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Referencia RESOLUCION: 17698 

01 Fecha: 30/03/2011 
Expediente: 4-38162 
TrÆmite: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y II 
Evento: 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO II 
ActuaciOn: 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO 

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 - 
00 Piso Tercero (3), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del tØrmino de cinco (5) dias 
hÆbiles contados a partir del envio de la presente citaciôn, en horarlo de 8:00 a.m. a 4:30 
p.m. jornada continua, con elfin do notificarle personalmente el contenido de la resoluciOn 
de la referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nümero de radicación 
citado en el asunto. 

Do no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente, la providencia en menciOn se 
notfficarÆ por edicto, el cual so fijarÆ por el tØrmino de diez (10) dlas en el Centro do 
Documentación e lriformabiôn. 

Para su comodidad el texto completo de la resoluciOn se encoritrarØ disponible en la pØgina 
web de la Entidad desde el dIa habil siguiente al de su notificación,  la cual podrÆ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pØgina www.sic.gov.co, con el 
nümero de resoluciOn a travØs de la opciOn trØmites y servicios - de carØcter general 
transversal - consulta actos administrativos y providencias. 

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

Secretarla General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 3, 5, 7 y 10 PBX: 5870000 
Al contestar favor indique el nOmero de Sede CAN: Av. Carrera 50 No, 26- 55 mt. 2 Tel 5880070 

radicaciOn consignado on el sticker Call Center 6513240 Linea 018000-910165 
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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO 
en ejerciclo de sus facuItdes legates, especialmente de las conferidas en el numeral 54 

del artIculo 30 del Decreto 1687 de 2010, y 

CONSIDERANDO 

PRIMERO: Que mediante ResoluciOn No 48741 del 15 de septiembre de 2010, la 
Superintendencia de Industria y Comercio denegO la solicitud de patente de invención a 
la creación denominadra "FORMULACIONES DE JARABE DE RIBAVIRINA", con 
fundamento en los artIculos 14 y 18 de la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad 
Andina, al estimar que la misma no cumple con el requisite de nivel inventivo, per 
tratarse de una formulaaiOn que fue sugerida por el arte previo. 

SEGUNDO: Que mediantØ escrito radicado en esta entidad el 14 do octubre de 2010, 
con el No 04 038162 000110O00, encontrndose dentro del tØrmino establecido para el 
efecto, el doctor Carlos ft Olarte, en su calidad de apoderado de la sociedad 
SCHERING CORPORATION, interpuso recurso de reposiciOn contra la citada. 
ResotuciOn, con fundamento en los argumentos que a continuaciOn se sintetizan: 

La recurrente afirma que las enseæanzas de los documentos US 4, 211, 711 (en 
adelante Dl y WO 99162516 (en adelante D2) no conducen al tOcnico de nivel medio 
versado en la materia a to reivindicado en la solicitud denegada. Asi mismo, presenta 
los elementos principles del jarabe revelado en Dl y concluye que Dl no hace 
menciOn alguna sobre 01 pH de la formulaciOn no sobre la incidencia de dicho parªmetro 
en la estabilidad de (a form utaciOn. 

As( mismo, menciona que: 

no motivarla a una persona medianamente versada en Ia materia a regular ci 
pH con of fin de lograr mayor estabilidad. Do hecho, Si, como to afirma Ia SIC, 
una persona medianamente versada en la materia tuviera contro/ar (sic) ci pH a! 
cual Is ribavirina as mªs establo, cntorices Ia formulaciôn do Dl necesariamente 
incluirIa un sisterna buffer. Es mÆs, a Jo large do Dl no so encuentra referenda 
o comentarlo alguno sobre ía estabilidad de las formulaciones dosarrolladas y la 
manera do controlar este parÆmotro. Vale ía pena subrayar quo Dl no menciona 
ía importancia del pH do tal formulación. En ci mejor do los casos, Dl motWaria a 
una persona medianamente versada en formulaciones a usar un agente 
quelante, come ci EDTA oil! utilizado, con Ia esperanza do lograr una formulaciOn 
ostable". 

De la misma manera, argumenta que 

"D2 rove/a formulacionos qua contienen loratadina (0 un antihistaminic.
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quimicamonto rolacWonado) y on algunos de sus ejomplos emplea tin buffer do 
Æcido citrico/citrato: do sodio. Sin embargo, D2 es clara en onseæar quo 

la adición do peqqeæas cantidades de ac/do aminpolicarboxiIico pÆgina 5, 
lInoes 1-3). Nada en D2 enseæa quo ci usa de an buffer de ªcido cItrico/citrato do 
sodlo, quo mantien el pH en tin nivel ac/do menor quo 7, proporciona efectos do 
estabilidad mejoracia; do hecho, 02 claramente estableco que /as formulaciones 
allf doscritas tiendn a presentar problemas do estabilidad en su almaconamionto 
(pagina 2, IIneas 1-18), a incluir ac/do cltrico que proporciona tin pH Æcido (2-4), 
Ia que evidentemeite desmotivarIa a Ia persona medianamente versada en Ia 
materia a mantener pHs menores de 7 al formular formulaciones farmacØuticas, 
que on particular contcngan loratadina. As!,la ostrategia do estabiización do una 
formulaciOn emplendo buffer do pH ac/do, no es enseæada par D2, coma Ia 
afirma Jo SIC" (subrayado original). 

Agrega la solicitante que: 

"02 no enseæa a sag/ore el pH Opt/mo pare lograr una mayor estabilidad de 
ribavirina a cornpuestos estructuralmente relacionados. D2 so contra en el 
dosarroio do formulaciones liquidas do loratadina, cuya estructura y propiedades 
no do ninguna rn4nera (sic) s/mi/ares o cornparables a las do la ribavirina As 
una persona methanamonte versada on la materia con Ia tarea do desarrol!ar 
formulaciones estbles do ribavirina, no emplearia como punto do partIda, una 
formulae/On quo hone par objetivo estabi/izar una mo/ecu/a con propiodades 
fisicogulmicas difcrontos. 

Do hocho, una persona con conocimionto do DI, no encontrarla motivaciOn 
alguna para modificar las formulaciones a/li rovoladas, aplicando las onseiianzas 
de un documonto no relocionado como D2. 

Par otra parte, la recurrente afirma que: 

"A. DI a 02 no so dirigen a/ problema do proporcionar formulaciones liquidas 
establos a/ aImaonamiento quo comprendon ribaviriria, of cual es tin principlo 
activo quo so hidnoliza fØcilmento; 

B. node on Dl onseha o aug/ore quo formulaciones lIquidas quo coritionon ribavirina 
on un ostrecho ran go do pH entro 4,8 -5  3 serlan mÆs ostables; 

C. la composiciOn do jarabo rove!ada en Dl no onfronta ni ensena la necesidad do 
contra/ar el PH; 

D. a partir do Dl, no existo motivaciOn alguna pare emplear especificamente un 
buffer do dihidrato do citrato sOd/co y ac/do cItrico anhidro, con el fin do mejorar /8 
estabilidad do Ia formulae iOn; 

E. tanto Dl como 02 sugieren el ernp/eo do EDTA, no ox/ste enseæanza alguna quo 
conduzca a la exclusiOn do dicho ingrediento; 

F. las formulaciones do 02 eaten dirigidas a ostabilizar, modianto el usa do EDT<4, 
un compuosto con propiedades fisicoqulmicas y roquerimiontos farmacotenico). 
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diferen tea a los do Ia ribavirina; 
G. 02 enseha que ol emp!eo do tin Æcido poliaminocarboxilico para Ia estabilidad do 

las formulaciones es esencial (peg/na 5, lInoas I - 3); 
� H. D2 onsoæa quo nb as apropiado omplear pHs Æcidos en las formulaciones do 

jarabes all! reivindicadas (pÆgina 2, lIneas 13-18), to quo desestimula el empleo 
do un buffer acIdico como al buffer do citratos; 

I. no existe ninguna motivaciOn en Dl a combinar sus ensoæanzas con 02. 

Subrayo quo nad en ol arte previo citado por La SIC enseæa cOmo formular 
coqposicionos guo espocIficemento provean tine estabilidad bajo condicionos de 
tempera tura oxtrema, 6 veces manor quo on formulaciones convoncionales,j’ 
quo ademÆs prosnton una vida en ana quo! superior a 2 aæos. 

(...) 

En ol presente cso, queda demostrado quo nada en Dl yZo 02 enseæa Quo 0! 

epecIfico do 4,8 a 5, &proporciona efoctos do estabilidad miorada" (negrita y 
subrayado original). 

TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a analizar el 
recurso de reposición  Interpuesto en los siguientes tØrminos: 

Respecto a que las :anterioridades citadas no conducen al tØcnico de nivel medlo 
versado en la materia a las formulaciones que se reMndican, este Despacho considera 
quo evidentemente Dl no motiva a una persona versada en la materia a regular el pH 
de las formulaciones ide ribavirina con elfin do lograr una mayor estabilidad. De igual 
manera, en Dl no so encuentra ninguna referencia sobre la estabilidad do las 
formulaciones ni la manera de controlar este parÆmetro. 

Con relación al argumento do la recurrente respecto a que nada en D2 enseæa el USC 
de un buffer de ªcido citrico/citrato de sodio, esta Oficina determina que, tal y como lo 
menciona la solicitante, la estabilidad de las formulaciones divulgadas en D2 frente a (a 
degradaciOn del principio activo (loratadina) so da por (a adición de cantidades de Æcido 
aminopolicarboxilico (pªg. 5, lineas I a 3) y en ningün aparte de D2 se enseæa o 
menciona que el uso do un buffer do Æcido citrico/citrato de sodio a pH inferior a 7 
proporciona efectos de estabilidad mejorada. 

De igual forma, esta Oficina encuentra que 02 no enseæa o sugiere el pH óptimo para 
lograr una mayor estabilidad do ribavirina o compuestos estructuralmente relacionados. 
Asi mismo, este Despacho considera que las enseæanzas de D2 no son relevantes para 
el anÆlisis del nivel iriventivo de la presente invención, ya quo 02 enseæa el desarroFIi% 
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de formulaciones de loratadina, un antihistaminico cuya estructura y propiedades no 
son de ninguna manera similares a comparables a las de la ribavirina. 

De igual manera, las anterioridades citadas no mencionan ni enseæan la manera de 
formular composiciones de ribavirina con un sistema buffer que mantenga un estrecho 
rango de pH entre 4,8 y 5,3 para brindar as una estabilidad mejorada bajo condiciones 
de temperatura y humdad extrema. Por tal razón, esta Oficina considera que las 
formulaciones de jarabe de ribavirina objeto de la presente invención no se derivan de 
manera evidente de las enseæanzas de Dl y/o 02 y, par Ia tanto, cumplen con el 
requisito de altura inveiltiva. 

De igual forma, el pliego reivindicatorio cumple con los demªs requisitos de 
patentabilidad estableciJos en la DecisiOn 486. 

Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de Industria y 
Comercio, 

RESUELVE 

. ARTICULO PRIMERO: REVOCAR la decision contenida en la Resolución  No 48741 del 
15 de septiembre de 2010, por media de la cual se denegO la solicitud de patente de 
invenciOn a la creaciOn denominada FORMULACIONES DE JARABE DE 
RIBAVIRI NA". 

ARTICULO SEGUNDQ: Otorgar patente de invenciOn a Ia solicitud que entrO en fase 
nacional en virtud del Tratado de CooperaciOn en Materia de Patentes (PCT), para la 
creaciôn titulada: 

"FORMULACIONES DE JARABE DE RIBAVIRINA" 

Clasificación IPC: AGIK3 117052 

Reivindicac!ones: I a 17 folios: 88y 89 

Titular: SCHERING CORPORATION 

Domicillo: Kenhlworth, Nueva Jersey, Estados Un/dos. 

Inventores: Susan K. Heimbecher y Joel Sequeira. 

Prioridad: 60/334,751 Fecha: 31 de octubre de 2001 Pals: US. 
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SoIicituci Internacional N°: PCT/US02/34898 Fecha: 31 do octubre do 2002. 

Vigencia desde: 31 de octubre do 2002 Hasta: 31 do octubre do 2022. 

ARTICULO TERCERO: El titular tendrÆ los derechos y las obligaciones establecidos en 
la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina y demÆs disposiciones legales 
vigentes sobre propiedad industrial, precisando que para mantener vigente la patente 
se deberâ cancelar la  tasa anual de mantenimiento conforme lo dispone el artIculo 80 
de la referida norma cornunitaria. 

ARTICULO CUARTO: Entregar al titular copia autØntica de esta Resolución y el 
certificado de patente, previas las anotaciones en los libros de registro. 

ARTICULO QUINTO: Notificar personalmente el contenido de la presente ResoluciOn at 
doctor Carlos R. Oarte, en su calidad de apoderado de la sociedad SCHERING 
CORPORATION, o a quien haga sus veces, entregÆndole copia de la misma y 
advirtiØndole Clue contra ella no procede recurso alguno, por to cual queda agotada . 
via gubernativa  S.. 

NOTIFQUESE Y CUMPLASE 
Dada en Bogota, D. C., a los 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO, 

Doctor 
CARLOS R. OLARTE 
Diagonal 34 No. 5-26 
Bogota D.C. 

2r2095 

JOSÉ MIdUEL DE CE RESTREPO 
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