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. TrÆjnite: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y II 
Evnto: 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO II 
Act[iación: 432 COMUMCACION ACTO ADMINISTRATIVO 

Comedidamen e le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 - 
00 Piso Terc o (3), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del tØrmino de cinco (5) dias 
hØbiles conta s a partir del envIo de la presente citaciOn, en horario de 8:00 a.m. a 4:30 
p.m. jornada ntinua, con elfin de notificarle personalmente el contenido de la resoluciOn 
de la referenIa proferida dentro del expediente tramitado con el nUmero de radicaciôn 
citado en el 

a114,

nto. 

De no hacerspresente en el tØrmino indicado anteriormente, la providencia en menciÆn se 
notfficarÆ pordicto, el cual so fijarÆ por el tØrmino de diez (10) dIas en el Contra de 
Documentaci  e lnformación. 

Para su comdidad el texto completo de la resolución so encontrarØ disponible en la pÆgina 
web de Iantidad desde el dIa hÆbil siguiente al de su notificaciôn, la cual podrØ ser 

. consultada dsde un computador con acceso a Internet, en la pÆgina www.sic.gov.co, con el 
nümero de4esolucion a travØs de la opciOn trÆmites y servicios - de carÆcter general 
transversal -Jeonsulta actos administrativos y providencias. 

En caso do 4ue se haya notificado, haga caso omiso do este aviso. 

Secretarla General 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

Secie Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 3, 5, 7 y 10 PBX: 5870000 
Al contestar favo Indique el nOmero cia Sede CAN: Av, Carrera 50 No. 26- 55 mt. 2 Tel 5880070 
radicaciôrt consi nado  on el sticker Call Center 6513240 Linea 018000-910165 

Web: www.sicgov.co e-mail: info'sic.gov.co 
BogotA D.C. Colombia 
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Industria y Cornercio 
SUPERINTENDENCIA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V GOMERCIO 

RESOLUCION 
Por la cual so resuelve un recurso do rep osición 

Rad. PCT b3 111730 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO 
en ejericio de sus facultades legales, especialmente de las conferidas en el 

I numeral 54 del artIculo 30 del Decreto 1687 de 2010, , 

CONSIDERANDO 

PRIMER Que mediante Resolución N° 69904 del 31 de dicienibre de 2009, la 
Superinte dencia de Industria y Comercio denegó la solicitud de patente de 
tnvenciOn a la creaciOn denominada "COMPOSICION DE LIBERACION 

OSTEN A Y PROCESO PARA PRODUCIRLA", con fundamento en los articulos 
14,16 y I de a DecisiOn 486 do la Comisión de la Comunidad Andina, al estimar 
tue Ia mi ma, ademÆs de no cumplir con el requisito de novedad, no cumple con el 
requisito e nivel inventivo por tratarse de una composiciOn sugerida por el arte 

revio. 

SEGUN 0: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 3 de febrero de 
2010, co el nümero 03 111730 00013 - 0000, la doctoral Luz Clemencia de Pªez, 

n su c lidad de apoderada de la sociedad Takeda Pharmaceutical Company 
Limited, interpuso recurso de reposición contra la citada Resolución, con 
fundame to en los argumentos que a continuación se sintetizan: 

La recur ente sostiene que la solicitud si cumple con los requisitos de novedad y 
nivel invntivo. Adicionalmente, indica que a pesar que el examinador citO como 
anterioriad el documento Dl (WO 00/35990), titulado "PROCESS FOR 

PRODUING POLYMER", publicado el 22 de junia de 2000, sus argumentos estÆn 
basado en la patente estadounidense US 6,756,472 BI, publicada el 29 de junio 
de 2001, como puede ser establecido a partir de las citas indicadas en los oficios 
expedids durante el trÆmite. 

A lo ant rior, agrega quo si bien la patente estadounidense corresponde a la familia 
de patites del documento Dl, posee una fecha de publicaciOn posterior a la de 
presentciOn do la solicitud en cuestiôn y, par ende, podria contener nueva materia 
patent le con respecto a Dl. For lo cual, seæala que el anÆlisis de patentabilidad 
debiô ralizarse a la Iuz de las enseæanzas del documento Dl (el cual corresponde 
realmete a la anterioridad), y no del documento de la patente US 6,756,472 81. 
AdemÆ, resalta que en los Oficios trasladados se citan pÆrrafos do coluninas que 
el docL4mento WO 00/35990 no posee. 

La rec 
sido c 
Paten 
oficin 
do los 
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rrente afirma que las prioridades reivindicadas en la solicitud en estudlo han 
ricedidas por la Oficina Europea de Patentes y por la Oficina Espanola do 
s, por 10 quo el anIisis de novedad y nivel inventivo cumple en todas las 
de patentes con la determinaciOn del estado de la tØcnica y la evaluación 

equisitos de patentabilidad. 
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Por otraarte,  la apoderada sostene que el proceso reivindcado es diferente al 
roceso velado por Dl o por la patente US 6, 756,472 BI. De hecho, "la 

c.omposic ’n obtenida en cada uno do el/os es diferente por cuanto el polimero 
emplead tambiOn Jo es. El polimero do la reivindicación 8 corresponde a un 
polimero Æcido lÆctico-Æcido glicOlico o una sal del mismo quo tiene un peso 
h-olecula medio en peso de 8000 a 15000 y una re/ac/On de peso molecular medio 
en peso peso de 1.40 a 1.90 y en donde la relaciOn de la fracciOn do bajo peso 
hwlecula, para un polImero do ªcido lÆctico-Æcido glicolico con peso molecular no 
mayor a 000 es de no mÆs de 9%". 

Adiciona monte, sostiene quo el proceso de la presente solicitud debe considerarse 
� hovedos , ya que los resultado obtenidos por el mismo determinan la obtención de 

una co posicion diferente a la obtenida por el proceso revelado en Dl o en la 
patente S 6,756,472 Bi. 

La apocerada indica que el examinador auirma quo el proceso de Dl se caracteriza 
por la imnaCiófl de un solvente en solución con un pØptido. No obstante, dicha 
caractefistica corresponde a un paso incluido dentro do un mØtodo de obtenciôn de 
un proceso de la composición  de la liberaciôn sostenida de la presente solicitud y 
teniend en cuenta quo dicha composiciôn es diferente (novedosa) respecto del 
arte prvio y que en el proceso rewindicado se utiliza un polimero diferente, Dl no 
pod na I afectar la novedad, ya quo al emplearse poilmeros diferentes para la 
obtenclón  de una composiciOn diferente, se estÆ hablando tamblØn de un proceso 
difererlte. 

Por o ra parte, la recurrente indica que "el examinador ha considerado quo Ia 
. camp s/don contiene un polimero de cido lÆctico-àcido glicOlico con PM 11600-

1400 . Sin embargo esta caracterIstica no puede ser examinada de manera 
aisla , ya quo la composiciOn rely/nd/coda, el proceso para prepararla y ía 
micro Æpsula so ref/eren a un polimero de ac/do lÆctico-Æcido glicOlico con PM 
1800 -15000 y quo posee una relación de peso molecular media en peso a peso 
mole ular media de 1.40 a 1.90 a una sal del mismo y en donde la re/ac/on do ía 
fracc n do baja peso molecular, para un pOlimero do ac/do IÆctico-Æcido glicolico 
con eso molecular no mayor a 3000 es do no mÆs de 9%". Con lo anterior, se 
evid ncia que la presente invención "otorga un efecto tØcnico diferente al del arte 
prey , lo cual avala el mØrito inventivo de ía presente solicitud" (Fl. 270). 

La poderada argumenta que en el anÆlisis realizado por el examinador se indica 
que a composición contiene un pØptido 5-oxo-Pro-H is-TrpSet-Tyr-Y-Leu-Arg-Pro-Z. 
Asi ismo, agrega que ’Ie]n concordancia con lo anterior, consideramos quo su 
em leo no puede invalidar Ia novedad do la composiciOn, del proceso para 
pro ararla y do la microcÆpsula quo la contiene, toda vez quo las caracterIsticas 
tØc icas quo diferencian ía presente invenc/On del arte prev/o son: el empleo de un 
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pc4’imero de ac/do lÆct/co-Æcido glicollco o una sal del mismo quo posee una 
eIØcion do peso molecular medio en peso a peso molecular medio determinada y 

donde Ia relaciOn do ía fracción de bajo peso molecular no mayor que 3000 es 
d6 no mØs de 9%"(FI. 270) 

Ac icionalmente, manifiesta quo el hecho do que la composiciOn no comprende 
atina, no constituye una caracteristica tØcnica que diferencia la presente 

o posición del arte previo sino quo, tal como se mencionó anteriormente: el 
Ilmero empleado es la diferencia tØcnica que otorga novedad a la presente 

golicitud. 

Le apoderada afirma que, dado 10 anterior, la composición, el proceso do 
r paración y la microcÆpsula reclamados deben ser considerados novedosos, por 

6Lanto todos poseen caracterIsticas tØcnicas diferenciables respecto a la 
Linterioridad Dl. Asimismo, seæala que el examinador no cita expllcitamente los 
a artes del documento Dl (sino de la patente estadounidense), con los cuales so 
p ede derivar claramente que dicho documento afecta la novedad do la presente 
s licitud. 

Eli relación con el nivel inventivo, la apoderada sostiene quo la presente invención 
si cumple con dicho requisito. AdemÆs, que el objeto reclamado ad/f/are do Dl en la 
r VindicaciOn 1, por tanto enseæa unas relaciones peso a peso con va/ores 
di erontes a los ejemplificados en ía anterioridad. Asf mismo ía reivindicación 12 do 
la presente solicitud enseæa una relación especIfica para el poilmero de Øcido 
là tico-Æcido glicOlico, mien tras la reivindicación 17 selecciona una relaciOn de 
p sos del poilmero en relac/Æn de peso molecular medio en peso a peso 

. e pecIfica". Y, que ’las reivindicaciones I a 7 so refieren a un polimero de ac/do - 
là tico glicolico con PM 8000-15000 y con re/ac/on do peso molecular medio en 
p so a peso de 1.40-t90, mientras que 01 so refiere a una relaciOn mol a mol, 
i icando diferentes opciones (sin restricciones)" (Fl, 273). 

Ahora bien, la apoderada seæala quo no resulta evidente para la persona 
rredianamente versada en la materia quo el empleo de las caracterIsticas tØcnicas, 

como se encuentran reivindicadas, permitan obtener composiciones quo 
orezcan una Iiberacióri sostenida de un mes, cuando la Iiberaciôn planteada en el 
dcumento Dl revela tiempos do 6 moses. 

otro lado, sobre la anterioridad Dl y la patente US 6,756,472 131 la apoderada 
alta que ninguna de las dos referencias revelan o sugieren una fracciôn de bajo 
o molecular de no mØs de 9% para un PM de un polirnero no mayor que 3000. 

r Ic tanto, no se entiende por quØ el examinador asi lo ha considerado, de 
erdo con el anÆlisis de nivel inventivo. Insiste en quo no enseæan o sugieren 

Ei preparaciôn farmacØutica como Ia reivindicada, ni como Ilegar a una 
paración farmacØutica capaz de liberar el pØptido fisiológicamente activo en un 
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mes. 

La recurfrte afirma que "of examinador se ref/ore al proceso para preparar e) 
jolImerojde Æcido lÆctfcoÆcido glicOlico correspondiente a la reivinciicación  12. Una 
persona fmedianamente versada en la matera no podrfa lie gar a considerar este 
proceso/como of generador del po/Imero reivindicado a la luz do Dl o de ía patente 
US6, 75, 472 B1 utilizada por el Examinador como Dl, dado quo no existIan 
anterio4idades referencias a obtenciOn de polimeros quo pueden producir la 
liberac4in del pØptido fisiolOgicamente activo en al menos un mes" (Fl. 275), 

bet mmo modo, afirma que de acuerdo con et examinador, la adiciôn de agua a 
Un sofrente orgÆnico que contiene el poilmero de Æcido lÆctico-Æcido glicoUco en 
relacin 5 a 50 respecto a 100 de dicho solvente es similar a la materia revelada en 
Dl 0/en las columnas citadas de la patente US 67756,472 131. Y que "esto no es 
biortc y permite con firmar la diferoncia entre el pmceso reivindicado para la 
obteiciOn del polimero con las caracterIsticas ya mencionadas. Dado quo 
esta/lece un procoso cfiferente, so obtieno un poilmero diforento quo otorga a las 
coirposiciones prop/odades do fiberación especIficas" (Fl. 275). Adicionalmente, la 
ant rioridad no revela un rango seleccionado de peso molecular entre 8000 y 
15 00  junto con las proporciones anteriormente seæaladas. 

La/ apoderada indica que el examinador hace referenda a la retación molar de 
aqdo lÆctico-Æcido glicolico de 100:0 a 40:60. Agrega, que "on este punto el 
E.aminador no considerO quo esta caracterIstica tcnica debe ser considerada 

to con las ofra s caracterIst/cas tØcnicas del rosultado buscado, quo es la 

tcncuentra

tenciOn do una cornposiciOn quo conf/one un polImero do ac/do glicO!ico-ac/do 
tico que produce Ia liberac/On do un pØptido farmacolOgicamente activo en una 
mposiciOn por un perIodo do tin mes on a/to contenido, velocidad constante, 

centraciOn en sangre estable con act/v/dad y eficacia cuando dicho polImero so 
en relaciones do peso molecular y fracciones detorminadas". (Fl. 276) 

Adicionalmente, seæala que se entiende quo los rangos cuya protecciOn so reclama 
no han sido ampliados sino limitados por caracteristicas tØcnicas que deben 
cumplirse at mismo tiempo. 

TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a 
resolver el recurso de reposiciôn interpuesto en los siguientes tØrminos: 

Respecto a que la presente invención SI cumple con los requisitos de novedad, 
nivet inventivo y que a pesar quo el examinador citô como anterioridad el 
documento Dl (WO 00/35990), titulado ’PROCESS FOR PRODUCING 
POLYMER’, publicado el 22 de junio de 2000, sus argumentos estÆn basados en la 
patente estadounidense US 6,756,472 Bi este Despacho aclara que la solicitante 
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no mencion los pÆrrafos y columnas a los cuales se refiere en su alegato. Sin 
embargo, aIrevisar el documento BI US 6,756,472 correspondiente a la patente 
Estadounid nse W000/35990 no se encuentran elementos nuevos ni en la 
descripción i en el capItulo reMndicatorio que pudieran ser materia adicional en el 
Østudio de atentabilidad. Para sustentar lo anterior se verificô el correspondiente 
documento e prioridad traducido al inglØs, el cual obra a FIs. 194 a 207. 

Ahora bien, en cuanto a quo la Oficina Europea y la Oficina Espanola de Patentes 
han conced do patente a solicitudes equivalentes a Østa, este Despacho aclara que  .
on el anÆlis $ de patentabilidad se encontraron documentos relevantes que afectari 
la novedad el nivel inventivo del objeto estudiado, tal como se demostrô durante 
la actuació administrativa. Asimismo, sobre el examen de patentabilidad realizado 

01 distinta oficinas extranjeras, es importante manifestar que en esta materia rige 
Łl principio de la independencia de las patentes, respecto a Ia cual el Tribunal de 
Justicia de la Comunidad Andina ha sostenido: "el sistema do otorgarniento de 
patentes q e so adoptO en ía Comunidad Andina so encuentra soportado en ía 

ctividad tOnoma e independiente do las Oficinas Corn petentes en cada Pals 
Miembro. icha actividad, que aunque do manera general se encuentra rogulada 
or la no mativa comunitaria, deja a salvo la mencionada independencia..." 

(Proceso 1-IP-2008). 

Si bien esl cierto que los requisitos de patentabilidad pueden ser similares de un 
pals a otr, tambiØn lo es que la normatividad y las prÆcticas administrativas que 
regulan Ialmateria pueden variar entre ellos. Se reitera, cada oficina es autónoma 
para decicFr sobre la patentabilidad de una creación, teniendo en cuenta el examen 
de patentbilidad por ella realizado, sin olvidar la normatividad vigente aplicable al 
caso. 

En relaci ’n con el argumento segün  el cual el proceso reivindicado en la presente 
sollcitud s diferente al proceso revelado par la anterioridad Dl, cabe aclarar que, 
contrario o afirmado por la recurrente, la anterioridad Dl enseæaba el proceso de 
secado r aspersion (spray drying), donde las finas particulas son formadas 
mediante la preparaciOn de una soluciôn en un solvente orgÆnico a dispersiOn que 
compren en la sustancia activa y el pollmero, evaporando el solvente orgÆnico y el 
agua (Fl. 201, columna 13, Ilneas 9-33), de modo quo el proceso reivindicado 
consiste e en la eliminaciOn del solvente de una soluciOn mixta de un peptido y el 
polimero carece de novedad frente a Ia divulgado en Dl. 

En cuant a quo el proceso de la presente solicitud debe considerarse novedoso ya 
que los rsuItados obtenidos determinan la obtención do una composición diferente 
a la obt4-ida par el proceso revelado en la anterioridad Dl, este Despacho reitera 
que el prceso reclamado quo comprende la eliminación del solvente do la solución 
mixta def un pØptido y el pollmero carece de novedad, puesto que previamente se 
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habian div Igado en Dl las mismas etapas para (a preparaciOn de las 
tomposicio es, tales coma; eliminar el solvente de (a soluciôn mixta de un pØptido 
y el polIm ro (Fl.201, columna 13, lineas 09-33), para una composición de 
lberaciOn s stenida que contiene un polimero de Æcido IÆctico-Æcido glicólico (Fl. 
195, colu a 2, linea 6), con un peso molecular entre 800015000 (Fl. 197, 
ôolumna 5, 8-42) y un pØptido (Fl. 196, columna 3, linea 54-57) 

Respecto que "eI examiriador ha afirmado quo el proceso do Dl so caracteriza 
par la dim ac/on do un solvente en soluciOn con un pØptido. No obstante, dicha 

� çaracteristi a corresponde a un paso incluido dentro do un mØtodo do obtención de 
un procesIn de la composición  do Ia Iiberación sostenida de ía presente solicitud", 
esta Oficisostiene que, tal coma se ha seæalado en la presente ResoluciOn, la 
ÆnterioridDl daba a conocer el mismo proceso, el cual es una composición de 
Iiberaciónstenida  que emplea un polimero do Æcido lÆctico-Æcido glicólico con un 
peso molular entre 8-1 5*1 y un pØptido. 

De esa mera, las reivindicaciones relacionadas con el proceso de preparaciÆn de 
las compciones, como so ha expuesto anteriormente, no son nuevas, ya que el 
proceso ctiene el elemento esencial, que es Ia eliminación de un solvente en 
solución c  un pØptido, de acuerdo con las enseæanzas de Dl. 

En cuant a que las microesferas de la presente solicitud estÆn compuestas par un 
polimero iferente que no ha sido revelado par la anterioridad Dl o par (a patente 
US 6,756 472 BI, cabe aclarar que, contrario a (a afirmado par la recurrente, el 
documen Dl SI revela las microesferas (Fl. 199, columna 9, lineas 38-39) de la 
reivindica ion independiente 18, en las proporciones y caracteristicas del polimero 
(Fl. 201, alumna 13, lineas 41-45), razOn par (a cual no son nuevas a la luz del 
documen a Dl. 

En relaci+n con el argurnento segün el cual ’el examinador ha considerado que ía 
composicOn contiene un polimero de ac/do IÆctico-âcido g!icólico con PM 11600- 
14000. .in embargo esta caracterIstica no puede ser examinada de manera 
a/s/ada,Jya quo ía composiciOn rely/nd/ca, el proceso para propararla y ía 
microcÆpsuIa so ref/eren a un polimero de Æcido IÆctico-Æcido glicolico con PM 
18000-1 000" este Despacho aclara que el peso molecular no se analizO de 
manera islada, sino como una caracterIstica quo hace parte de las composiciones 
reivindicdas. 

Ahora ben, (a anterioridad Dl sugiere quo el polimero de Æcido lÆctico-Æcido 
glicólico a ser empleado en composiciones de liberaciôn sostenida (Fl. 195, 
column ai 2, linea 42), posee un peso molecular entre 3000-500000 (Fl. 197, 
column 5, linea 21-28, 38-41) y una relaciOn de peso molecular media de 1.2 a 4.0 
(Fl. 197, columna 5, lineas 43-46). rz 

Pagina 6 do 10 

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 
Sede CAN: Avenida Carrera 50 No, 27-55 Interior 2 

Corimutador: 5880234 
Fax: 3822695. Linea 9800-910 165 

Web: sic. ov.co e-mail: sic. ov.co 
Bogota D.C. - Colombia 

) 1. 



Industria y Comercio 
SUPER INTEND EN CIA 

REPCJBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCIÔN 
Par la cual se resuelve un recurso de reposiciOn 

PCT 03 111730 

La diferenci de la presente solicitud es que el polimero de ªcido IÆctico-Æcido 
glicólico, tier e un peso molecular en el rango entre 8000 y 15000 y una relación de 
peso molecu iar medio en peso a peso molecular media de 1.40 a 1.90, valores que 
se encueritr n contenidos en los rangos del documento Dl. La solicitante, ademÆs, 
incluye la rel don de la fracciôn de bajo peso molecular, para un polimero de Æcido 
IÆctico-Æcidoglicólico con peso molecular no mayor a 3000, de no mÆs de 9%. El 
hecho de inc luir estas diferencias en los porcentajes revestirla a las composiciones 
de liberaci6rl sostenida de un agente activo para un mes. 

S 
Este efecto t6cnico logrado no es inesperado, puesto que el documento Dl ya 
resolvia el problema tØcnico de obtener composiciones de liberacion sostenida de 
larga duraci’n de al menos 6 meses (Fl. 197, columna 2, Ilneas 35-39), de tal 
manera qUE la persona medianamente versada en la material, restringirla las 

proporcionePidenciar 
el peso molecular del polimero para que su liberación fuera hasta 

un mes, sin  actividad inventiva. 

De otro lad d, la apoderada afirma que "en el anal/s/s realizado por el Examinador 
se id/ca qLj 9 la composición contiene un pØptido 5-oxo-Pro-His- Trp-Set- Tyr- Y-Leu-
Arg-Pro-Z. n con cordancia con /0 anterior, consideramos que su empleo no puede 
invalidar ía novedad de la corn posiciOn, del proceso para prepararla y de la 
microcÆpsu que ía contiene". Sobre el particular, se aclara que las 
reivindicaci nes I a 7 que describen una composiciOn, no fueron afectadas por 
novedad sir o por nivel inventivo, pues el hecho que contenga el pØptido 5-oxo-Pro-
His-Trp-Set Tyr-Y-Leu-Arg-Pro-Z no invalida su novedad. Sin embargo, los 
elementos Øcnicos esenciales contenidos en ellas ya estaban sugeridos en la 
anteriorida Dl (Fl. 195, columna 2, lIneas 6, columna 3, linea 54), par 10 que sus 
composicio es no son inventivas. 

Adicionalni nte, esta Oficina manifiesta que la invenciOn denegada se diferencia de 
la anterioric ad Dl, en que posee una relaciôn de la fracciÆn de baja peso molecular 
no mayor q je 3000 y la cual es de no mÆs de 9%, de modo que esta caracterIstica 
de la solicit id serla derivada de forma obvia del estado de la tØcnica por la persona 
medianaME nte versada en la materia a partir de Dl, con el fin de obtener 
composicio ies cuya liberación sea estable para un mes, sin evidenciar por lo tanto 
actividad iwentiva. Cabe aclarar, qua el proceso de preparadión de las 
reivindicaci nes 8 a 11, no se considerO novedoso de acuerdo a 10 mencionado 
anteriorme te. 

En cuanto i que "la composición, e/ proceso de preparaciOn y la microcÆpsula de la 
presente s Dlicitud deben ser consideradas novedosas, por cuanto todos poseen 
caracterist as tØcnicas diferenciables respecto a Dl. Tal coma se mencionó 
anteriorme te, el Examinador no ha citado explicitamente los apartes del 
document Dl (sino de Ia patente estadounidense seæalada), de los cuales Se 
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puede der4’ar claramente que dicho documento afecta la novedad de la presente 
solicitud", +ste Despacho indica que las citas de la patente US 6,756472 (inglØs) 
mencionacas en el estudio de patentabilidad fueron empleadas por su facilidad y 
sencillez, n vez del documento WO/35990 (japones), igualmente se aclara que 
dichas cit*s son las mismas de acuerdo con la traducción que se realizó del 
japonØs aljinglØs del documento de prioridad. 

En relacVn con que la presente solicitud si cumple con el requisito de nivel 
nventivo, sta Oficina afirma que la solicitante frente a la anterioridad Dl restringe 

bi rango e peso molecular hasta 15000, la relación de peso molecular medlo a 
1.40-1.90 y establece una proporción del poilmero de Æcido lÆctico-Æcido glicólico 
con peso olecular no mayor a 3000 de 9%. Estos valores son derivados de forma 
obvia del stado de la tØcnica, puesto que la persona medianamente versada en la 
materia c nociendo los porcentajes para peso molecular de Dl su relación con las 
caracterl ticas tØcnicas previamente divulgadas y su empleo en formas 
farmacØu icas de liberación sostenida, modificaria las proporciones, sin emplear 
por lo tan o habilidad inventiva para ello. 

En cuan o a que ’no resulta entonces evidente para la persona medianamente 
versada n la materia que ci em p/co de las caracterlsticas tØcnicas tal como se 
encuent n reivindicadas, permite obtener composiciones qua ofrecen una libración 
sostenid de on mes, cuando la iiberación planteada en ci documento Dl revela 
tiemposa 6 meses", este Despacho afirma que para la persona medianamente 
versada n la materia era evidente que la anterioridad Dl ya resolvIa el problema 
tØcnico e obtener composiciones de Iiberación sostenida de larga duración para 6, 
6.5 y 8 eses con polimeros de alto peso molecular, como es entre 20000-50000, 
y que S giere, como fue expresado en la Resolución de denegación, "on proceso 
qua fa Wt  ci control del peso molecular del polImero para lograr dicha 
caracte ’stica, lo cual conlleva a la soluciOn del problem a tØcnico que so glare ci 
solicita e ci coal as qua ía cant/dad de polImero que posee una fracción  de peso 
molecul r debe ser menor a un cierto n/val para obtener una composiciOn de 
I/be raci n sostenida de un mes y que con tiene on poilmero de ac/do là ct/co - 
giicó/ic ". De acuerdo con lo anterior, con los perfiles de Iiberación sostenida para 
6 mese , derivar una composición para un mes era evidente. 

Cabe rsaltar, que la solicitud denegada no se considera una mejora ni un aporte 
inespe4ado, puesto que las composiciones de la anterioridad logran una duración 
hasta ce 6 meses, lo cual representa para el paciente menos tomas durante su 
trataminto. No se evidencia que reducir a un mes la velocidad de Iiberaciôn frente 
a 6 metes, sea un logro inesperado. 

La ap4derada argumenta que "ni ci documento Dl ni la patente US 6,756,472 Bi 
revcla4 o sugieren una fracciOn de bajo peso molecular de no mÆs de 9% para on 
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PM de ul polimero no mayor que 3000. Por Jo tan to no se enticnde por quØ ci 
examine r asi lo he considerado, de acuerdo con a/ anal/s/s de nivel inventivo". Al 
respecto, se reitera que esta diferencia no concede un efecto tØcnico inesperado, 
pues los pesos moleculares del polimero ya se encontraban contenidos en los 
pesos eviamente divulgados en el documento Dl, ademÆs de sus 
correspo dientes proporciones 1.40-1.90. Por lo tanto, dicha limitación no evidencia 
que hag parte de una actividad inventiva en composiciones que se derivan de 
forma ob ia del estado de la tØcnica. 

En 

relacin con el proceso pare preparar el polimero de âcido lÆctico-Æcido glicólico 

40 correspodiente a la reivindicación 12, cabe anotar que dicho argumento carece de 
sustento,I puesto que se refiere al resultado a alcanzar con el proceso de 
preparacón, como es producir la liberaciÆn del pØptido y no a los elementos 
tØcnicos sencales de un proceso de preparación, como son los pasos, actividades 
a realizr o las condiciones empleadas en el mismo, que evidencien que es 
diferent al de la presente socitud. 

Ahora bi n, respecto a que la adiciOn de agua a un solvente orgÆnico que contiene 
el polim ro de âcido lÆctico-Æcido glicOlico en relaciOn 5 a 50 respecto a 100 de 
dicho s Ivente es similar a la materia revelada en Dl o en las columnas citadas de 
la paten e US 6,756,472 BI, este Despacho reitera que esta diferencia no concede 
un efe o tØcnico inesperado, pues los pesos moleculares del polimero ya se 
encontr ban contenidos en los pesos moleculares previamente divulgados en Dl, 
ademÆ de sus correspond ientes proporciones 1.40-1.90, de modo que dicha 
limitaci n no evidencia que haga parte de una actividad inventiva en composiciones 
que se erivan de forma obvia del estado de la tØcnica. 

Por otr 3 parte, la recurrente argumenta que el examinador hace referenda a la 
relaci6r molar de Æcido lÆctico-Æcido glicOlico de 100:0 a 40:60. Al respecto, este 
Des pa ho sostiene que al emplear dichas proporciones del pollmero y fracciones 
determ nadas, la Iiberación del pØptido farmacolôgicamente activo por un periodo 
de unes en alto contenido, velocidad constante, concentraciôn en sangre estable 
con a tividad y eficacia, ya era de esperarse frente a las composiciones 
previa ente divulgadas. 

Finalnente, en relaciÆn con que los rangos cuya protecciÆn se reclama no ban sido 
ampliaios sino limitados por caracterIsticas tØcnicas que deben cumplirse al mismo 
tiemp, se reitera que, tal como se ha manifestado a los largo de esta Resolución, 
dicha Ilimitación no evidencia un efecto tØcnico inesperado y superior frente al 
estack$ de la tØcnica mÆs cercano. 

En el 

f1vocar 

orden de ideas, se sostiene que e 
cu con los requisitos de patentabilidad; 
pare  Ia decision impugnada. (? 
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objeto de la solicitud en estudio no 
en consecuencia, no se halla mØrito 
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en las antenores consideraciones, el Superintendente de lndustria 

RESUELVE 

O PRIMERO: CONFIRMAR la decision contenida en la Resoluciôn N° 
131 de diciembre de 2009, por medio de la cual se denegô la  solicitud de 
e invención a la creación denominada "COMPOSICION DE LIBERACION 
IDA Y PROCESO PARA PRODUCIRLA". 

O SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente 
n a la doctora Luz Clemenca de Pªez, en su calidad de apoderada de la 
Takeda Pharmaceutical Company Limited., o a quien haga sus veces, 
ide copia de la misma y advirtiØndole que contra ella no procede recurso 
r lo cual queda agotada la via gubernativa. 

NOTIFIQUESE V CUMPLASE 
Dada en Bogota, D. C., a los 

EL SU ERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO, 

JOSE MIUEL DE A cIALLE RESTREPO 

\ 

Doctor 
LUZ C EMENCIA DE PAEZ 
Carrer 4 N° 72-35, 
Bogot D. C. 
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