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CORREO CERTIFICADO

Radicacién : 2-52756- -12-0 Fecha: 2008-09-01 08:18:26
Tramite ; 11 PATENTEIYII

Evento : 379 FASENACIONALI

Actuacion : 432 COMUNICACTOADM

Destinatario : JUAN PABLO CADENA SARMIENTO Folios 1

Sefor (a) (es)
JUAN PABLO CADENA SARMIENTO
CRA. 7 NO. 71-21, TORRE B, PISO 4
BOGOTAD.C.

Referencia RESOLUCION : 32754

" Fecha: 29/08/2008
. Expediente : 2-52756
Tramite ; 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS 1 Y I
. Evento : 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO I
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 término de cinco (5) dias habiles
contados a partir del envio de la presente citacion, en horario de 8:00 am. a 4:30 p.m.
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolucion de la
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el numero de radicacion citado en
el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencion se
notificara por edicto, el cual se fijara por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacion e informacion.

Para su comodidad el texto completo de la resolucion se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacién, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con el
numero de resolucion a través de la opcidn servicios en linea - caracter general - consulta
actos administrativos.

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5,7 y 10
Al contestar favor indique el nimero de Sede CAN: Cra 50 No. 26-55 Int 2 PBX: 3820840
radicacién consignado en el sticker Fax: 3 82 26 95 3 50 52 20. Linea 018000 910165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO |

RESOLUCIONN® N3 275 4
Por la cual se niega una patente de invencion

Rad. N°* PCT/02 - 52756

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO
en gjercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
articulo 4, numeral 5 del decreto 21563 de 1992, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 19 de junio
de 2002, bajo el nimero 02052756, entrd a fase nacional la solicitud de patente de
invencion titulada: “FORMULACION DE ACCION RAPIDA”, que corresponde a la
solicitud internacional PCT/CA01/00951 del 21 de junio de 2001.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe
lenar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordend publicar el extracto sin
que se hubieran presentado cposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontré que la invencion
no cumple con los requisitos establecidos. En consecuencia, con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se requirié al peticionario para que se pronunciara sobre las objeciones
efectuadas a la solicitud. '

CUARTO: Que el solicitante atendid oportunamente a los requerimientos formulados
presentando aclaraciones. Finalmente mediante escrito radicado el 29 de marzo de
2007, allegd un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual se ajusta a las prescripciones
estab:lecidas en el articulo 34 de la mencionada Dacisidn 436.

-~ QUINTO: Que seglnlo dispuésto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la
* Comision de la Comunidad Andina se otorgaran patentes “... para las invenciones,

sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre
que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial.”

SEXTO: Que las nuevas reivindicaciones 1 a 24, contenidas en los folios 227 a 231
del expediente en estudio, no cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior,
de acuerdo con las siguientes consideraciones: :

1. Objeto de la invencion

E} objeto de la solicitud consiste ern una formulacion de accion rapida de Piridoxina
HCI v Doxilamina succinato con recubrimiento entérico que comprende un agente
desintegrante.

Al medirlos en 1.000 ml de tampén de fosfato a pH 6,8 y 37° C en un aparato de

1 Sede Centro: Carrera 12 No. 27-00 Pisos 2, 5,7y 10
Sede CAN: Tr, 40A No. 38-50 Conmutador 3820840

Fax: 332 26 95. Linea 9300-910 165
Web: www.sic.qov.co e“mail; info@sic.qov.co

Bogota D.C. ~ Colombia
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disolucién tipo 2 a 100 rpm, la formulacion proporciona los siguientes perfiles de
disoluciéon:

a) Por lo menos aproximadamente el 40% del total de la piridoxina HCI y del
succinato de doxilamina se disuelven después de 30 minutos de medicion;
b) Por lo menos aproximadamente el 70% del total de la piridoxina HCl y del
succinato de doxilamina se disuelven después de 60 minutos de medicion,
¢) Por lo menos aproximadamente el 80% del total de la piridoxina HCIl y del
succinato de doxilamina se disuelven después de 90 minutos de medicion;
d) Por lo menos aproximadamente el 90% del total de la piridoxina HCI y del
succinato de doxilamina se disuelven después de 120 minutos de medicion.

El problema planteado en la solicitud es la necesidad de enmascarar el sabory olor
de una composicion de liberacion rapida para el tratamiento de la ndusea y el vémito.

2. Sobre las reivindicaciones

El articulo 30 de la Decisién 486 sefala que “las reivindicaciones definiran la materia
que se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y estar
enteramente sustentadas por la descripcion. Las reivindicaciones podran ser
independientes o dependientes. Una reivindicacion sera independiente cuando defina
la materia que se desea proteger sin referencia a otra reivindicacion anterior. Una

- reivindicacién sera dependiente cuando defina la materia que se desea proteger
" refiriéndose a una reivindicacion anterior. Una reivindicacion que se refiera a dos o mas

reivindicaciones anteriores se considerara una reivindicacion dependiente miltiple.”

En el presente caso, se reitera que el resultado a alcanzar descrito en la
reivindicacién 1, no es una caracteristica técnica de la invencion. En este caso
particular, la formulac:lon no queda definida por las velocidades de disolucién, puesto
gue la reivindicacion incluye la formulacion propuesta y todas la demas (presentes o
futuras) que logren esas velocidades de disolucién, aunque fueran inventadas con
otro tipo de componentes o con el mismo tipo de componentes pero en diferente
cantidad y en diferente disposicion.

La reivindicacion debe definir claramente la formulacién por medio de sus
caracteristicas esenciales, es decir, por la mencion de los componentes concretos
que la conforman, que la distinguen de formulaciones conocidas y por lo tanto la
hacen nueva.

3. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 21 de junio de 2001, que
corresponde a la fecha de prioridad invocada respecto de la solicitud CA 2350195.

2 Sede Centro: Carrera 13 No, 27-00 Pisos 2, 5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840

Fax: 382 26 95. Linea 2800-810 165
Web: www.sic.cqov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogotd D.C. « Colombia
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conocimientos téenicos existentes ha podido o no producirse tal invencién.”"

De acuerdo con lo sefialado, al comparar las anterioridades encontradas en el
estado de la técnica con lo pretendido para proteccion, se tiene que el'antecedente
mas cercano que afecta la solicitud es el documento D1, que divulga la mezcla de
Piridoxina HCI + Doxilamina Succinato (folio 106, lineas 6 a 13} y sirve para el
tratamiento de la nausea. La solicitud se diferencia de D1 en que incluye
recubrimiento entérico y desintegrante.

El efecto técnico obtenido por la inclusion de recubrimiento entérico y desintegrants
en la mezcla conocida en D1, es que disminuye el tiempo de discelucion,

De esta manera, el problema técnico objetivo que se deduce de los resultados
presentados en la solicitud en estudio es: "como disminuir el tiempo de disolucion de

la mezala D1.”

Asi las cosas, al comparar las mezclas de los ejemplos 1y 2 con el estado de la

P tecmca se tiene que:

Cuando las mezclas de los ejemplos 1y 2 se observan en conjunto con el estado de
la técnica (folios 14, 18, 21y 31, figura 1), se aprecia que al agregar desintegrante
croscarmelosa al 2.5% en la mezcla conocida de D1 se disminuye el tiempo de
disolucion. Siendo éste un efecto esperado por un experto medio en la materia que
conoce por D2 (antes D3), que la croscarmelosa es un “superdesintegrante” que
facilita la ruptura o desintegracion del comprimido y requiere bajas cantidades (2 -
4%) para ser completamente efectivo, Por esto se esperaba que una composicion
que incluyera desintegrante croscarmelosa al 2.5%, tuviera un tiempo de disolucion
menor. ‘

- < 1 FProceso 192 1P 20086,

, SOLICITUD SOLICITUD ESTADO DE LA
COMPOSICION EJEMPLO 1 EJEMPLO2 | TECNICA
Mezcia .
Piridoxina. HCI + Doxilamina. succinato ! _ -7 t _ [ o |
Trisilicato de Mg 18 20 20
" Celulosa microcristalina 62 44 . 44 __\
Fosfato de Ca - 17 _ -
_Estearato de Mg _ [ 2.8 _ 2.7 2.7
Diéxido de Si colloidal ‘ 0.7 ] 0.7 0.7
| Croscarmelosa 2.5 -- --
Lactosa -~ - 17
Tiempo de disolucion 45 min 120 min | . 240min

24
N

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No, 38-50 Conmutador; 3320840
Fax: 382 28 95. Linea 9800-81Q 185
Web: www sic.qov.co e-mail: info@sic.qov.co
Bogota D.C, - Colombia
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En consecuencia, la reivindicacion 1 se considera obvia porque el experto medio en
la materia, enfrentado al problema técnico y conociendo el estado de la técnica,
combinaria fo divulgado en D1 y D2, y llegaria a la formulacion de accion rapida de
Piridoxina HCIy Doxilamina Succinato con recubrimiento entérico que comprende un
agente desintegrante.

Por su parte, las reivindicaciones 2 a 24 no mencionan elementos nuevos ni
inventivos adicionales a los de la reivindicacion 1, vy por ello, carecen de nivel
inventivo.

Por lo expuesto, teniendo en cuenta el problema técnico de la presente solicitud y lo
encontrado en las anterioridades D1y D2, es posible concluir que un experto medio

- en la materia hubiera llegado de manera obvia a lo reivindicado por el sohcltante 0lo
que es igual, que el invento no tiene nivel inventivo.

5. Respuesta a los argumentos del solicitante

En escrito radicado el 29 de marzo de 2007, el solicitante argumenta que “la
caracteristica principal de la presente solicitud es la de lograr una accidn mas rapida
gue fas formulaciones conocidas (...)" (folio 224, lineas 7 a 9).

Sin embargo, el hecho de “lograr una accién mas rapida gue las formulaciones
conocidas” seria el efecto téonico buscado, gue si fuese inesperado contribuiria a
considerar inventiva la formulacion reivindicada. Asi, que esta circunstancia no es en
si misma una caracteristica técnica de la invencién, porque las dichas caracteristicas
en una formulacion son los componentes concretos que la conforman.

Por otro lado, para el solicitante no es claro el por qué este Despacho ¢ onsidera que
la definicion dQ la invencion por medio de los perfiles de disolucion protegeria,
ademas de la invencién reivindicada, cualquier alternativa presente o futura que
legare a ese resultado, pues considera que “dichos perfiles obedecen a una
combinacion de ingredientes especificos y no se dan inherentemente en todas las
formulaciones conocidas o por conocer” (folio 224, lineas 16 a 18).

No obstante esta consideracién, es preciso anotar que las reivindicaciones definen
claramente la formulacién por sus caracteristicas esenciales, es decir, por la mencion
de los componentes concretos que la conforman, componentes que la distinguen de
formulaciones conoacidas (la hacen nueva) y que contribuyen a lograr las velocidades

- de disolucion deseadas (la hacen inventiva). De manera que no son patentables los
perfiles de disolucion, por no ser en si mismos caracteristicas técnicas esenciales y

porque podrian lograrse con otras formulaciones, caracterizadas por contener los
mismos u otros componentes, pero en diferente cantidad y en diferente disposicion.
Se aclara ademas, que si dichos perfiles obedecen a una combinacion de

5 Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 6, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador. 3820840

Fax: 382 26 95. Linga 9300-910 165
Weh: www.sic.gov.co e-mall; info@sic.gdy.co
Bogota D.C. - Colembia
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ingredientes especificos y no se dan inherentemente en todas las formulaciones
conocidas o por conocet, lo que serfa patentable, en caso de que los perfiles fueran
inesperados, serfa la combinacién de ingredientes especificos.

Por Glimo, of solicitante sostiene gue el estado de la téenica no da a conocer
formulaciones con “las cantidades especificas de la presente solicitud” (folio 225,
lineas 11y 12) y no motiva al experto medio en la materia a “emplear las cantidades

- reivindicadas para lograr una mayor tasa de disolucion” (folio 225, lineas 20y 21).

Al respecto, precisamente, porque el estado de la técnica no da a conocer
formulaciones con “las cantidades especificas de la presente solicitud”, no es posible
objetar el requisito de novedad. Sin embargo, el nivel inventivo si, porque D1 junto
con D2 si motivan al experto medio en la materia a emplear las cantidades
reivindicadas para lograr una mayor tasa de disolucion, porque D1 da a conocer la
mezcla de Piridoxina HCI + Doxilamina Succinato y D2 divulga que la croscarmelosa
@s un superdesintegrante que facilita la ruptura o desintegracién del comprimido y
que requiere bajas cantidades (2 - 4%) para ser completamente efectivo. Entonces, el
hecho de incluir desintegrante croscarmelosa al 2.5% de D2 en la mezclade D1 para
disminuir el tiempo de disolucion, era evidente para el experto medio en la materia.

Por log motivos expuestos, con fundamento en lo dispuesto en el articulo 18 de la

Decision 486, se denegara la patente, toda vez que a pesar de la respuesta del
interesado a la notificacion de fondo, no cumple con el requisito de nivel inventivo.

RESUELVE

ARTICULQO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invencion a la creacion
denominada: “FORMULACION DE ACCION RAPIDA”.

“ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente al doctor Juan Pablo Cadena

Sarmiento, en su calidad de apoderado de la sociedad Duchesnay Inc., 0 a quien
haga sus veces, el contenido de la presente resolucion, entregandole copia de la

/'\

6 Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No, 38-50 Conmutador: 3820640
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