas dosEs de imatinib (sin importar 
su forma cristalina) dentro de tabletas quo usan solarnente aglutinantos, tal como ocurre 
dentro de la presente solicitud. 

Como consecuenciade lo anterior, este Despacho aclara que, contrarlo a lo expresado 
por la sociedad recurrente, el anÆlisis efectuado por esta Oficina en ningün mometo so 
ha realizado do manera apresurada, toda vez que a lo largo. de este escritQ se ha 
demostrado quo las anterioridades Dl y D2 dan suficientes Rices a la persona 
medianamente versadà en- la  matoria tØcnica para llegar do una manera obvia a lo 
plateado en Ia solicitudestudiada. - 

Del mismo modo, la Oficina aclara que frente al Test do NivI Inventivo" dci Manual 
Andino de Patentes mencionado por el recurrente, al aplicar de manera correcta dicho 
examen de so observa quo: - 

J) El tØcnico con conocimiortos medios sI estaba en condiciones de plantearse 
el problema, ya quo ci estado do la tØcnica revelaba composiciones do 
imatinib en forma cristalina beta, formuladas on tabietas on concentraciones 
entre 10-90% en peso evitando- ci uso de di!uyentes y.sabiendo que a mayor 
desintegrante, mayor veIociiad de disolución, por lo tanto estarla en 
capacidad de plantear la necesidad do forrnulaciones aternativas do imatinib 
con alta cantidad de tÆrmaco.- - 

II) - El tØcnico estarla on capacidad de resolverlo de la manera roivindicada, pues 
la Unica diferencia que existe con el ostaao do ia tbcdica es la proporcibn del 
desintegrante, ci cue] so puedeadaptar con sus conocimionios usuales en 
formulación farmacØutica con Ja expectativa de quo las composiciones fueran - 
efoctivas en ci tratamiento del cancer. - - - 

([I) El tØcnico estarla en capacidad do prver el resuLado pues el compuesto es 
activo para el cancer y al actaptar as composicions do Dl 0 D2 Se Iog;arIa 
incorporarles mas activo con elfin ce npft cc os esquernas do terapia. 

Per tales motivos, la materia objeto do solicitue caiece cc nivel invontivo, toda vez 
quo las respuostas a las preguntas del mencionadotest son do caracter afirmativo. 
PÆgina5de6 
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Finaimente, este Despacho precisaa la recurrente queeI anÆ!isis para a concesión de 
una patente de invencÆn debe realizarse para cada caso en concreto, teniendo en 
cuenta sus anterioridades y la Iegis!aciOn vigente al mcmer;to y lugar en que se efectüe 
a solicitud. Por tal motivo, la concesión de la misma en un pals no determina la 
conceslon automatca en otro, aun mas atendiendo a! princpo de territorial i dad -de ja 
icy, el cual expresa que los derechos de propiedad industrial se circunscriben al entomb 
geogrÆfico en ci que se concedieron, gozando de autonoma cada pals pa: etectos del 
examen de patentabilidad. - - 

Con fundarnento en las ariteriores consideraciones, el Superintendente de ln.dustria y 
Comercio, 

RESUELVE - 

ARTICULO PRJMERO: Confirmar la decision contenida en4a Resolucibn NO 54657 de 
� 30 de septiembre de 2011, par medio de a cual se negd una patente de invenciOn. 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente ci conienido de la presente resoluciOn 
a! doctor Carlos Reinaldo Olarte, en su cä!idad de apoderaao de la sociedad Novartis 
A.G., a a quien haga sus veces, entregândole copia de la misma, a irtiØndoie que 

� contra ella no procede recurso aiguno porencontrarse agotada avia gubernativa. - 

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 
Dada en Bogota D.C., a los 17 Abr 2012 - 

- EL SUPER INTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCID,.. - 

- 

- çgo (MQJ1 
- - JOSE LUIS LONDONO FERNANDEZ 
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