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AVISO DE NOTIFICACION IIlduStflay Comercio 
CORREOCERTIFICADO 

SUPERINTEN.DENCIA 

Seæor (a) (es) 
CARLOS REINALDO OLARTE GARCIA 
DIAGONAL 34 NO. 5-28 
BOGOTA D.C. 

Referenda RESOLUCION: 
Fecha: 
Expediente: 

,. TrÆmite: 
Evento: 
Actuación: 

[icacion: 3-9984- -13-0 Fecha: 2010-02-0109:12:05 
TrÆmlte: 11 PATENTEIYIJ 
Evento: 379 FASENACIONAUI 
Actuaclôn: 432 COMUNICACTOAOM 
Destinatarlo: CARLOS REINALDO OLARTE GARCIA Folios I 

4735 
29101/2010 
3-9984 
11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y II 
379 FASE NACIONAL (NCLUIDO CAPITULO II 
432 COMUNICAC1ON ACTO ADMINISTRATIVO 

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 - 
00 Piso Quinto (5), do la ciudad do Bogota D.C., dentro del tŒrmino de cinco (5) dlas hÆbites 
contados a partir del envIo do la presente citación,  an horario do 8:00 a.m. a 4:30, p.m. 
jornada continua, con el fin do notificarle personalmente et contenido de la resoluciOn de la 
referenda proferida dentro del expediente tramitado con el nümero de radicación citado en 
el asunto. 

Do no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente, Is providencia en mención se 
notificarØ por edicto, el cuat se fljarÆ por el tØrmino de diez (10) dias en et Centro do 
DocumentaciOri a Informaciôn. 

Pare su comodidad at texto compteto do la resoluciOn so encoritrarÆ disponible en la pØgina 
web do la Entidad desde at dla habit siguiente at do su notificaciôn,  la cual podrØ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con el 

� . nCmero do resoluciOn a travØs de la opciôn servicios en linea bases do datos - otros 
servicios - consults actos administrativos. 

En caso do que so haya notificado, haga caso omiso do este aviso. 

Secretaria General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

Sods Centro: Carrara 13 No, 27-00 pisos 2, 5,7 y 10 PBX: 5870000 
Al contestar favor Indique of nOmero do Sede CAN: Av. Carrara 50 No. 26-55 mt. 2 Tel 5880070 

radIcacin consignado on el sticker Call Center 6513240 . Lines 01800-910165 
Web: www.sic.gov.co e-mall lnfosic.gov.co 

Bogota D.C. Colombia 
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Por la cual se niega una patente de invenciôn 

Rad. N° PCT/03 - 9984 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO 
en ejercicio do sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el 

articulo 3, numeral 30 del decreto 3523 de 2009, y 

CONSIDERANDO 

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 7 de febrero 

is 

de 2003,.bajo el nümero 03009984, entrô a fase nacional la solicitud de patente do 
invenciôn titulada: "EL IJSO DE ANTAGONISTAS DE RECEPTORES DE LA 5HT4 

40 EN LA PROFILAXIS 0 TRATAMIENTO DE CIERTAS CONDICIONES 
- CARD IOVASCULARES", que corresponde a la solicitud internacional 

PCT/G130I/03544 del 7 do agosto de 2001. 

SEGUNDO: Que efectuado el examen do forma en cuanto a los requisitos que debe 
lienar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordenô publicar el extracto sin 
quo se hubieran presentado oposiciones par parte de terceros 

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad so encontrô que  la invenciOn 
no cumple con los requisitos establecidos. En consecuencia, con fundamento en lo 
dispuesto en eI.articulo 45 de la Decision 486 de la ComisiOn do la Comunidad 
Andina, so requiriO al peticionarlo en dos oportunidades para que se pronunciara 
sobre las objeciones efectuadas a la solicitud. 

CUARTO: Que el solicitante mediante escritos radicados el 14 de agosto do 2008y el 
25 de marzo de 2009 atendiO oportunamente a los requerimientos formulados 

� presentando aclaraciones. Adicionalmente, allegO nuevo capitulo reivindicatorio el 
� cual se ajusta a las prescripciones establecidas en el articulo 34 do la mencionada 

DecisiOn 486. 

QUINTO: Que segn lo dispuesto en el articulo 14 do la DecisiOn 486 expedida por la 
Comisiôn de la Comunidad Andina Se otorgarân patentes "para las invenciones, sean 
de producto o do procedimientô, en todos los campos de la tecnologia, siempre que 
sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles do aplicaciôn industrial". 

SEXTO: Que las nuevas reivindicaciones I a 14, contenidas en los folios 335 y 336 
del expediente en estudio, no cumplen con los requisitos de claridad y nivel inventivo. 
Lo anterior, do acuerdo con las siguientes considØraciones: 

1. Objeto de la invención 

El objeto de la presente invenciOn se refiere a una composiciOn farmacŒutica, en 
forma de tableta que comprende N-[(1-butil-4-piperidin)metil]-3,4-dihidro-2H-
[1,3joxazino[3,2-ajindol-10-carboxamida (SB 207266) o una sal farm acØuticamente 

Sede Centro: Carrera 13 No, 21-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 5870000 

Fax: 5870284. Linea 018000-910165 
Web: www.sic.nov.co e-mail: info ft 
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aceptable del mismo, en combinaciôn con un vehiculo sôlido farmacŁuticamente 
aceptable. 

El problema tØcnico planteado es (a necesidad de composiciones ttiles para tratar 
ciertas condiciones cardiovasculares como fibrilaciOn cardiovascular y remodelación 
auricular. 

Para solucionar dicho. problema, la solicitud en estudio proporciona composiciones 
del compuesto N-[(1 -nbutil-4-piperidin)metil]-3,4-dihidro-2H-[1,3]oxazino[3,2-ajindol-
10-carboxamida (SB 207266) y sus sales farmacØuticamente aceptables. 

2.No Sc cumple con ci articulo 30 - 

El articulo 30 de (a DecisiOn 486 consagra que: "Las reivindicaciones definirÆn (a 
materia que se desea proteger mediante (a patente. Deben ser claras y concisas y 
estar enteramente sustentadas por (a descripción". 

Cabe seæalar, que el cumplirniento de estos requisitos es indispensable para definir el 
objeto susceptible de protecciOn, necesarlo para la bsqueda de posibles 
antecedentes que puedan afectar (a solicitud. 

RefirlØndose sobre el particular, el Tribunal Andino de Justicia, sostiene que: 

"[...] las reivindicaciones constituyen porte esencial do la respective solicitud, debido a 
quo delimitan el campo do la patents y espocifican Is regla tØcnica que se clesea 

I.. 
patentor, rezones por las cuafes Was deben ser suficientemente claras y concisas. 
Su fundamento radica pues en la descripciOn respective, do farms tal que el alcance 

- do la reivindicaciOn corresponds y se justifique con el contenido do aquella". 

De acuerdo con 10 anterior, (a reivindicaciOn I de (a presente solicitud no as Clara 
toda vez que la misma se encuentra caracterizadà por su proceso de obtenciôn y no 
por caracteristicas tØcnicas como lo son, por ejemplo, sus componentes y (as 
cantidades de cada uno. 

En consecuencia, dicha reivindicaciOn I no cumple con el requisito de claridad 
consignado en el articulo 30 de (a DecisiOn 486. 

3. Determinación  del Estado de (a TØcnlca 

Las fechas para determinar el estado de Is tØcnica son el 7 y8 de agosto de 2000 y 
el 2 y 3 de agosto de 2001, que corresponden a las fechas de prioridad invocadas 
respecto de (as solicitudes GB 0019410.0, 0019523.0 - 0019524.8, 0118919.0 y 

I Proceso 197 IP 2007 

2 Sods Centre: Carrera 13 No. 27-00 Psos 2, 5, 7y 10 
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 5870000 
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0119022.2, respectivamente. Las fechas de prioridad fueron tenidas en cuenta para 
el estudio de patentabilidad, segün obra a folios 343y 344 del expediente en estudio. 

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

No. Documento - Tltulo Fecha de 

Dl US 5998409 Condensed indole derivatives as 5HT4 receptor 1999-12-07 
antagonists 

02 Libro Farmacia Remington 19 edicion, tomo 2, pp 1995 
2481-2486,2473-2478 

y 

2500 

4. Nivet inventivo 

Segün 10 dispuesto en el artfculo 18 de la Decision 486, "Se considerarÆ que una 
invenciôn tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada 
en la materia tØcnica correspondiente, esainvenciOri no hubiese resultado obvia ni se 
hubiese derivado de manera evidente del estado de la tOcnica". 

El estado de la tOcnica, at tenor de to dispuesto en el articulo 16 de la misma 
DecisiOn, comprende "todo 10 que haya sido accesible at piblico, por una descripciOn 
escrita u oral, utilizaciOn, comercializaciOn o cualquier otro medlo antes de Ia fecha 
de presentaciOn de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida". 

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

"Con at requisito del five) inventivo, to qua se pretende es dotar at examinador tŁcnico 
de un elemerito qua Ia permits afirmar o no si a (a invericióri objeto de estudio no so 
habria podido Ilegar a partir de los conocimientos tØcnicos qua existlan en ese 
momento dentro del estado cia la tØcnica ( ... ). En este punto convierie advertir quo uno 
es at examen quo reatiza at tØcnico macito respecto de la novedad y otro at que se 
efectia con respecto at rivet inventivo; si bien en uno y otro se utiliza como parÆmetro 
de roferencia at ’estado do la tØcnica’, en el primero; so coteja is invenciOn con las 
’anterioridades’ existentes dentro do aquetla, cada uno (sic) par separacio, mientras que 
en et segundo (five) inventivo) so exige qua at tØcnico macito que realiza at examen 
debe partir del conocimiento general que ól tiene sabre el estado do la tØcnica y realizar 
el cotojo comparativo con su apreciaaiôn do conjunto, determinado si con tales 
conocimientos tØcnicos existentes ha podido o no producirse tat invención"2. 

2 Proceso 192 IP 2005. 
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Teniendo en cuenta to anteriormente transcrito, y considerando los documentos 
encontrados en el estado de la tØcnica, las reivindicaciones presentadas por el 
solicitante carecen de nivel inventivo, par las razones que se exponen a 
continuaciôn: 

La reivindicaciôn I de la presente solicitud de patente se refiere a un proceso de 
obtención de composiciones farmacØuticas en forma de tabletas par granutaciOn 
hümeda que contienen como principio activo 80 mg (como base libre) del compuesto 
N-[(I-butil-4-piperidin)metil]-3,4-dihidro-2H-[l ,3]oxazino[3,2-a]indol-I0-carboxamida 
(SB 207266)0 SU sal, el fosfato de calcio dibâsico, un adyuvante de compresiôn y un 

- agente aglomerante que comprende las etapas de: granulaciOn, secado, tamizado y 
compresiôn de las tabletas. 

Para esta reivindicaciôn, el estado de la tØcnica mÆs cercano es D2 toda vez que el 
proceso de granulación hCsmeda divulgado en la anterioridad comprende las mismas 
etapas del proceso reclamado en la solicitud, a saber: granulación, secado, tamizado 
y compresión de las tabletas. La tnica diferencia entre el proceso reclamado y el 
descrito en la anterioridad es que en D2 no se menciona especificamente el principio 
activo de la invenciOn. Y el hecho de incluir el compuesto SB 207266 coma principio 
activo en las etapas ensenadas por D2 permite obtener tabletas del compuesto SB 
207266 con actividad para tratar ciertas condiciones card iovasculares con menos 
efectos secundarios. 

Por su parte, DI describe una manera de solucionar el problema tØcnico planteado 
en la presente invención consistente en obtener tabletas del principio activo SB 

�207266 con actividad para tratar ciertas condiciones card iovasculares, para ser 
� 

administradas par via oral, qua pueden ser preparadas por mØtodos convencionales, 
tales coma: mezclado, Itenado ó tableteado en dosis unitarias de 0.5 a 500mg (folio 
281, columna 5, renglones 62-67). 

Por tanto, tal como so encuentra reivindicada la clÆusula I la invenciôn de  la 
presente solicitud resulta obvia para el experto med ianamente versado en la materia 
tØcnica, porqje Øste utilizarla las enseæanzas divulgadas en DI y aplicaria las etapas 
de fabricaciôn de tabletas por granulacion hCimeda qua enseæa D2, para obtener la 
compOsiciOn (tabletas) objeto de Is presente solicitud. 

De otro lado, las reivindicaciones 2 a 14 de la solicitud en estudio se refieren a una 
composiciôn en forma de tableta recubierta, qua contiene el compuesto N-[(1-butIl-
4-piperidin)metil]-3,4-dihidro-2H-[1,3]oxazino[3,2-a]indol- I 0-carboxamida (SB 
207266) a una sal en una cantidad de 80 mg como base libre, en combinaciôn con 
fosfato de calclo dibÆsico, celulosa microcristalina, hiroxipropilmetllcelulosa, glicolato 
sôdico de almidôn, estearato de magnesio. 

4 Sede Centro: Camara 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 5870000 
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Frente a to solicitado, DI es el documento mas cercano ya que enseæa 
composiciones en forma de tabletas recubiertas que contienen como principlo activo 
el compuesto N-[(1 -butil-4-piperidin)metil]-3 ,4-dihidro-2H-[1 ,3]oxazino[3,2-a]indol-1 0-
carboxamida (SB 207266) o sus sales en cantidades de entre 0.5 a 500mg del 
compuesto activo, las cuales son empleadas con el mismo propOsito que. en la 
invención reivindicada, pues son itiIes pare tratar ciertas condiciones 
cardiovasculares como fibrilación cardiovascular y remodelaciOn auricular (folio 281, 
columna 5, Ilneas 29-31, columna 6, renglones 31-37; columna 5, renglones 14-17, 
21, 32-36, 64-67). 

W La diferencia entre la materia ahora rectamada en dichas reivindicaciones y Dl, es 
que la solicitud menciona composiciones (tabletas recubiertas) con un contenido del 
compuesto SB 207266 de 80 mg y un material de relleno como el fosfato de caleb 
dibÆsico. V el hecho de incluir fosfato de calcio dibÆsico y 80 mg por tableta del SB 
207266, es obtener tabletas con un contenido del compuesto SB 207266 de 80 mg. 

Es decir, Dl ye m.ostraba tabletas recubiertas del compuesto SB 207266 en el rango 
de 0.5 y 500mg, en cuya fabricación se pueden utilizar pare distribuir el agente activo 
en las composiciones materiales de relleno conocidos como el fosfato de caleb 
dibÆsico (folio 281, columna 5, lineas 64-67). 

As[ las cosas, la composiciOn reclamada en las reivindicaciones 2-14 es una 
alternative posible frente a las composiciones ya conocidas en el estado de la 
tŒcnica, ütiles para tratar ciertas condiciones cardiovasculares como fibrilaciôn 

- - �-.. cardiovascular, remodelación auricular. 

De conformidad con to anterior, (a propuesta de la solicitud contenida en las 
reivindicaciones 1-14 no puede acceder at privilegio solicitado, toda vez que at tenor 
del articulo 18 de la Decision 486 carece de nivel inventivo. 

S. Respuesta a los argumentos del solicitante 

El solicitante afirma que "la descripciOn del proceso incluida en las reivindicaciones 
resulta crucial en la definiciôn de la invenciOn, ye que la caracteristicas y efectos 
logrados con Ia presente invenciOn estÆn directamente relacionados con el proceso 
especifico descrito". (Folio 325, pârrafo 4) 

Sobre el particular, es preciso aclarar que la composiciôn de (a reivindicaciön I se 
caracteriza par su proceso de obtenciOn, y no por sus caracteristicas tØcnicas coma 
to son, por ejemplo, los componentes y cantidades de cada uno, to cuat ya habla sido 
objetado en el requerimiento de fonda anterior pare la reivindicaciOn 8. 

En cuanto a la manera de caracterizar las reivindicaciones, tambiØn es necesarbo 

5 Sede Centro: Carrara 13 No, 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 
Sede CAN: Tr, 40A No. 38-50 Conmutador: 5870000 

Fax: 5870284. Linea 018000-910165 
Web: www.sic.gov.co email: infosic.qov.cg 

Bogota D.C. - Colombia 



Industria y Comercio 
S U P E R I N T E N D E N C 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPER1NTENDENCIA DE INDIJSTRIA V COMERC1O 

RESOLUCIÔN  No U 4 
Por la cual se niega una patente de invención 

Rad. N° PCT/03 - 9984 

aclarar que es posible aceptar que una composición sea caracterizada par sus 
constituyentes o por el proceso de fabricaciOn. La composiciOn de Ia presente 
solicitud puede caracterizarse par sus constituyentes, y con base en Ia anterior, para 
efectos del examen de patentabilidad la reivindicaciôn I se tomô coma una 
reivindicaciôn de proceso. 

El solicitante tambiŁn afirma qua las composiciones de la sal de clorhidrato de SB 
207266 que comprenden fosfato di bÆsico de calcio coma diluente, presentan efectos 
tØcnicos ventajosos e inesperados, debido a la ganuIación conjunta del principio 
activo con Øste excipiente". (Folio 325, pÆrrafo 5) 

Al respecto se observa, que de acuerdo con la descripción  el problema tØcnico 
planteado no fue mejorar las caracteristicas fisicoquimicas (entre otras dureza, 
desintegración y friabilidad) de las composiciones con el principlo activo SB 207266 
en forma de tabietas, ya que estas no presentaban problemas con dichas 
caracter(sticas, tat coma se muestra en el folio 123 de la descripciOn, donde se 
describen dos formulaciones para administraciôn oral qua contienen manitol o fosfato 
dicalcico y se refieren a ellas coma las composiciones particularmente preferidas del 
compuesto SB 207266, as[ como a las composiciones de los ejemplos 4,5 (folios 164 
y 165). Lo anterior se comprueba con los resultados del folio 315, los cuales 
evidencian que es posible fabricar composiciones tanto con uno como con otro 
excipiente, constituyØndose en composiciones alternativas que al ser sugeridas no 
conitevan actividad inventiva alguna. 

De otro lado el solicitante afirma que "la materia divulgada en Dl y las composiciones 
alli reveladas se refieren de manera general a cualguier compuesto seleccionado 
dentro de un ampilo y variado gØnero de antagonistas triciclicos (sic)  de 5TH4, que 
ademÆs podrtan formularse en cantidades ciue pueden variar entre 0.05 y 1000mg. 
Las composiciones divulgadas en Dl, no se dirigen exclusivamente al compuesto 
S13207266. Es decir, no existen enseæanzas en Dl y/o D2 que motiven a una 
persona versad (sic) en at arte a formular composiciones del compuesto SB207266 
en una tableta con una dosis especifica de 80 mg, que contiene ademÆs fosfato de 
calcio dibÆsico en una cantidad maxima de 161.5mg, un adyuvante de compresión y 
granulación, y un agente aglomerante". (Folios 327y 328, pªrrafos ültimo y primero, 
respectivamente) 

No obstante to argumentado por el solicitante, se advierte que si bien Dl no se dirige 
exciusivamente a composiciones con el compuesto S13207266, la anterioridad SI 
sugiere una composición coma la reclamada ya qua dicho compuesto estâ 
comprendido an la invención de DI y es un antagonista del receptor 5HT4. AdemÆs, 
silas anterioridades DI o D2 divulgaran de manera independiente una composiciôn 
del compuesto SB207266 en una tabteta con una dosis especifica de 80 mg, que 
contiene fosfato de calcio dibªslco en una cantidad maxima de 161.5mg, un 

6 Bade Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pigos 2, 5, 7 y 10 
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adyuvante de compresión y granulaciOn, y un agente aglomerante; la presente 
invenciôn no se encontrarla afectada en su nivel inventivo, sino por novedad, 10 cual 
no sucede en el caso que nos ocupa. 

El solicitante tambiØn afirma que composiciones en tableta de 80 mg del compuesto 
SB207266 son eficaces con menos efectos secundarios, lo que constituye un aporte 
significativoal estado del arte. (Folios 330 y 331) 

Sobre el particular, es preciso anotar que en et estado del arte es conocido que las 

S composiciones del compuesto SB207266 son eficaces como antagonistas del 
receptor 5HT 4, itiles en tratar trastornos do fibrilación cardiovascular y remodelaciOn 
auricular sin presentar efectos toxicolOgicos adversos en el rango de dosis entre 
00001 y 50mg/Kg/dia (Dl, folio 281 cotumna 6, renglones 38-39), rango dentro del 
que se encuentran los 80mg para suministrar a un paciente do un peso promedio de 
70 Kg (1.14mg por Kg) logrando la actividad farmacolOgica descrita en Dl. Ademâs, 
es obvio para un experto medianamente versado en la materia tØcnica que diseæar 
composiciones disminuyendo la cantidad de principlo activo produce menos efectos 
secundarios. 

Finalmente, el solicitante allega los anexos I y 2, 4 y 5 referklos a estudios dilnicos 
con el principlo activo SB207266 (Piboserod) sobre eficacia y seguridad, los cuales 
muestran los siguientes resultados : mejoras en la funciôn ventricular izquierda, 
reducciOn de la inducibilidad y de la duraciOn de la fibrilaciOn atrial. Particularmente, 
el estudio del anexo 4 muestra que una dosis de 80mg/dia proporciona.beneficios en 
mujeres con fibrilación atrial persistente y quo en conclusiOn la composiciOn 
farmacØutica que contiene 80 mg de SB207266 como base libre, es eficaz mejorando 
la funciôn ventricular.izquierda en pacientes con insuficiencia cardiaca sintomªtica.  

Al respecto, se aclara quo la realizaciOn de dichos ensayos es una actividad rutinaria 
para un experto medlo en la materia que invostiga un nuevo medicamento que va a 
ser introducido en el mercado, pues to que hacedicho tØcnico medio es buscar la 
dosis con mejor eficacia y qua presente menos efectos secundarios. 

Por otro lado, dichos ensayos ya eran conocidos en el estado del arte, tal coma 
puede observarse en la Farmacia PrÆctica de Remington, capitulo 48, lntroducciôn 
do Nuevas Drogas. 

Par los motivos expuestos, con fundamento en lo dispuesto en los articulos 18 y 3.0 
de la DecisiOn 486, se denegarâ la patente, toda vez que a pesar de la respuesta del 
interesado a la notificación do fondo, no cumple con los requisitos do patentabilidad 
establecidos en la norma. - 
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