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Seflores 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

E. S. D. 

Re: Expediente No. 03-113.785 

Solicitud de patente titulada: "COMPOSICIONES FARMACEUTICAS DE 

AMLODIPINO Y ATORVASTATINA" 

Solicitante: WARNER LAMBERT COMPANY LLC. 

RESPIJESTA AL OFICIO No 14730 NOT WICADO POR FIJACION EN LISTA No. 420 

DE FECRA 16 DE NOVIEMBRE DE 2007. 

(EXAMEN DE FONDO) 

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecmo de Bogota, identificado tat como aparece al pie 

de mi firma, en mi carÆcter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manifestar lo 

siguiente ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal de prorroga previsto en 

el articulo 45 de La Decision 486: 

1. En primer lugar y con el Ænimo de brindar mayor claridad a la presente solicitud, me 

permito adjuntar un Canitulo Reivindicatorio Modificado que reemplaza en su totalidad al 

Capitulo Reivindicatorio presentado at momento de radicar la presente solicitud. 

Valga anotar que las modificaciones efectuadas al Capftulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad 

con to estipulado en el Articulo 34 de la DecisiOn 486, ya que Østas de ninguna manera implican 

una ampliaciOn de La protecciOn correspondiente a la divulgaciOn contenida en La solicitud inicial. 

Por el contrario, Los cambios realizados son una franca limitaciOn del alcance pretendido 

inicialmente. 
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2. a- El Examinador establece que las Reivindicaciones 1,2, 9-13 defmen las 

composiciones por el resultado a alcanzar, mÆs no por sus caracteristicas tØcnicas. 

b- En respuesta a lo anterior, debemos liamar la atención del Examinador que el 

Manual Andino de Patentes establece que la caracterización funcional es admisible en las 

reivindicaciones cuando la, invención se ha definido previamente, mediante sus caracteristicas 

tcnicas. En el presente caso, las reivindicaciones 1 a 9 caracterizan las composiciones 

reclamadas en virtud de sus constituyentes y proporción de los niismo en las mezcla, 

; adicionalmente las reivindicaciones 10-13, dependientes de las reivindicaciones 1 a 9, tambiØn 

admisibles, por cuanto describen atributos funcionales de materia ya definida apropiadaniente. 

I ( 
(7 J I f ) C 

( ( 

3. a- El Examinador argumenta que la frase "los componentes se combinan para formar 

una composiciôn final" en la reivindicación 1, implica que la composición estÆ caracterizada por 

el proceso de preparaciôn y por lo tanto, no es clara. Adicionalmente, establece que la 

reivindicación 1 caracteriza la composición por el estado de sus componentes antes de la 

combinación, lo que no representa una caracteristica tØcnica de la composicion final. El 

Examinador ademÆs afirma que la Reivindicación 2 define los componentes de las composiciones - 

reclamadas, por sus caracteristicas flincionales, sin listar los verdaderos ingredientes envueltos en 

la invenciôn y en consecuencia concluye que la reivindicación 2 es demasiado amplia y no clara. 

b- i) En respuesta a lo anterior, debo anotar que las composiciones reclamadas en la 

Reivindicación I no estÆn caracterizadas por el mØtodo de preparacion, se encuentran 

correctamente definidas mediante los ingredientes i) incluidos, asi como ii)los excluidos de la 

formulación. La frase "los componentes se combinan pam formar una composición final" 

simplemente establece que los constituyentes de la invención son integrados al final en una 

formula sOlida. g\) 

ii) En relaciOn a la amplitud de las reivindicaciOn 2, debo anotar que la 

reivindicaciOn 2 al ser dependiente de la reivindicaciOn 1, necesariamente presenta las 

caracteristicas tØcnicas de las composiciones previamente defmidas en 1 (listado de 

constituyentes). De hecho la, segunda reivindicaciOn tiene como propOsito especificar que el 

componente a) se encuentra como granulado hümedo y el b), se encuentra en forma de polvo 

seco.  
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Me permito mencionar adicionalmente, que el Manual Andino de Patentes 

establece claramente que la, descripción debe estar escrita en ci lenguaje que normahnente se 

emplea en el area tÆcnica de la solicitud ylas reivindicaciones deben interpretarse de acuerdo con 

la. descripción.  1 En ci presente caso, los tórminos incluidos tanto en la descripción como en 

las reivindicaciones corresponden ai lenguaje estÆndar empleado normahnente en ci campo 

quImico y son completamente entendibies por una persona versada en el arte. Expresiones 

"granulado hÆmedo" y "polvo seco" hacen parte del lenguaje cotidiano del campo 

farmacotØcnico. 
ei 

Adicionalmente debo mencionar, que la, presente solicitud incluye todas las definiciones 

necesarias para que una persona medianamente versada en la, materia comprenda la, invenciôn y 

ci alcance de los compuestos reivindicados, por ejemplo los tØrminos "Agente alcalinizante" y 

"regulador de la biodisponibiidad" se encuentran claramente definidos en (pagina 21, linea 28 a 

pÆgina 22, linea 19). Asi mismo, presenta ejemplos que ilustran una gran variedad de 

sustituyentes y modalidades de los compuestos d interØs. 
lçj), J)(flS’ 

4. a- El Examinador establece que ci kit reclamado en la. clausula 14 carece de unidad 

de invenciôn y de falta de soporte en la descripción, puesto que los envases o empaques para 

medicamentos no se encuentran relacionados con las composiciones de la invención. 

b- Considero superada las objeciones en cuanto a unidad de invención y suficiencia, 

por cuanto la antigua reivindicaciôn 14 ha sido eliininada del Capitulo Reivindicatorio 

Modificado. 

5. a- El Examinador considera que los documentos ES2227865 (Dl) y W000/64443 

(D2) afectan la, novedad de las reivindicaciones 1-8, y 10-13. 

i) El Examinador argumenta que Dl revela composiciones farmacØuticas que 

comprenden amlodipinao una sal farmacuticamente aceptable de la misma y atorvastatina o una 

sal farmacØuticamente aceptable de la misma, agente alcalinizante, tai como carbonato de calcio 

y un vehiculo o diluente farmacØuticamente aceptable, que puede estar compuesto por 

laurilsulfato de sodio y almidön. Adicionalniente, ci Examinador expone que el documento D2 

’Manual Andino de Patentes, OMPI 2004. 1SBN997843-855-6. Secciones 3.2, 4.6.1, 4.6.2 
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evitando La degradacion con el tiempo en proporciones que afecten por ejemplo la 

biodisponibilidad o que promueva La formación de subproductos de degradacion en niveles 

maceptables. De hecho, respecto a La presente mvención se deben tener en cuenta los siguientes 

aspectos: 

La presente mvención provee una formulación de atorvastatina y amlodipina en 

una 6nica forma de administración que no se degrada en ci tiempo. (separacion 

fisica de Los fÆrmacos en dos formulaciones independientes cada una proveyendo 

Las condiciones fisicoqulmicas requeridas por la naturaleza de cada principio 

activo, lascuales posteriormente generan una ünica forma farmacutica). 

. La forma farmacutica de la presente invención reduce La interacciôn 

fisicoquimica de los dos principios activos reduciendo La formación de productos 

de degradación. 

� El alcalinizante juega un papel importante en La presente formulación por cuanto 

controLa la estabilidad, la soLubilidad y La biodisponibilidad de Los ingredientes 

activos. 

� La descripción reveLa suficientemente los resuLtados inesperados de La estabilidad 

y la biodisponibilidad de las composiciones reclamadas, especialmente, dada las 

incompatibilidades entre los ingredientes activos. Ensayos tan completos como 

los divuigados en La presente soLicitud no se revelan en ninguna de Las 

anterioridades citadas por el Examinador. 

� En ninguno de los documentos citados por el examinador se sugiere La eLaboraciön 

de un granulado de atorvastatina junto con un agente alcalinizante que mantenga ci 

de una formulación de amlodipina sin agente 

alcalinizante. con el objeto de superar los problemas de estabilidad relacionados 

con La combinación en una misma forma farmacØutica, de los activos empleados 

en la presents iflvenc16n. .... - - 

’ P . .) ’ 1 ( c2  
Como se explica a continuación, La mater a revelada por la presente solicitud no fue descrita m 

sugerida por ninguno de los documentos Dl o D2. 

6. a- El Examinador adicionalniente argumenta que los documentos Dl y D3 afectan ci 

nivel inventivo de La reivindicación 9. Menciona que ci documento D3 ensefia los mØtodos para 

obtener una composición farmacØutica unifonne, que Dl divulgo anteriormente composiciones 
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de atorvastaa y amlodipina y por to tanto una persona versada en la materia atendiendo las sugerencias de los docunientos mencionados lograria el m6todo reclamaclo en Dl. 

b- El mØtodo reclanjado en la reivindjcacjón  9, es inventivo frente a los dneiimntnc 
citados pot el Examinador, puesto que D3 no sugiere la, necesidad de e  una separacion 

evia de formulaciones de activos (en este caso amlodi2iMLAWmastatina para poder preparar 
una inica forma farmacØutica conteniendo los dos mincipios activos. D3 se limita a proveer una 
descripcion general de los mØtodos empleados en el desarrollo de formulaciones, ms no sugiere 
La forma ingeniosa en la que se solucionó ci problema tØcnico de La inestabilidad de La 
combinaciôn de los dos principios activos amlodipina y atorvastatina. El Documento Dl 

tampoco sugiere la elaboración de formulaciones intermedias de cada uno de los activos para 

generar posteriomente un producto final. Dicho documento simplemente contempla la mezcla de 

los diferentes constituyentes mediante procedimientos convencionales de producción de sØlidos, 

pero a partir de Øl, no era posible anticipar Los resuitados de estabilidad y biodisponibilidad que 

exhibe la presente composiciôn, debidos justamente a La separación fisica de los fârmacos en dos 

formulaciones independientes, cada una proveyendo las condiciones fisicoqulmicas requeridas 

por la naturaleza de cada principio activo, evitando asl la degradaeión de Østos debida a la 

combmaciôn directa de los mismos. 

8 Finalmente, deseo anotar que ci concepto inventivo reclamado en La presente solicitud ha 

sido objeto depatenteen Europa (EP1411923). j 

Si bien es cierto que las concesiones de patentes en oficinas de otros paises no son vinculantes en 

ci sentido que obliguen a la SIC a tomar una decisión en ci mismo sentido, dichas concesiones 

sugieren ci cumplimiento de Los requisitos de patentabilidad de La materia revindicada, ya que Los 

criterios de evaluación y estudio aplicados para concluir la aceptaciôn de dichas patentes resultan 

equivalentes a los que La SIC debe emplear. Tan cierto es to anterior, que ci Manual Andino de 

Patentes, at cornentar ci ArtIcuio 46 de la Decision 486, establece que una Oficina nacional 

competente podrÆ reconocer los resultados de exÆmenes de novedad o de patentabilidad 

efectuados respecto a la solicitud extranjera equivalente, como suficientes para acreditar el 

cumplimiento de las condiciones de patentabilidad.2 En ci inismo sentido, es importante anotar 

2Manual Andino de Patentes. Sección 7.3. 
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que el mismo Tribunal Andino de Justicia ha citado a la, jurisprudencia de las CÆmaras de 

Apeiaciôn de Oficina Europea de Patentes como antecedentes aplicables a la Decisión 486. 

9.  Por todo to anterior, considero superadas las objeciones quØ ci Examinndor presenta frente 

a la patentabilidad de la presente Invención. 

Atentamente, 

C.C. No. 79.782.747 de Bogota 

T.P. 74.295 

Anexos: 

� Capftulo Reivindicatorio Modificado. 

� Recibo de pago correspondiente a la tasa de modificaci6n. 

3Verporejemplo: 
.. Proceso 193-IP-2005, pagina 12, donde so cita que "el Tribunal a manera do orientación ha tornado como 

referencia criterios do las CÆmaras do Recursos do la Oficina Europea de Patentes (OEP)" pars el anÆlisis do is 
falta do novedad. 

� Proceso No.o 216-IP-2003, pagma 11, donde so menciona a manera do referoncia is mterpretaciôn y ci alcance 
quo dan las directivas do la Oficina Europea do Patentes al tdrinmo terapia. 

� Proceso No. 1 18-IP-2005, pagina 15, done donde ci Tribunal cita a manera do referenda quo "a parlir do la 
"decisiôn adoptada one! caso 1-506/95, las Cameras ban establecido quo el ostado do la tdcnica mÆs proximo as 
aquel quo...". 

� Proceso 69-IP-2005, pÆgina 12, donde ci Tribunal exphca quo "pars Rnaiiar la existencia do nivel mventivo, las 
CÆmaras do Recursos han adoptado ci mØtodo liamado do "acercamiento problema-solucion" (problem and 
solution approach)". 

� Proceso No. 101-IP-2005, pagina 9, donde ci Tribunal cita "a tftulo do referenda, ci criterio do las CÆmaras do 
Recursos, segün ci cual los manualos u obras bÆsicas deben formar parte do los conocimiontos generales del 
experto medlo". 
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(a) un coinoonente ciue coinorende una granulación de 

5 a.orvastaeina o sus sales farmaceuticamnteacptab1es y un 

velilculo que incluye un agente alcalinizate que forma, Un 

\p}I mayor 5, y 

(b) un segundo componente que comprende amlodipina o 

sus sales farmacØuticamente aceptabies y un vehiculo que 

10 excluye un dgenle alcalinizante que forma un ’pH mayor que 

5, en donde los dos componentes se combinan para formar una 

coinposición final para una forma de dosificación sólida. 

2. La cotuposiciOn farmacØutica segun la reivindicación 

1, en la que el componente (a) es una granulación humeda, 

15 el componente (b), es un componente de polvo seco; y el 

agerite alcalinizante en el componente (a) es un regulador 

de la biodisponibilidact y mejorador de la estabilidad. 

3 La coiuposición fariaacØutica segün la reivindicación 

1, en la que el agente alcalinizante en el componente (a) 

20 se selecciona entre el grupo que consiste en carbonato de 

caiclo, fosfato de dicalcio y fosfato de tricalcio. 

r 4. La composiciôn farmacØutica segün la reivindicación 

1, en la que la relación atorvastati.na o una sal farmacØu-

ticamente aceptable de la misma a carbonato de calcio en el 

25 componente (a) es aproximadamente 1.1 a aproximadamente 1:4 

p/p 

41 5 La composici1n farmacØutxca segun la reivindicación  

1, que comprende aproximadamente 0,25% a aproxiiadamente 

10% de amlodipina o una sal farmacØuticamente aceptable de 

30 la misina y aproximadamente 2,5% a aproximadamente 20% de 

atorvastatina o una sal farmacØuticamente aceptable de La. 

misma. 

6. La cornposición tarmacØutica segün la reivindicación 

1., que comprende aproximadamente 0,5 a aproximadamente 20 

35 mg de amlodipina o una sal farmacØuticarnente aceptable de 

pag,nalde4 
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La misma y aproximadamente 0,5 a aproximmemente.’ 160 mg de ’. 

C. 

:-a-korvastatina o una sal farmacŒuticamente aceptable de. la 

miSZ$. 

7. La compoición farmacutica segn la reivindicaci&n, 

5 1, que coiuprende besilato de amlodipina y atorvastatina de 

calcio. 

8. La composición farmacØutica aeon la rŁivindjcaciôn 

1, que comprende una combinación-  fija seleccionada entre, el 

grupoque consste: 

10 atorvastatina de calcio, 5 mg de .componente activo .y 

I. besilato de autlodipina, 2,5 mg de componente activo; 

atorvastatina de. calcio, 10 mg de componente activo y 

besilatode ainlodipina, 2,5 mg de componente activo; 

� atorvastatina de calcio,’20 mg de componente activo’ y 

15 besilato de amlodipina :2,5mg de componente activo; 
� atorvastatina de calcio, 40 mg de componente activo y 

� besilato de amlodipina, 2,15 mg de componente activo; 

atorvastatina de calcio,. 80 mg de componente activo y 
� besilato de am1odipin1 2,5 mg de componente activo; 

20 atorvastatina delcalcio, 5 mg, de componente activo y 

besilato de arn1odipin, 5 mg de componente activo; 

,atorvastatina de ca].cio, 10 mg de componente activo y 

-: besilato de. amlodipina, S mg de componente activo; 

atorvastatina de calio,, 20 ,mg de componente activo y 
25 besilato de amlodipinai 5 mg de componente activo; 

atorvastatina de ca1cio, 40 mg de componente activo y 

besilato de am1odipina S mg de componente activo; 

atorvastatinade ralciol 80 mg de componente activo y 
bOsilato de amlodipina 5 mg de componente activo; 

30 atorvastatina de calcio, 5 mg de componente activo .y.. 

:besilato de ainlodipina, 10 rag de componente activo; 

atorvastatina de calcio, 10 mg de componente actvo y 

besilato de amlodipina, 10 mg de componente activo; 

atorvastatina de calcio, 20 zag de componente activo Y. 
35 besilato de amlodipina, 10 mg de componente activo; : 

pdgjna2de4 
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atorvastatina de calcio, 40 mg de componente activot,y 

bei1ato de amlodipina, 10 mg de componente activo, 

y atorvastatina de caiclo, 80 mg de componente activo 

y besilato de aiulodlpina, 10 mg de componente activo. 

5 9. Un mØtodo para preparar una composición farmacØuti-

ca, que comprende 

[A] Una granulacion de atorvastatina que comprende 

Etapa (1) - disolver un agente tensloactivo en agua y 

al’kadtr un hidratante y un aglutinante; 

10 Etapa (2) - mezclar atorvastatina de c.1cio, tin agente 

aicalinizante que forma un pit mayor que 5, tin material de 
carga/diluyente, tin material de carga/diluyente/agente dis-

gregante y un agents disgregante en tin aparato de granula-
den: 

15 Etapa (3) - granular la mezcla en polvo de la Etapa 

(2) con la solución de la Etapa (1) en un aparato de granu-
laciOn; y 

Etapa (4) - secar, la granulaciOn en tin aparato seca-

dor, 

20 (B] Una formulación final que comprende: 

Etapa (1) - aæadir besilato de amlodipina, tin material 

de carga/diluyente, un agente disgregante y un mejorador de 

flujo a la granulación de atorvastatina; 

Etapa (2) - bacer pasar la mezcla en polvo a travØs de 

25 un triturador, y 

Etapa (3) - 9ombinar la mezcla en polvo triturada y tin 

agente lubricantet en tin mezclador para proporcionar una 

composición farma6Øutica uniformemente combinada para una 
forma de dosificación sólida 

30 10. Una composicion farmacØutica, que comrende amlo-

dipina o sus sales farmacØuticamente aceptables; y atorvas-

tatina o sus sales farmacØuticaiaente aceptables y un vehi-

cub que contiene no mâs de 2% de impurezas y/6 degradantes 

totales de atorvastatina y no mÆs de 2% de impurezas yb 
35 degradantes totales de amlodipina despuØs de almacenar a 
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25°C/60%  de huiuedaclre].atjva durante 24 meses 

11. Una composición  fàrmacØutica,  que comprende amlo-
dtina o. sus sales farmacØuticamente aceptables y atorvas-

� tatina o sus sales faacutcamente aceptables y un vehi-
S cub,. que contiene no Ms de 0,5% de Un compuesto seleccio-

naclo entre el grupo quØ conaiste en: 

Acido 5- .(4-fluorofenll) -2, .3-ciihidró--3  8-dihidroxi-3-

(l-metiIeti1).--2-oxo-4-feni1-3-((fj1jno)-carbonj1J-1H-

� pirrobo-1-heptanoico,. 

10 (2R-trans)-5-(4-t4uorofenj1)-2-(1-tjjetj1)-N, 4-

difenit-1-12- (tetrahidro-4-hidroxi-6-.ox-2R-piran-2- 

il)etil]-j}I-pjrrojo-3-carboxaiajda; y 

3-[ (4.-fluorofenil)carbonil]-2-(2-metil-1--oxopropil)-

11,3-difenhl-2-oxjranocarboxamjda; 

15 despuØsde alniacenara 250C/60% dehu*edad relativa durante 

24 meses. 

12. Una compoaicón farmaöØutLca, que comprende am]o-

dipina 0 sus sales faraacØuticamente aceptables y atorura3_ 

tatina 0 sue
 
sales; faxnacØuticÆmente aceptables y. un vehl-

20 cub, que contiene no. Ms de 1,0% de un compuesto seleccio-

nado entre el grupo que consiate on: 

�Ester  3-etilio 
y 

ester 5inetilico de Æcido 2- (2-

amino-etoximetil)-4- (27clorofenil)-6-metjlpiridino-3, 5-

dicarboxilico; y . 

� 
25 Jster 5-etilico y ester 7-m.tilico de. :Æcido 6- (.2-

c-1drofenhl)-8-meti1ç3  4, 6,7-tetrabtdro-2H-1, 4-beZo3azinO 

5,7-dicarboxilico, 

despuØs do alivacena a25°C/60% de huinedad relativa durÆnte 

24horas. 

30 13. La composición farmacØutica seqn la reivindica-

ción 1, que contiene nq mae de 2,0% de impurezas y/o degra-

dantes totales de atorvstatina y no mae de 2,0% de impure-

zas y/o degradantŁs totales de ambodipina despuØs de alma-

cenar a 25°C/60% de humedad re1ativa durante 24 horas. 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

2020 
Bogota, D.C., 

Abogado 
CARLOS R. OLARTE 

ASUNTO Radicación 03-113785 
TrÆmite 002 
Evento 001 
Actuación 430 
Oficio 1 6134 
Folios 7 

Patente de InvenciOn tEl Patente de Modelo de Utilidad 0 
Via Nacional 0 
Via PCT (fase nacional) tEl Cap. I 0 Cap. II tEl 

No. Sol. Internacional PCT/11302/02988 
Fecha de Presentación Internal. 29-07-2002 

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de 
la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

1.1. DescriDciOn: Folios: 69 a 111 (como se radicO inicialmente) 

1.2. Reivindicaciones: Folios 112 a 116 (como se radicO inicialmente) 
Folios 461 a465 
Folios 519 a 522 (ModificaciOn) 

1.3. Dibujos: Folios 118 a 135 como se radicO inicialmente 

1.4. ODosiciones: Folios 161 a 399 y400 a 446 
PROCAPS S.A y TECNOQUIMICAS S.A. 

1.5. Prioridad: Folio: I 
Fecha: 31-07-2001, Pals: US601309,133. 

1.6 Respuesta del solicitante a las oposiciones Folios: 452 a 459 y467 a 473 

1.7 Respuesta del solicitante Folios: 513 a 518. 



2. Objeto de la invenciôn 

Titulo de la solicitud: "COMPOSICIONES FARMACEUTICAS DE AMLODIPINA Y 
ATORVSTATINA". (folios I y 69). 

El objeto de la presente solicitud de patente de invención consiste en composiciones 
farmacØuticas que comprenden amlodipina y sus sales farmacØuticamente 
aceptables, y atorvastatina y sus sales farmacØuticamente aceptables. 

Reivindicaciones 1-8 y 10-13: Una composición farmacØutica. 
ReivindicaciOn 9: MØtodo para preparar una composición farmacØutica. 
Reivindicación 14: Un estuche de ensayo para conseguir un efecto terapØutico. 

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de composiciones que 
permitan la administración de amlodipina y atorvastatina en forma de una 
dosificación Unica. 

Para solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona una forma 
de dosificación estable con bajos niveles de impurezas y/o degradantes, con una 
buena disponibilidad. 

La invención se catalogo segUn la Clasificación Internacional de Patentes (IPC.) 
como: A61 K 31/40. 

3. De la solicitud de Patente 

3.1. Reivindicaciones (articulo 30 D 486) 

El capItulo reivindicatorlo utiliza la palabra amlodipina para referirse al amlodipino 
que es la forma como se conoce a este medicamento en Colombia segün actas de la 
comisiOn revisora de medicamentos. 

El tØrmino "agente alcalinizante" en la reivindicaciôn I es ambiguo y le resta 
concision a la solicitud; igualmente esta reivindicaciôn caractenza un producto porsu 
proceso de obtención med iante la frase: "los dos componentes se combinan para 
formar una composición final para un forma de dosificación sólida". Los productos 
deben caracterizarse por sus componentes y la proporciôn de los mismos en la 
composición. 

La reivindicación 2 caracteriza una composición por la presentación de los 
componentes y no por los componentes en si. Adicionalmente, la expresiOn "un 
agente regulador de la biodisponibilidad y mejorador de la estabilidad" es una 
definiciôn de un componente por un resultado a alcanzar. No se admite que la 
reivindicación defina la invenciOn por el resultado a alcanzar, puesto que en realidad 
equivaldria a definir el problema tØcnico a resolver y el alcance de la reivindicación 
incluirla no solo Ia sot ución propuØsta por el solicitante, sino todas las alternativas 
presentes o futuras que Ileguen a ese resultado. 

Las reivindicaciones 10 a 13 caracterizan una composición farmacØutica por un 
resultado a alcanzar como lo es el contenido de impurezas luego de un tiempo de 
almacenamiento. Este tipo de caractenzaciôn no es permitida por lo discutido en el 
pÆrrafo anterior. 
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Por lo anterior, las reivindicaciones mencionadas no cumplen con el requisito de 
definiciOn, claridad, concisiOn o sustento par Ia descripciOn de acuerdo al art. 30 de 
la DecisiOn 486.y/o art.22 Tratado PCT. 

4. Determinación del Estado de la TØcnica 

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la TØcnica es: 

Fecha de presentaciOn de la solicitud prioritaria 31-07-2001 

Teniendo en cuenta Ia fecha indicada se realizO la büsqueda en el estado de la 
tØcnica de documentos relacionados con la solicitud encontrÆndose los siguientes 
documentos mÆs relevantes: 

NO Documento TItulo Fecha de 
publicación _________ 

COMBINACIONES TERAPEUTICAS 
Dl ES2227865 QUE COMPRENDE AMLODIPINA Y 31-05-2000 

ATORVASTATINA  

02 W000/64443 SYNERGISTIC EFFECTS OF 2-11-2000 

- 

AMLODIPINE AND ATORVASTATIN  
TECNOLOGIA FARMACEUTICA DE 1982 LEHRBUCH 111 ____________ 

5. AnÆlisis do patentabilidad (artIculo 14 D486) 

5.1 Novedad (artfculo 16 D486 

La reivindicaciOn I reclama una composiciOn que contiene: 

- Atorvastatina o sus sales farmacØuticamente aceptables 
- Un agente alcalinizante. 
- Amlodipino. 
- Un vehiculo 

Dl enseæa una composiciOn que comprenede: 
- Atorvastatina o una sal farmacØuticamente aceptable entre 2.5 a 160 mg (pagina 5) 
- Amlodipino o una sal farmacØuticamente aceptable eritre 2.5 a 20 mg 
- Agentes alcalinizantes como carbonato de calclo 0 fosfato de calcio (pagina 11) 
- Un vehIculo 0 diluyente farmacØuticamente aceptable que puede estarcompuesto 
por lauril sulfato de sodio y almidOn (pagina 11). 

En consecuencia los elementos caracteristicos de las composiciones reivindicadas 
ya eran conocidos en Dl; par 10 cual las composiciones de las reivindicaciones 1-8 y 
10 a 13 no son nuevas 

p 



5. 1. Nivel inventivo (artIculol 8 0486) 

El documento del Estado de la TØcnica mÆs próximo es Dl que enseæa 
composiciones que contienen atorvastatina, amlodipino y un agente alcalinizante 
(paginas 5 y 11), que son ütiles para el tratamiento de enfermedades como Ia 
angina de pecho. 

La ünica diferncia con Dl es que esta solicitud menciona que esta composición se 
fabrica mediante Ia mezcla previa del agente alcalinizante con la atorvastatina. Pero 
esta diferencia no parece conceder un efecto tØcnico inesperado porque las 
presentes composiciones en los resultados presentados en los folios 97 a 99 no 
demuestran ninguna ventaja en cuanto a farmacocinØtica o en el tratamiento de las 
patologlas como HTA, sucesos cardiovasculares, angina u otros como silo logra 
demostrar Dl. En consecuencia las composiciones reclamadas son tan solo una 
alternativa a las composiciones divulgadas por Dl 

El problema tØcnico de esta solicitud consiste en la necesidad de composiciones 
que permitan la administración de amlodipina y atorvastatina en forma de una 
dosificaciôn (mica y el mØtodo para obtenerlas. Este problema ya se habla resuelto 
mediante las composiciones divulgadas en Dl y 02. El mØtodo para obtener una 
composición farmacØutica uniforme se habla dado a conocer previamente mediante 
el documento 03. Por esta razón se considera que realizar una granulación, secar el 
granulado, triturar una mezcla y mezclar uniformemente una serie de polvos, 
incluyendo la adición de algunos activos especificos como se reivindica, es algo 
evidente para una persona medianamente versada en la materia a la luz de 03 
(folios 496 a 501). 

Con respecto a Ia reivindicación 9, el documento del Estado de Ia TØcnica mÆs 
proximo es 03 que enseria los mØtodos para preparar una composición 
farmacØutica, uniformemente combinada en una forma de dosificación  sólida, donde 

� primero se realiza una granulación en la que se humedece el material con un llquido 
adecuado en forma tal que el polvo se empaque y aglomere, se fragmenta la masa 
de forma que se produzca el granulado pasando la masa hümeda a travØs de 
tamices o de IÆminas perforadas; posteriormente los granulados se extienden en � 
una capa delgada y se secan a temperaturas que no sobrepasen los 40°C (Ver 
folios: 497, 498, 499). Este documento tambiØn menciona la trituración de una 
mezcla, que consiste en la aplicación de presión par percusión, mediante la 
trituración par frotamierito a porfragmentación pot corte (Ver folio: 500 pagina 35), 
y finalmente trata el tema de mezcla de polvos estableciendo que se utilizan 
aparatos especiales con los cuales se debe asegurar que en el procedimiento de 
mezcla todos los componentes queden distribuidos por igual (Ver folio: 501 pÆgina 
161). Los procedimientos descritos en este documento 03, permiten obtener 
cualquier tipo de composiciôn farmacØutica uniformemente combinada para una 
forma de dosificación sólida. 

Las diferencias con 03 es que esta solicitud menciona especificamente que la 
granulacion corresponde a una composición de atorvastatina de calclo y la trituraciôn 
implica la adición previa de besilato de amlodipino. Pero estas diferencias no 
parecen conceder un efecto tØcnico inesperado porque los mØtodos establecidos en 
D3 igualmente permiten obtener una composiciôn farmacØutica uniformemente 
combinada para una forma de dosificación sôlida. 



Por lo anterior, las composiciones de las reivindicaciones 1-8 y 10 a 13 no poseen 
nivet inventivo. De la misma forma el mØtodo de preparaciôn de la reivindicación 9 
tampoco posee nivel inventivo 

6. Conclusión: 

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi: 

No 

- 

Documento N° R eivindicaciones 
afectadas Requisito que afecta 

I -8y10-13 
DI ES2227865 1-8 

y 10-13 Novedad 
Nivel Inventivo 

D2 

- 

W000/64443 I-8 y 13 10- 
Nivel Inventivo 

TECNOLOGIA 
D3 FARMACEUTICA DE 9 Nivel Inventivo 

LEHRBUCH  

7. Respuesta a los argumentos del solicitante: 

En respuesta al concepto 2035, el solicitante presenta un nuevo capitulo 
reivindicatorlo que reemplaza en su totatidad al capitulo presentado at momento 
de radicar la solicitud y que comprende los folios 519 a 522. Luego del estudio de 
este documento esta oficina establece que el mismo no amplia la materia contenida 
en la solicitud, tal como fue presentada originalmente, por 10 cual es aceptado para el 
estudio de patentabilidad. 

El solicitante argumenta que el Manual Andino de Patentes establece que la 
caracterizaciôn funcional es admisible en las reivindicaciones cuando la invenciôri se 
ha definido previamente, mediante sus caracteristicas tØcnicas. Esta oficina 
respetuosamente direcciona al solicitante a los numerales 4.6.6y 4.6.7 del Manual 
Andino de Patentes, en dónde se establece que las reivindicaciones deben definir 
la invención por sus caracteristicas esenciales, estructurales o funcionales y no se 
admite que la reivindicación defina la invenciôn por el resultado a alcanzar, como 
to es que la atorvastatina este en una granulacion hümeda y el amlodipino en un 
polvo seco, o que luego de un tiempo determinado de almacenamiento se logre 
cierto porcentaje de impurezas. Adicionalmente, el Manual Andino de Patentes 
establece que una reivindicaciôn "puede caracterizarse excepcionalmente por sus 
parÆmetros siempre y cuando estos sean mesurables y la invención no se pueda 
definir de otra manera", to cual no corresponde a la situación actual en donde las 
composiciones reclamadas si se pueden definir por los componentes que las 
constituyen; es por ello que en la presente solicitud parÆmetros como "mejorador de 
la biodisponibilidad" y "mejorador de la estabilidad", no son admitidos. 

El solicitante argumenta que los tØrminos "agente alcalinizante" y "regulador de la 
biodisponibilidad", se encuentran claramente definidos en la descripciôn. Este 
despacho remite al solicitante al articulo 30 de la Decision 486, en donde se 
establece que las reivindicaciones definirÆn la matena que se desea proteger 
mediante la patente. Deben ser claras y concisas, y estar enteramente sustentadas 
por la descripciôn. Por lo tanto, es evidente que estos tØrminos son ambiguos y con 
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eHos la materia a proteger no esta siendo delimitada. Adicionalmente, el m ual 
Andino de Patentes establece en el numeral 4.1 que es fundamental que las 
reivindicaciones sean claras y concisas para que puedan determinar sin 
ambigOedad hasta dOnde Ilegan los derechos del titular de la patente. 

El solicitante establece que la solicitud revela suficientemente los resultados 
inesperados de la estabilidad y biodisponibilidad de las composiciones reclamadas, 
especialmente dadas las incompatibilidades entre los ingredierites activos. Este 
despacho remite al solicitante al ArtIculo 28 numeral c) de la Decision 486, en donde 
se establece que la descripciOn debe exponer las diferencias y eventuates ventajas 
con respecto a la tecnologla anterior; en este caso la tecnologia anterior  la solicitud 
no son las composiciones separadas de atorvastatina y amlodipino, si no las 
composiciones que contienen simultÆneamente los dos activos y que ya se hablan 
divulgado en el estado de la tØcnica. Si bien es cierto que las anterioridades con las 
que se afecta la presente solicitud no presentan los mismos estudios comparativos 
que presenta el solicitante, tampoco se divulga ninguna incompatibilidad entre los 
activos en la composiciOn final que de hecho esta constituida por los mismos 
ingredientes de la presente solicitud y por el contrario logran demostrar 
sorprendentes resultados relacionados con el efecto sinØrgico que produce el 
tratamiento de diferentes patologlas al administrar simultÆneamente los activos. Por 
lo tanto, demostrar que una composicion posee la misma farmacocinØtica que los 
activos por separado, no es sorprendente para el experto en la matena ya que esto 
es producto de los estudios de formulaciOn y un requisito tØcnico minimo para 
cualquier composiciOn, mientras que aspectos como un efecto sinergico en una 
mezcla de activos si es algo sorprendente que no puede derivarse del estado de la 
tØcnica. 

Por lo anterior, los argumentos del solicitante no poseen sustento suficiente, y en 
consecuencia se mantienen las objeciones interpuestas sobre la solicitud. 

At 4 En cumplimiento del artIculo 45 de la DecisiOn 486 de la ComisiOn de la Comunidad 
Andina, se le indica que debe dar respuesta deritro del tØrmino de sesenta dIas 
contados a partir de la fecha de notificaciOn de la presente comunicaciOn. En caso 
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta 
subsistieran los impedimentos para Pa concesiOn, se denegara la patente. 

NotifIquese el presente oficio co r ea lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capitulo quinto del t1tulp prim o della Circular Unica No 10 de 2001. 

ALIX CARMENZA %KqlbTEDE,6 DE VERGEL 
Jefe de DivisiOn d Nuevas Creaciones 

/ 

El anteriorrequerimiento fue notificado por fijaciOn en lista, de fecha 
I.  C. 2008 

CONCEPTO TECNICO 
No.2799 

EXAMINADOR TECNICO 
COdigo No. 202073 


