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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

/
1. Me refiero al memorlgl de sustituclén de poder presentado a ese
Despacho el 31 de Agosto de 2004.

2. Por medio del presente, atentamente me permito manifestar a ese
Despacho, que hubo un camblo de Representante Legal para todos los
asuntos de la Propledad Industrial en Bogotd de F.HOFFMANN-LA
ROCHE AG, una socledad organizada y existente de conformidad con las
leyes de Suiza, domicillada en Basllea, Sulza.

3. En consecuencla, atentamente solicito a ese Despacho reconocerme
personeria, en este asunto, de conformidad con el documento de
Representaclén Legal para todos los asuntos de la Propledad Industrial en
Bogota de la socledad F.HOFFMANN-LA ROCHE AG, otorgado a favor
del SUSCRITO (GUSTAVO TAMAYO) y/o a la doctora ALICIA LLOREDA
y/o al doctor IGNACIO SANTAMARIA y/o ENRIQUE ALVAREZ de acuerdo
con la copla debidamente autenticada ante Notarlo Plblico que adjunto al
presente expediente (Articulos 26 y 39 de la Declsibn 486 de la
Comunlidad Andina de Naciones).

4. Anexo al presente acompaiio fotocopla, de:

(a) Documento que acredita al SUSCRITO y/o a la doctora ALICIA
LLOREDA y/o al doctor IGNACIO SANTAMARIA y/o ENRIQUE
ALVAREZ en los términos del pardgrafo 19, del Articulo 543 del
Decreto-Ley 410 de 1971, como Representantes Legales en
Bogota para todos los asuntos relaclonados con la propledad
Industrial de la sociedad F.HOFFMANN-LA ROCHE AG, una
sociedad organizada y existente de conformidad con las leyes
de Suiza, domiclliada en Basilea, Sulza.



(b) Certificacion Notarial expedida el 17 de Agosto de 2004; y

(c) Traducclén Oficlal correspondiente a las partes pertinentes del
documento anterior, también debldamente legallzada hasta por
el Ministerio de Relaclones Exterlores bajo el nimero 258651
de 3 de Septiembre de 2004.

5. Finalmente, llamo la atenclén de ese Despacho al hecho de que la
copla auténtica del documento que me acredita para actuar como
Representante Legal de la socledad peticlonaria, reposa en el Expediente
nimero 98-014.527.

6. Ruego a usted tomar atenta nota de lo anterior y continuar con el
trdmite correspondiente.

Sefior Superintendente,

C}TM\AA) w
GUSTAVO TAMAYO

T.P. 37.172
Cédigo 231
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“'--'-*;&bgjo firmados, F.HOFFMANN-LA ROCHE AG,

una socledad organizada y exlstente de conformidad
con las leyes de Sulza.

cont domicilio en 4070 Basllea, Sulza

nombramos por el presente a ALICIA LLOREDA v/o
GUSTAVO TAMAYO y/o IGNACIO SANTAMARIA
ylo ENRIQUE ALVAREZ, domiciliados en Bogoté,
Colombla, con oficinas en dicha ciudad, Caile 72 No.
5-83, plso Bo., nuestros representantes legales y
verdaderos en Bogota, con facultades para recibir
notificaciones y nombrar apoderados judiciales o
extrajudiciales, con el fin de dar cumplimiento al
pardgrafo 10. de! articulo 543 del decreto 410 de
1871.

Los doctores ALICIA LLOREDA y/o GUSTAVO
TAMAYO y/o IGNACIO SANTAMARIA y/o ENRIQUE
ALVAREZ, o los apoderados que cualquiera de ellos
designe, guedan especiaimente facultados para
representarnos ante las autoridades colombianas,
adminlistrativas, judiciales o de policle, en todos los
trémites relativos a la propiedad industrial, a cuyo
afecto les facultamos para dar ante dichas
autoridades todos los pasos necesarios al objelo
indicado; elevar solicitudes, declaraciones, reclamos,
recursos y presentar desistimientos; formular
descripclones, enmiandas, limitar el alcance de las
solicitudes, presentar opasicionos y apelacionos;
instaurar cancelaclones, renunclar ftotal o
parcialmenta a los reglstros, abonar todos los
impuesios y cuotas y efoctuar todo otro pago
determinado por la iey; reclbir todos los documentos
y valores, dando el descargo respectivo; lenar
cualesqulera olros requisitos y tomar, en fin, todas
les medidas que creyeren conducentes al resguardo
de nuestros intereses; y en ¢aso de producirse
oposiclon, pasando los antecedentes a los tribunales,
quedan facultados para tomar Intervencién como
demandentes o demandados ante los jueces que
sean competentes, pudiendo fransar, someter a
arbitros, desistir, percibir y apelar, con todas las
demas facultades que resulten necesarias, y por €l
presente declaramos desde ahora valido y bueno
cuanto dichos representantes y/o los apoderados que
cualquiera de ellos nombre hicieren en nuestro
beneficio.

Asimismo, facultamos a los doctores ALICIA
LLOREDA ylo GUSTAVO TAMAYQ yle IGNACIO
SANTAMARIA ylo ENRIQUE ALVAREZ, para
solicitar en la Oficina de Propiedad Industrial Ia
protocolizacién de este documento y de cualquier
poder que cualquiera de clios olorgue a nombre
nuestro.

Dado y firmado

rzdolln
der of procuration

The undersigned, F.HOFFMANN-LA ROCHE AG, a
corporation organized and exisiing under the laws of
Switzerland.

domiclled at 4070 Basel, Switzerland

hereby appoint, ALICIA LLOREDA endior
GUSTAVO TAMAYOQ and/or IGNACIO SANTAMARIA
and/or ENRIQUE ALVAREZ, of Bogota, Colombia,
with offices In sald town, Calle 72 No. 5-83, Sixth
Floor, our true and legal represaentatives in Bogota,
with power to receive notifications and to appolnt
Judicial or extrajudicial agents, so as to compiy with
paragraph 10. of article 543 of decree 410 of 1971.

Doclors ALICIA LLOREDA end/or GUSTAVO
TAMAYQO andfor IGNACIO SANTAMARIA and/or
ENRIQUE ALVAREZ, or the agents by any one of
them appointed, are especially empowered to
represent us bafore the administrative, judicial or
police authorities of Colombia, in all proceedings
pertaining to industrial property, for which purpose we
authorize them to take before the sald authorities all
the necessary steps for the said end; lo file petitions,
declarations, claims, recourses and withdrawals, to
draw up specifications; to file amendments, to fimit
the scope of applications, file oppositions; file
cancellations lotal or partially waive registrations, lo
pay all instalilments and effect all other payments
prescribed by law; to receive proper receipts, to
comply with all other requirements end, in short, to
take all those measures which they may deem fit for
the protection of our Interests; and In case of
opposition, where the proceedings be passed over to
the courts, we authorize sald agenis to agt on our
behalf, as complainants as well as defendants, before
the competent judges, with full powers lo make
arrangements, to submil to arbitrators, to desist, to
collect, 1o appesl and, In short, with all such further
powers as may be required, and we heraeby declare
from now on as valid and good all thal said
representatives and/or the agants by_,any ong of them
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and/or GU% VO _AMAYB and/or . IGNACIO
SANTAMARIA; g QLIE AWAREZ ‘to apply
for protocoliza _d‘ & UE0MBt 'and.of-any power
of attom -onpyf them conferred In our name,

before Ihe Officq of Indi\trial Property.
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Denise Strebel
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‘ NOTARIAL CERTIFICATE (CORPO!
.+1IFICADO NOTARIAL {(SOCIEDAD) .
Switzerland
Basel {ss

e

{ss

On this 17th day of August . 2004

Hoy I \de de 200 , compareci6 personally Eridol:l.n Klausner and Denise Stre‘.)el
W\ +_8quien conozco y camo both Swjss citizens Swiss regidents,

de QUIBri[ consta que firmd el anterior documento, to me known, and known to me to © person

y quien d irpamunta juramentado declaré y dijio que signed the foregoing instrument, who being by rne

él as \ duly swomn did depose and say that he is the Holder of

de F.H FFh LA ROCHE AG, la compailla Procuration/Mandatory of F.HOFFMANN-LA

nombrada ani‘gl documento que antecede, una
sociadad debl entie organizada y existenle
conforme a las | s de Suiza, domiciliade en la
ciudad de BasiMp, Suiza, legalmente constitulda
para un periodo \‘ duracién que adn no ha
terminado, que ejercd pu objeto social; conforme a
las leyes de Sulza; quh\\l declarante esta autorizado
por dicha Compaiila pa }‘\pnfenr este poder; que el
sello estampado por &l al yid de tal pader, en nombre
y an representacion de Ia prhsada Compaiiia, a3 el
sello oficial de ella; y que '3l odjelo para el cual se
confiere este instrumento elta pmprendldo dentro
del de ia socledad. \

El suscrito Notario ha vistd, k'.s Estatulos de
incorporacién firmados en Suua |u\'ad de Basllea,

ROCHE AG, the company named within, a
Corporation organized and existing under the laws of

...the Switzerland, ddmiciled at the City of Basel,

legally constituted for u period of tenure not yet
explred, which exefcises its corporate purposes
according to the laws of Switzerland; that the
deponent is authorizbd by sald Company to confer
this- power of attorney; that the seal affixed hereunto
by the deponent In the name and on behalf of said
Corporation is the corporate seal thereof; and that the
purpose for which this Instrument is granted is
included within the corporate purposes of the
Company.

The undersigned Notary Public has seen the aricles
of Incorporation of sald Corporation executed at

con fecha fca que de Suiza, ciudad de Basel, under date of 19th day of
conformidad con la Ieglslamén de aho Pals, la June 1997 , and hereby ceriifies that under
anterior declaracién  jurementada ‘@ prueba the laws of sald Country the foregoing
suficiente de que los hechos sobre que l\\prsa son acknowledgment Is sufficient proof that the facts
ciertos o verdaderos, de lo cual da fe. therein contained are true, which ha attasts.
\\\\\\
Notary Public (Notario Pdblico). ‘\\\ Basel, this 17-08-2004 (seventeenth day of
\\i\ » . two thousand and four)
\‘) [7
I L]
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. Dr. Peter Kuster
\J.o9 .2 eg \ Advokat und Notar
Peterskirchplatz 12
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TRADUCCION OFICIAL No.
de un documento escrito en Inglés, el cual para su identificacién se sella con et sello

de la traductora, lo mismo que la presente.-

Traduccién de la apostila en inglés que se encuentra a continuacion de la
legalizacién de las firmas de los sefiores Klausner y Strebel, representantes legales
de F. Hoffmann-La Roche, que aparecen en un documento de Poder, escrito en
espafiol © inglés, conferido a ALICIA LLOREDA ylo GUSTAVO TAMAYO ylo
IGNACIO SANTAMARIA y/o ENRIQUE ALVAREZ, expedida en idioma inglés por el
notario Peter Kuster, bajo el No. 2004/20, el 17-08-2004, en Basilea, Suiza.

AUTENTICACION OFICIAL
(Convention de La Haye du 5 octobre 1861)
1. Pais: Suiza
Este documento publico
2. Ha sido firmado por el Lic. iur. Peter Kuster
3. Actuando en calidad de notario piblico
4. Lieva el sello del mencionado notario
' Certificado
5. en Basel (Basilea) 6. el 18 de agosto 2004
7. por la Cancilleria de Estado del Cantén de Basel-Stadt
8. bajo el No 8835/13376

9. Sello 10. Firma
Cancilleria de Estado Fdo.: firma ilegible
de la ciudad de Basel (Basilea) Ruedi Eggs

ES TRADUCCION FIEL Y COMPLETA, de la cual se dejaceapa.am'ﬁa archivia:de

HAGT SEWTIRROUE Ly 4
SOTSZOR R WISIOE £O-1 EL 0 IIMEL ,

estas oficinas para su confrontacion. ;3 Y R
. OB SET 2004 ¢, |

Bogota, 2 de septiembre 2004

Traductora Jurnmentada
Retolucion 10607/81 Miniusiicia



..1.1.-.
] DiH:

HADQ LEVSIAR SR 34

W ATTS
MITLED TEUMILIDA © N} 15 SLGINT
ok

SYQVJi0K] S3nZ:)XM1 501
“JOY1i0005 YAIINI530 DINIWNI00
SINCRYINYII1I0 3N TINI VYT YHEL YAD

37y g.uwQuQQ Al
21 A o €- 135w 189867 *°

1X31 130 QYOINaYSNEd3 Y S3d01N3IXI SIHDIIVTIE
FWNSY 35 0N 30 01431SININ

00 TANIR S & LAY 5TA

Lt e R



80

Ind i
SUPERI DENCIA
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
RADICACION EXPEDIENTE No. 02-88279
._ EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION -

PCT FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 531,
DE FECHA 29 DE AGOSTO DE 2003, EL TERMINO HABIL SENALADO POR

LA LEY EXPIRA EL 26 DE NOVIEMBRE DE 2003.

NOTA: Dentro del plazo de los sels (8) meses sigulentes a partir de la fecha de

,. publicacién en la gaceta de Propiedad Industrial, deberé solicitar y cancelar el
examen de patentabilidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de
acuerdo con lo establecido en el Articulo 44 de la Declsién 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.

Sl NO X

Canera13No. 27-00 Fiso 5y10
anmzsﬂilgl'm
Santa Fe de Bogots D C. - Colomhia



&5 g

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020 g v
Bogotd, D.C., 17 de noviembre de 2008 ) q 9 ,{ (')'
Apoderado: Alicia Lioreda Ricaurte &“h “ oneidi Ui213930

REFERENCIA: Radicaclén No. 02-88279

Tramite 002
Evento 001
Actuacion 430
Folios

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la decisién 488 de la Comisioén de la Comunidad Andina, se lé comunica:

Documentos estudlados:

& Capltulo descriptivo folios 24 a 50;

& Capitulo relvindicatorio, folios 67 a 71;

& Solicitud PCT/EP01/03502 fase naclonal,

€ Solicitud del examen de patentabilidad, folios 75 y 786.

Objeto de la Invenclén:

La presents solicitud cuyo titulo es “SOLUCIONES DISPERSAS MOLECULARES
HIDROFILAS DE CARVEDILOL".

E! objeto de ia solicitud son las composiciones de dispersiones “moleculares™ de
(carvedilol) 1-(4-carbazoliloxi)-3-[2<(2-metoxifenoxi)etiio-aminc}-2-propanol para el
tratamiento y/o profilaxis de enfermedades como hipertensién, Insuficlencla cardlaca
0 angina de pecho.

El objeto de la Invenclén se puede clasificar segun ia clasificacidn intemacional como
AB1K 31/403.

Claridad:

En ol articulo 30 de 1a decisién 488 de la Comislén de la Comunidad Andina se
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establece: “Las relvindicaciones definirdn la materia que se desea proteger mediante
la patente. Deben ser claras y concisas y estar enferamente sustentadas por la
-La relvindicaclén 17, no es clara porque se define: “una forma de administraclén®, en
términos de resultados a obtener, no esta definida ninguna caracteristica técnica de
composicién. Se reclama “la forma de administracién” con las propledades que se
desea contenga la composicién; cuando lo comecto es definir la composicién de

manera técnica e Inequivoca con sus componentes claramente definidos de
acuerdo con lo sustentado en la descripcién.

-La reivindicacién 24, no comprende ninguna caracteristica de reivindicacién, no
tlene un encabezado que ubique lo reclamado en un campo técnico, tampoco existe
una parte caracterizante que delimite perfectamente el alcance de la invencién, y el
referirse a "lo descrito hasta aqul®, solo es parte de un comentario personal dentro de
una descripcion.

De acuerdo con la legislacién colombiana la uiili'zacidn (uso) que se reclama en las
relvindicacién 22, no se considera para protecclon por patents, tal como se lee en el
articulo 14 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina“... Los Palses
Miembros otorgardn patentes para las Iinvenciones sean de productos
procedimlentos en todos los campos de la tecnologia...”; AQUI NO se hace alusién
al uso o utliizacion.

Continuando con la Gltima parte del Articulo 14¢... (Los Palses Mlembros otorgardn

patentes para las invenciones sean de productos o procedimientos en todos los
campos de la tecnologla, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean
susceptibles de aplicacién industrial.” El hecho que se diga que el producto o el
procedimiento tengan aplicacién industrial no quiere decir que la aplicacion industrial
sea susceptible de patente.
Asl| mismo, citando completaments el articulo 19 este reza: * Se considerard que
una Invenclén (léase producto o procedimienio) es susceptible de aplicacién
industrial (una caracteristica de la invencién) cuando su objeto puede ser producido o
utilizado en cualquier clase de industria, entendiéndose por industria la referida a
cualquier actividad productiva, incluldos los serviclos.” Esta diclendo que una
invencién, producto o procedimiento, debe servir para algo. En ningtin momento se
dice que un uso pueda ser protegido como patente.
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El articulo 186 dice: * Los productos o procedimientos (o sea, los iInventos, nétese que
nunca se refleren a nada diferente) ya patentados comprendidos en el estado de la
técnica de conformidad con el Articulo 21 de la presente Decisién, no serdn objeto
de nueva patente por el simple hecho de atribuirse un uso distinto al originalmente
comprendido por la patente inicial.” Nunca se refleren a una proteccién para el uso,
como eméneamente se podria interpretar. Se trata de no conceder nueva patente a
un invento (exclusivamente productos o procedimientos) ai que se le ha encontrado
nueva funcién, pero que se trata exactamente del mismo producto o procedimiento.
Es decir, sl el compuesto, aparato, etc. 0 método ya esta dentro del estado de la
técnica, el hecho que se haya descublerto una nueva aplicacién para el mismo
compuesto, aparato, etc. o método, implica que no es merecedor de nueva patente,
o que el nuevo uso le reestablezca la novedad. En ninglan caso se dice que se esta
protegiendo el uso. Simplemente se dice que el producto o procedimiento ya esta
dentro del estado de la técnica y una utilizaclon diferente no esta contemplada para
permitir conceder patente al producto o al procedimiento nuevamente.

Los usos o segundos usos no son patentables, de conformidad con la sentencia del
TJAC 88-Al-2000, los usos en general no son patentables.

Determinacién del estado de la técnica:

Considerando que la fecha de presentacién de la primera solicitud de patente,
28-03-2001, se buscaron documentos del estado de la técnica relacionados,
con fecha de publicacién anterior a esta.

Se hizo la busqueda de documentos relevantes en el estado de la técnica,
entendiendo como estado de la técnica la definicién provista en el articulo 16
de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina

Consultadas la fuente de Informacion con que cuenta este despacho se
encontraron los sigulentes documentos, anteriores a la fecha de la prioridad
invocada

Item | Documento N°* | Publicacion Titulo

D1 DE19816036 | 14-10-1999 Die folgendAngaben sind den
vom Anmelder eingereichten
Unterlagen enthommen




Evaluacién de N vedad:

Esta se evalué por comparacién entre lo reclamado como nuevo y los
documentos citados arriba y de acuerdo con la definicién de novedad del
Articulo 16 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, y se
determino la solicitud en estudio basa su novedad una composicién que
comprende carvedilol en una suspensién molecular en una concentracion
superior al 5% p/p

-La anterioridad D1 describe composiciones farmacéuticas que contienen
carvedolol en concentracion superior al 5% p/p, que contienen un
copolimero de polioxietilen-polioxiprolpileno, y también otros adyuvantes de
formulacién como tensioactivos, que la materia en que basa la novedad la
presente solicitud, al observar como se reclama la invencién general, es una
composicién que comprenda.carvedilol en concertacién superior al 5% y se
desea que este en suspension, entonces se puede ver que la anterioridad,
comprende esas caracteristicas deseadas en la solicitud en estudio, pero
d scritas y ejecutadas de manera técnica en D14, como se puede ver en los
ejemplos 3a 7.

Lo que demuestira la anterioridad D1 es que lo reclamado en la presente
solicitud en estudio, esta descrito en la anterioridad, y como composicion
que comprende polioxietilen-polioxopropilenc con carvedilol, es igual al
d scrito por la anterioridad, porque comprenden la misma mezcla, para
obtener los mismos resultados, por lo tanto no se observa el aporte
tecnolégico al estado de la técnica.

No Documento: Reivindicaclones afectadas: | Requisito afectado

D1 DE19816036 1a24 NOVEDAD

En cumplimlento del articulo 45 de la decisibn 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de
sesenta dlas contados a partir de la fecha de la notificacién de la presente
comunicaciéon. En caso de no dar respuesta al prasente requerimiento, o si a
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pesar de la respuesta subsistieran los Impedimentos para la concesién, se
denegara la patente.
Notifiquese conforme a io dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del capitulo 5° del

titulo 1° de la Circular Unj .40 de 3001.

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL

Jofe de la Divisldfh de Nuevas Creaclones

El anterior requerimiento fue notificado por fijaclén en lista de fecha 010IC m

CONCEPTO TECNICO No. |847 | EXAMINADOR TECNICO Cédigo: 202012




D 7 |IIIIIIIIIIIIIIllllllllllﬁk

@ sunnesaerusux @ Offenlegungsschrift @ .c-
DEUTSCHLAND A61K31/445
@ DE 19816036 A 1

F
-4
@ Aktenzeichen: 188 16 038.4 §

® Anmeldetag: 9. 4.98
DEUTSCHES @ Offenlegungstag:  14.10.99 ©
PATENT- UND .
N
MARKENAMT -
w
a

@ Anmelder: @ Erfinder:
Roche Diagnostics GmbH, 68305 Mannheim, DE Gabel, Roif-Dieter, Dr., 86723 Schwetzingen, DE;

Preis, Walter, Dipl.-Chem., 67433 Neustadt, DE;
\gslrl, Alexander, Dipl.-Chem., 87269 Heuchslheim,

DE 19816036 A1

Die folgendan Angaben sind den vom Arnmelder singareloirten Unterisgen srtnomsnan

& ‘\;o"ﬁahnn zur Herstellung schnellaufisender pharmazeutischer Zubereitungen von schwerlslichan
ristoffen

Dis Erfindung betrifft ein Verfahren xur Herstellung
schnellaufidsender pharmazautiacher Zubereitungen von
schwerilslichen Wirkstoffen, das dedurch gekennzeich-
net [et, daB man aus dem Wirkstoff und elnem oder mah-
reren wasseriBalichen Hitfsatoffen eine wirige Suspen-
slon herstelit und anschileBend die erhaltene wiBrige
Suspension unter Entfemung des Wasssrs nach an sich
Gblichen Verfahran zu festan pharmazautischen Zuberei-
fungen verarbeitet.

Daneben betrifit die Erfindung schnelleufidssnde phar-
mazsutische Zubsreltungen von Wirkstoffen mit einer
AufiBsungsmats von mindestena 70% nach 30 Minutsn,
:II:d nach dem erfindungsgamifen Verfahren hergestelit

BUNDESDRUCKEREI 08899 902041/48111 21
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Beschreibung

Die Erfindung betriffi ein Verfahron zur Herstellung schnellaufifsender pharmezeutischer Zuhereitmgen von schwer-
I0slichen, :ar Agglomeraibildung neigenden Wirkstoffen mit einer Aufidsungsrate von mindestenx 70% nach 30 Minu-
ten und nach diesern Verfahren hergestelite pharmazentische Zobereitungen.

Bel Armelsioffen, die picht im Magen-Darm-Bereich selbst ihre Wirkong entfalten sollen, sind die Freisetzung aus
der Arzneiform im Gastrointestinaliraki und die anschlieBende Resarption die notwendige Voranasetzuing fiir einen the-
npamnhmﬂﬁeh Problematisch sind dabei solche Wirkstoffe, die aufgrond ihrer schiechten Laslichkeit, bezichumgs-
weise ihrer geringen L3sungsgeschwindigkeit, im wiBrigen Milien oder sufgrund einer verhinderten Freisetzung ans
mwaﬂmﬂﬁmmwmmmMWDmMMMdi’Am
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anfweisen oder deren Aufidsungsrate aus einer fasten Arzneiform nach 30 Mimiten weniger als 50% betriigt. Lstichloeit
und Freisctmumgarate werden dabei nach genormten Methoden, beispiclsweise gemiiB der Paddle-Methode nach USP
XXTI bestimmt.

Da der Brh8hung der Lislichkeit durch die Natur der Wirkstoffe relativ enge Grenzen gesetzt sind (beispielhaft seien

msmmanmmmmmwm&mmumﬂcmmmm
die im Blut wieder sbgespalten werden, Herstellung Melicher Solvate oder anderer Komplexe oder die Uberfihrung in
energierciche und damit besser laliche Kristallformen), wurde in der Vergangenheit des Hauptangenmerk suf dis Erhd-
bung der L&sungsgeachwindigkeit gerichtet, Da nach den bekannten Fick'schen (Gesstzen dio Auflisungsgeschwindig-
keit proporticnal der Oberfliiche des Wirlatoffs, demn Konzentrationsgefills des Wirkstoffs zwischen der Oberfliche der
Teilchen und der Lisung sowio der Dicke des an den Teilchen haftenden Diffusionsfilms ist, bioten sich bei durch Wirk-
stoff- und LAsungsmedium gegebenen Diffuxionskoeffizienten drei Ansstrpunkie fir eine FrhShmng der LOsungsge-
schwindigieit,
Dio Dicks der Diffusionsachicht ist praktisch sbhfingig von der Bewegung der Wirkstoffteilchen im Magen-Darm-
Trakt und damit relstiv wenig zu besinflussen, Der Erhiinmg der Konzentrationsgradienten sind relativ enge Grenzen
gesoixt, da man lediglich durch Znsatz von Sprengmiticin und Tensiden fiir eine mBglichst resche Verteiling der Wirk-
stoffieilchen fiber den zur Verfligung sichenden Gastro-Intestinalraum sorgen kann. Aus diessm Grund wird eine milg-
lichst groBe Wirksioffober{liiche erzeugl. So werden Wirkstoffe durch feines Vermahlen oder rusches Fiillen in einen mi-
krokristallinen, beziehungsweise amoephen Zostand TberfObrt baw: durch Anfifisen in der Schmelze oder 1isung cines
mmmrmﬁmﬁuuumhmmmmmmmmummmhmmm
lar disperse, amorphe oder mikrokristalline Verteilung des Wirkstoffs in demn Hilfsatoff erreicht.

Es hat sich jedoch berausgestelit, daB die durch Vermahlung oder Filllen evhaltenen mikrokristallinen bezishungsweise
amorphen Wirkstofftsilchen anfgrund ihrer sehr boben Oberflichenenergic beim Verarbeiten, insbesondere unter Druck
oder Zisalz von Lisungsmitteln, sowie bel Lingerer Lagenmg mur Rekristallisstion neigen, wodurch die Oberfliiche und
damit die Lisungsgeschwindigkeit in unkontrollierbarer Weise abnimmt. Dariiber hinaus hat xich gezeigt, daB feine Teil-
chen dazu neigen, sich = relativ festen Agglomeraten zusammenzulagern, die xich auch beim Binbringen in ein L5-
mﬁnmdmnm%“ﬂﬁ”mmwmmm

Oberfliche verhalten. Deshalb werden solche Wirkatoffe zusammen mit den 1balichen Hilfstoffen im
Uhﬂulmihhn.mnumﬁynhhnhe'l\mn der Wirkstoffpartikel durch Triigerstoffpartikel zu erreichen.
Amhdudmmuhbhnhmﬂbu:hﬂdﬂﬂﬂfﬂh&ﬂﬂtﬂdukﬂnﬂhmmbuﬂ:ww
der Wirkstoffteilchen mit diesen MaBnshmen jedoch nicht vollstiindig verhindern, go daf die Auflimmgsgeschwindig-
keit solcher Prilparate nicht optimal, vor allem aber nicht zelmnabhilngig ist.

Die zweite Mglichkeit, fein verteilte Wirkstoffe zu erhalten, besteht derin, den Wirkstoff in einer Mairix eines hydro-
philen, leicht |8alichen Hilfestoffes zu verteilen, Besonders bewihrt haben sich in diesem Zusammenhang wasseridsliche
Polymere, wis Polyvinylpyrrolidon, Polyethylenglycol und andere, Je nach den Higenschaften des Wirkstoffs kann dies
dadurch erfolgen, mwwmumsmuummmmmmmmsm
ren oder durch Vermahlon der erstarrien Schmelze zerteilt wird, worauf die erhaltemen Trilchen
rinischung rit weiteren Hilfswoffen in Granulate oder Tabletten verarbeitet werden. Sowutch“ﬁrhnﬁnrhm
chend Rslich ist bezishungsweise durch die Schmelztemperatur der Hilfsstoffe geschiidigt wird, kinnen beide Eompo-
nenten auch in cinem geeignsten Lisungmmitte] peiSst werdon, ans dem sie bei Entfermung des LOsungsmittels als mahr
oder weniger homogene Mischung zurlickgewonnen werdan, Nachieilig bei diesem Verfahren ist insbesondere, dsf
durch die Schwerltalichkeit des Wirkstoffs in Wasser praktisch mur crgsmische Lisungamittel in Frage knmmen, mit de-
ren Verarbeitung die bekannien Problems der Arbeitsplatzsichenmg vnd Umweltbelastung verbunden sind.

Auerdem kbanen aufgrund der LialichkeitsverhBlinisse nicht alls Wirkstoffe auf diess Weise versrbeitet werdan, und
die erbaltenen amarphen, bezichungsweise molekular dispersen Verteflungen dea Wirkstoffes in der Hilfastoffmatrix nei-
gen xur Rekristallisation und damit zu einer Verinderung der Lisungegeschwindigkeit der Wirkstoffe,

MMMMAMWMMMMMWMWM
Imufisender pharmazentischer 2 von schwerlBalichen Wirkstoffen zu entwickeln, die normalerweise eine
Auflsungarate von weniger als 50% nach 30 Minuten aufweisen und zur Agglomerathilcung beziehungsweise Rekri-
stallisation neigen. AuBerdem war es Aufgabe der Brfindung, schoell sufideende pharmazeatische Zubereitmgen
schwerltalicher Wirkstoffe, wic z. B, Caryedilol, bereitzustellen,
schwerltislichem Wirkstoff und einem oder mehreren wasserifslichen Hilfsstoffen und anschliieBender Verarbeihng die-
ser wilBrigen Suspeosion zu festen Formulisrungen unter Entfernung des Wassers.

Gemi8 der Briindung werden schwerltsliche Wirkstoffe, wic z. B. Carvedilol, mit ciner wiRrigen 1.5sung eines oder
mechrerer geeigneter Hilfastoffe vermischt und anachlieBend das Wasser sbgetrishen, Dabei erwies es sich als besonders
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vorteilhaft, den Wirkstoff mit einem Teilchendurchmesser von weniger als 500 pm, vorzugsweise mit cinem Teilchon-
durchmesser von weniger als 250 um, besonders bevorzugt mit einem Teilchendurchmesser von weniger als 100 pam,
einzusetven. Der Wirkstoff wird dexu nach an sich bekanmten Methoden mechanisch zerkisinert.

Hilfsgio{fe sind im Sinne der Brfincung alle leichi wasseriBalichen, phurmszeutisch unbedenklichen und mit dem
Wirkstoff nicht negativ reagicrenden Stoffe. So wenden alle an sich iiblichen Binde-, Filll-, Spreng- und grenxfiichenak-
tive Mittel (Notzmitrel, Tenside) eingesetzt. Dabel kommen bevorzugt Mono- und Dissccharide, wic z. B. Saccharose,
mmmmommmmmm;nsmzmmman Memnit und Sorbitol; gut
wasserifislichs Cellulosederivaie, wie 2. B, Methylenhrydroxypropyicelluloss; lhlynnylpynohdum umll’olydhylmgly—
cole zur Anwendung, Darliber hinang sind alle weiteren bekannten pharmareutischen Hilfsstoffe cinsetrhar,

Leichl wasserifaliche Hilfestoffe sind bevorzugt, da, je nech Loslichkeit des Hilfsstoffes, entsprachende Wassermen-
gen wisder entfernt werden milssen, Zur Vermeidung eines grofien Aufwandes bei der Entfermmg des Wissers wird des-
balb dic Hilfestoffinenge so gering wic midglich gehalien,

So liegt des Wirkstoff-Hilfsstoffverhilitis der Trockensubstanz in der Suspension im Bereich 1 : 0,01 bis 1 : 500, vor-
zngsweise im Bereich 1: 0,1 bis 1 ; 50, besondars bevorzngt bei 1 : 0,1 bis 1 : 10, in Abhlingigkeit von der Formulie-
rungsart und -grdfie und der Mange notwendiger und Trigarstoffe, .

Gegebenenfalls werden der wiBirigen Suspension des schwerltislichen Wirkstoffes grenaflichenaktive Mittel zugege-
ben, wobei das Verhiiltris Wirkstoff zu grenzflichenaktivem Mittel im Bareich bis 71 1 ; 1, vorzugsweise bis zu 1 : 0,3,
in einer beaonders bevarzugten Ausfithrungaform bis zu 1 : §,05 Liegen kann.

Als grensftiichenaktive Mittel wenden sowohl jonische als such nichtionische Tensids eingesetzt, wie z. B. Benzalko-
niumchiorid, Polyoxyethylen-Polyoxypropylen-Copolymere (z B. Pluronic F 68), Alkylsulfate, vorzugsweise Natrinm-
DothcyllulfltundSmum.wPolyad:ylu;lyme-lm (Myri).

GemiiB einer erfincdungsgemiifien Ausfilbrangsform wind ein grenyfiichenaktives Mittel in Wasser geldst und der
schwerltislichs Wirkstoff wird zissynmen mit einem oder mehreren Hilfsstoffen dieser I.3sung zugenrischt, -

Darilber hinaus kann der wilirigen Suspension aus Wirksioff und Hilfawioffen malitrlich ein wassarunldslicher Trilger
zugemischt werdon, oder dle wilBrige Suspeasion wird anf einen solchen wasserunidalichen THiger sufgebracht. Dabel
kazm der Anteil des wasseritialichon Trilgers it Verhilinis zum Wirkstoff bis zu 50 : 1 betragen. In ¢iner bevarzugten Va-
mit weiteren wasseridalichen Hilfmtoffen in eine wiifrige Hilfastofflosung eingerithrt.

mm&meﬁnmﬂmeﬁwmm

ung. Vorzugsweise liogt der Anteil von hochdispersem Siliciumdioxid oder Aluminiumoxid bei bis zu 20%, bexogen
qudmfeﬂmw

Die sich an die Zuberoitung der Suspension anschlieBende Ubarfllhrung dieser in feste pharmarveutische Zubsreitun-

gea erfolgt nach an sich tblichen Verfahren. So ist eine bevorzugte Variants die Sprithtrocknung, wodurch je nach Trock- -

und Zerstiubungssrt Pulver oder Granulate erhalien wenden. Diese Pulver oder Granulate (Pulver gegebenen-
falls nach vorheriger Granulierung) wewden 2u feston Arzneiformen wie, 2. B. Tabletten, Dragees, Kapseln, Pallets oder
Globuli weiterverarbeitet. (Gegebenenfalls werden dabei weitere Gbliche Hilfsstoffe, wis z. B. Pillstoffe wie hydrophile
Kohlenhydrate, wis z. B. Zucker, varzugsweise (Glucose, Lactose und Saccharose, 2. B. Zuckeralkohole, wie Mannit und
Sorbitol; 2. B. Stiire und Stirkederivate; Bindemitiel, wie z. B. Gelatine, mikrokristalline Cellulose, Polyvinylpymoli-
don-Derivate und L-HPLC; Sprengmittel, wie z B. Carboxymethylcellulose, Starch 1500 und Natrium-Carboxymetiyl-
stiirkz, jonische und nichtionische Tenside, Gleitmittel, wie z. B, Talkum oder Polyethylenglykole; Schmier- und Farm-
trennmittel, wie 2 B. Magnesium- oder Calciumstesrat, Stearinsfiure, 1-Hexadecanol; FlieBregulierstoffe, wie z B.
bochdisparses Silicinmdioxid, Thlkum zugemischt.

In einer anderen Virlante wird die wilBrige Suspension direkt zur Feuchigranulisrung, 2. B. in der Wirbelschicht oder
im Schnelimischer, gegebenenfalls mit den genannten dblichen Hilfmtoffen eingesetzt imd das entstandene Granulat
wird in an sich bekannter Weise getrocknet und weiterverarbeitet. Durch des Verdunsten des Wassers (iberziehen rich m-
ntichst die Wirkstoffpartilkel mit einer Schicht sus den in der Suspension geiBsten Hilfestoffen. Zusiitzlich werden diese
{ibarzogenen Partikel mit den in der Vorlags befindlichen Hilfsstoffen zu groferen Binheiten verbunden, Wenn cin im
Verbliimis zur Hilfsstoffvoriage hohes Suspensionsvolumen vortiegt, fillet man die Feuchigranulieing vorteilhafter.
weise in mehreren Schritten durch, das heifit es werden wihrend der Granulionung Zwischentrocknungsschritts eingo-

hmm“nmwdu&ﬁnﬁmgmﬂhm:hbﬂhﬂgeﬂmmmfﬁﬂmdﬂbmm
oder zur Herstellung von Pellots verwendet.

Bino weitere Vezfahrensvariante zur Herstellung fester pharmazentischar Zuhereitungen ans der wilBirigen Suspension
wind tiber Spritherstarrung des Wirlstoffs aun einer Schmelre des oder der wasseriBalichen Hilfastoffe realiziert, wobei
diese Suspension als Variante mch einen hochdispersen Triiger, wie 2. B. Siliciumdioxid, enthalten kenn,

Es hat sich pueeigt, daB der WirksiofT in der erfindungngemiB hergestallion und eingeseizien wilirigen Suspension in
der stubilen Ausgangskristaliform vorliegt, die sich snch wihrend der Verarbeitung nicht findert, so da8 Anderungen in
der Kristallmodifikation bej dea nach dem erfindungsgemaBen Verfahren hergestellien fegten pharmazeatischen Zuberel-
tungen der schwerlfalichan Wirkstoffe weitgehend auszugchlioBen sind. Das heiBt, ex finden keine signifikantan Um-
wandlungsprozesse bzw. unkontrollierte Rekristallisationen in endere Kristalimodifikationen withrend der Lagerung der
Darrvichungaformen statt. Die in der Suspension gelSsten Hilfsstoffo fallen nach dem Trocknen in cinem teil- oder vol-
IWWmDnsthuWhhhhamhhmnmhhuww

urlnllm.wnu.B durch Rnigenbeugungmuntersuchungen bestiltigt wind,
Verfahren bal den Vorteil, ds8 weder die Verwendung orgenischer Lisungzmittel noch hohe
ig sind.
Die erfindungagemiif herpestallten festen pharmazeutischen Znbereitungen weisen eine fberraschend hohe Aufid-
sungamate von mindestens 70%, vorzugsweise mindestens 80% nach 30 Minuten auf. Inshesondere kfinmen mit dem er-
findungsgemiifien Verfahren feste pharmazoutische Zubereitungea von Carvedilol und 4-[2-Hydroxy-3-{4-{phencxyme-
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thyl)piperidino]-propoxy-indol, Acetate mit dieser AufiSsungsrate hergestellt werden.

Im Vergleich dazu liegen die Aufldmmgsraten der Reinsubstanzen oder Pulver dieser Wirksioffe mit bydrophilen
Hilfsstoffen zam Teil weit unter 50% nach 30 Minuten, Durch die hohe Neigung dieser Wirkstoffe, Agglomerte zu bil-
den, fOhrt die VergroSerung der Oberfiiiche durch Mahlung anch bei Zugabe hydrophiler Hilfsstoffe nicht zu einer signi-
fikanten der Auflésungsgeschwindigkeit. Demzufolge weisen die mit den {iblichen Methoden und mit Ob-
lichen pharmazeutischen Hilfsstoffen herpesteliten Granulate, Tobletten, Kapseln ebenfalls unbefriedigands Wirkstoff-
aufldmmguraten auf. Anch bei Beroitstellung von Tablstien mit mikronisiertem Wirkstoff lingt die Aufldsungsrate nach
30 Minuten unter 50% (vgl. Beispiele 1 und 2).

AnschlieBend soll die Erfindung an Beispielen nifher erlfutert werden.

Beispiel 1
(Vergleichsbelspicl)

In-vitro-Aufldmmgaraten der Wirkstoffe 4-[2-Hydroxy-3-[4-(phenoxymsthyl)piperidino}-propoxy-indol (Acetat-
Fam)(A)undCuwdllol(B) bezichungsweiso der Mahlungen mit hydrophilen Hilfestoffen —in Pulverform.

Rezeptur mg Verfahren In-vitro-Aufldsungsrate nach Min. in %

- 10 20 30 60

Wirkstoff A Remsubstanz 31 43 50 58

Wirkstoff A 80 |zusamm 40 46 53 62
Lactose D 80 60 |mikronisiert

Wirkstoff B Reinsubstanz 36 46 49 56

Wirkstoff B 30 |zusammen 20 26 27 29
Saccharose 30 |mikronisiert

Wirkstoff B 30 |zusammen 24 26 27 29
Lactose D 80 30 | mikronisiert

Beiapiel 2
AnflSsnngsrate von Thbistten mit mikronisieriern Wirkstoff

Q%:hhﬂmmﬂmtwﬂhmmwwnwm
Poly(1-vinyl-2- ), quervernetzt und Poly-(1-vinyl-2-pyrrofidon) gemischt, mit einer Polyethylenstearat-1.5-
sung (Myrj 52) granuliest, getroclmet und gesiebt. Das Granulat wird mit Gblichen pharmazsntischen Hilfestoffen, wie
Poly(1-vinyl-2-pymrolidon), quervernetzt, hochdispersem Siliciumdioxid und Magnesiumsicarat gemischt und zu Tablet-
ten verpreBt.

In-vitro-Auflsungarate von Carvedilol nach Min, in %

10 20 30 60 min
22 36 42 39 %

Die In-vitro-Aufldsungsraten in diesem und den folgenden Beispielen wurden nach USP XXII, Paddlo-Methode in
whBirigem Puffer pH 4,5 bestimmi,

Beispiel 3
Carvedilol-Suspension zur Sprilhtrocknung

75 mg Myrj 52 werden in 700 g Wasser gereinigt, gelfst und anschlieSend 300 g Carvedilol, 300 g Sacchaross md
Hydroxypropylmethyleellulose mit elnem schnellsufenden Rihrer in die Ldsung eingearbeitet. Die wiBrige Suspension
wird sprilhgetrocknet,

In-vitro-Aufl3sungamie

e
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10 20 30 60 min
73 81 83 86 %
Beisvicl 4
Carvedilol-Tabletinn

69 g des nach Beispiel 3 sprifhgetrockneien Produktes werden mit hydrophilen Hilfssioffen (z. B. Lactose, Saccha-
rosc, Mangit eic.), Sprengmittel (2. B. Natriumearboxymethylstiirio, Pualy(1-vinyl-2-pyrrolidon), quervernetzt, Mais-
lll:b). bochdispersem Triiger (Siliciumdioxid, bochdispers, Aluminiumoxid etc.) und Bindemitte] Poly(1-vinyl-2-pyr-
rolidon) gemischt und mit Wasser granuliert. Das feuchte Granulat wind getrocknet, gexieht und anschlisfiend mit ainem
Formentreommitte) (gegebenenfalls Zusaty cines FlicBmittels und/oder Sprengmittels) zu Thbletten mit einem Wirkstoff-
gehalt von 30 mg und einem Endgewicht von 180 mg verpreSt.
In-vitro-Aufisngarate ms den Tahletten

10 20 30 60 min
81 88 96 o8 %
Beispiel 5
Carvedilol-Kapscin

Dus nach Beispiel 3 sprilhgetrocknets Produkt wird mit hydrophilen Hilfssioflen, gegebonenfells FlieBmitiein,
Sprengmitteln und Formentrennmitieln gemischt und suf herkmmlichen Kapselfillimaschinen in Steckiupseln abge-
fitlle,

In-vitro-Auflsongsrate sus der Kapselftilimasse:
10 20 min
95 100 %
Beispiel 6
Carvedilol-Granuls .

75 g Myrj 52 werden in 700 g Wasser gereinigt, geltist und anschlieBend 300 g Carvedilol und 300 g Saccharose mit
einem schnellaufenden Rilhrer in die Lisung eingearbeitet,

Beispinl 7
Carvedilol-Tabletten
Die wilBirige Giranuliersuspension nach Beispiel 6 wird auf eine Mischung von bydrophilen Hilfmtoffen, Sprengmittel,

Triiger und Bindemittel aufgezogen, getrocknet und gesieht,
Unter Zusatr eincs Formentrennmitiels, gegebenenfalls auch einea FlieBmittels und Sprengmittels, werden Thbletten

mit einem BEndgewicht von IBDm;mlmbehltvaIOm;(hnndﬂolhpnlh
In-vilro-Aufisungrats

10 20 30 60 min
78 90 93 97 %

mwwmmamwwmmm
kdnnen ein Tensid (2. B. Polyoxyethylenstearst) in Form von Myrj 52 oder Myr] 53 enthalten. In der Suspension kann
das Verhillinis von Wirkstoff zu Tengid im Bereich biszu 1 : 1, vormgsweiss biszu 1; 0.311@.

Gegebenenfalls wird der Hilfastoff Hydroxypropyl- methylcellulose (Pharmacant 603) in der Sprihtrocknungssuspen-
sion zur Verbesserung der Sprih- und Produkteigenschafien zugesetzt.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCI
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogota, D.C., 09 de marzo de 2007

Apoderado: Gustavo Tamayo Arango .~ Oficio: . 4333
REFERENCIA: Radicacién No. 02-88279

Tramite 002

Evento 001

Actuacion 430

Folios

~Juridico

Medlante oficio N°13930 notificado por fijacién en lista de fecha 01 de diclembre del
2008, este despacho en forma equivocada requirié a la doctora Alicla Lloreda
Ricaurte en los términos del articulo 45 de la Decision 4868 de la Comisién de la
Comunidad Andina, para que dentro del plazo de sesenta dias presentara respuesta
a las observaciones de cardcter técnico, relacionadas con la patentabilidad o
cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decislén, para la concesién de
la patente de Invencién tramitada dentro del expediente de la referencia.

Tenlendo en cuenta que mediante escrito radicado en esta entidad el 07 de
septiembre del 2004 bajo el nimero 02088279, previamente el doctor Gustavo
Tamayo informa sobre el camblo de representante legal de la sociedad F. Hoffmann-
La Roche AG., y adjunta para tal efecto los documentos correspondientes, es
procedente revocar en su totalidad el oficio N° 13830 de fecha 01 de diclembre del

20086 y en su lugar efectuar un nuevo requerimlento a su nombre, en los siguientes
términos:

Como rasultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la decisién 488 de la Comisiéon de la Comunidad Andina, se le comunica:

Documentos estudlados:

€ Capftulo descriptivo folios 24 a 50;

& Capitulo relvindicatorio, follos 87 a 71;

& Solicitud PCT/EP01/03502 fase nacional;

& Solicitud del examen de patentabliidad, follos 75 y 76.



Objeto de la Invencién:

La presente solicitud cuyo titulo es "SOLUCIONES DISPERSAS MOLECULARES
HIDROFILAS DE CARVEDILOL".

El objeto de la solicitud son las composiclones de dispersiones “moleculares® de
(carvedilol) 1{(4-carbazoliloxi)}-3{2-{2-metoxifenoxi)etilo-amino}-2-propanol para el
tratamiento y/o profilaxis de enfermedades como hipertension, insuficlencia cardiaca
0 angina de pecho.

El objeto de la invencldn se puede clasificar segdn la clasificacién Intemacional como
AB1K 31/403.

Claridad:

En el articulo 30 de la decisiéon 488 de la Comisién de la Comunidad Andina se
establece: “Las relvindicaciones definirdn la maferia que se desea proteger mediante
la patente. Deben ser claras y concisas y estar enferamente sustentadas por le
descripcion”.

-La relvindicacién 17, no es clara porque se define: “una forma de administracién®, en
términos de resultados a obtener, no esta definida ninguna caracteristica técnica de
composicién. Se reclama “la forma de administracién® con las propiedades que se
desea contenga la composicién; cuando lo comecto es definir la composicion de

manera técnica e Inequivoca con sus componentss claramente definidos de
acuendo con lo sustentado en la descripclon.

-La relvindicacién 24, no comprende ninguna caracteristica de reivindicacién, no
tiene un encabezado que ubique lo reclamado en un campo técnico, tampoco existe
una parte caracterizante que delimite perfectamente el alcance de la Invencion, y el
referirse a “lo descrito hasta aquf®, solo es parte de un comentario personal dentro de
una descripclén.

Relvindicaclones de uso

De acuerdo con la legislacién colomblana la utliizacién (uso) que se reclama en las
relvindicacién 22, no se considera para proteccién por patente, tal como se lee en el
articulo 14 de la Decisién 486 de la Comisién de ia Comunidad Andina®... Los Palses
Miembros otorgardn patentes para las invenciones sean de productos o
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procadimlentos en todos los campos de la tecnologia...”; AQUI NO se hace alusién
al uso o utilizacion.

Continuando con la dlitima parte del Articulo 14“... (Los Palses Miembros otorgaran
patentes para las invenciones sean de productos o procedimientos en todos los
campos de la tecnologia, slempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean
susceptibles de aplicacién industrial.” El hecho que se diga que el producto o el
procedimiento tengan aplicacién industrial no quiere decir que la aplicacién industrial
sea susceptible de patente.

Asl mismo, citando completaments el articulo 19 este reza: * Se considerard que
una Invenclén (/éase producto o procedimiento) es susceptible de aplicacién

industrial (una caracteristica de la invencién) cuando su objeto puede ser producido o
utilizado en cualquier clase de Industria, entendiéndose por industria la referida a
cualquier actividad productiva, Incluidos los servicios.” Esta diciendo que una
Invencién, producto o procedimiento, debe servir para algo. En ningin momento se
dice que un uso pueda ser protegido como patente.

El articulo 16 dice: * Los productos o procedimientos (o sea, los inventos, nélese que
nunca se refieren a nada diferente) ya patentados comprendidos en el estado de la
técnica de conformidad con el Articulo 21 de la presente Decisién, no serdn objeto
de nueva patente por el simple hecho de atribuirse un uso distinto al originalmente
comprendido por la patente inicial." Nunca se reflaren a una protecclién para el uso,
como erméneamente se podria interpretar. Se trata de no conceder nueva patente a
un invento (exclusivamente productos o procedimientos) al que se le ha encontrado
nueva funclén, pero que se trata exactamente del mismo producto o procedimiento.
Es decir, si el compuesto, aparato, etc. 0 método ya esta dentro del estado de la
técnica, el hecho que se haya descubierto una nueva aplicacién para el mismo
compuesto, aparato, etc. 0o método, Implica que no es merecedor de nueva patente,
0 que &l nuevo uso le reestablezca la novedad. En ningtin caso se dice que se esta
protegiendo el uso. Simplemente se dice que el producto o procedimiento ya esta
dentro del estado de la técnica y una utllizacién diferente no esta contemplada para
permitir conceder patente al producto ¢ al procedimiento nuevamente.

Los usos o segundos usos no son patentables, de conformidad con la sentencia del
TJAC 88-Al-2000, los usos en general no son patentables.

Determinacion del estado de la técnica:



oy

Considerando que la fecha de presentacion de la primera solicitud de patents,
28-03-2001, se buscaron documentos del estado de la técnica relacionados,
con faecha de publicacién anterior a esta.

Se hizo la bisqueda de documentos relevantes en el estado de la técnica,
entendiendo como estado de la técnica la definicién provista en el articulo 16
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina

Consuitadas la fuente de informaclén con que cuenta este despacho se
encontraron los siguientes documentos, anteriores a la fecha de la prioridad
invocada

item | Documento N* | Publicacién Titulo

D1 DE19816036 | 14-10-1999 Die folgendAngaben sind den
vom Anmelder eingersichten
Unterlagen enthommen

Evaluacién de Novedad:

Esta se evalué por comparacién entre lo reclamado como nuevo y los
documentos citados arriba y de acuerdo con ia definicién de novedad del
Articulo 16 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, y se
determino la solicitud en estudio basa su novedad una composicién que
comprende carvedilol en una suspensién molecular en una concentracion
superior al 5% p/p

-La anterioridad D1 describe composiciones farmacéuticas que contienen
carvedolol en concentraclén superior al 5% p/p, que contienen un
copolimero de polioxietilen-polioxiprolpileno, y también otros adyuvantes de
formulacién como tensioactivos, que la materia en que basa la novedad la
presente solicitud, al observar como se reclama la invencién general, es una
composicion que comprenda carvedilol en concertacién superior al 5% y se
desea que este en suspension, entonces se puede ver que la anterioridad,
comprende esas caracteristicas deseadas en la solicitud en estudio, pero
descritas y ejecutadas de manera técnica en D1, como se puede ver en los
ejemplos 3a 7.
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Lo que demuesira la anterioridad D1 es que | reclamado en la presente
solicitud en estudio, esta descrito en la anterioridad, y como composicion
que comprende polioxietilen-polioxopropileno con carvedilol, es igual al
descrito por la anterioridad, porque comprenden la misma mezcla, para
obtener los mismos resultados, por lo tanto no se observa el aporte
tecnolégico al estado de la técnica.

No Documento: Reivindicaciones afectadas: | Requisho afectado
D1 DE19816036 1a24 NOVEDAD

En cumplimiento del articulo 45 de la decision 488 de la Comisién de la
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de
sesenta dias contados a partir de la fecha de la notificaclon de la presente
comunicacién. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a
pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesién, se
denegara la patente.

Notifiquese conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal ), del capitulo 5° del
titulo 1° de la Circular Unica'n®.10 de 2001.

CESPEDES DE VERGEL.
Jefe de la Djvisién de Nuevas Creaciones

13 RR 207

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista de fecha
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