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SUPERINTENDENCIA DF. INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 
E. S. D. 

S Re: Expediente No. 04.067.463 
Solicitud de patente a nombre de NOVARTIS AG. 

Yo, DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, actuando como apoderada 
sustituta de acuerdo con la sustitución adjunta, identificada como aparece al pie 
de mi firma, domiciliada en la carrera 11 A No. 86-53, piso 6, obrando como 
apoderada sustituta de la sociedad NOVAIUTS AG, domiciliada en Basilea 
Suiza, solicitante de la patente de la referencia, inte!pono recurso de rej2oszczón  contra 
la resolución No. 17431 emitida ci 26 de marzo dc 2010 por ci Superintendente 
de Industria y Comercio, pot medio de la cual se niega ci privilegio de patente 
Para la solicitud contenida en ci expediente de la referencia. 

1. FUNDAMENTOS DEL RECURSO 

S 
En relación con los argumentos presentados pot ese despacho en la resolución 
impugnada No. 17431, es necesario scæaiar que carecen de un enfoque adecuado 
de conformidad con las normas, jurisprudencia y regias tØcnicas que cxisten Para 
poder desvirtuar el nivel inventivo, toda vez que ese despacho cometiO un error 
al no realizar un anÆlisis apropiado de estc requisito de patentabiiidad, debido a 
que consideró afectada la altura inventiva dc la presente invcnción en vista de la 
combinación dc dos divuigaciones que no sugerlan Para nada ci aumento de la 
cantidad del desintegrante Para composiciones de tegaserod y debido a la no 
aceptación de los resultados que demuestran las ventajas de la presente 
invención. 

1.1 Violación de los articulos 14 y 18 de la Decision 486 por una indebida 
plicación de la norma basada en un error de interpretacion de la misma. 

Consideramos que la resolución impugnada  viola los artIculos 14 y 18 al no 
otorgar el beneficio de patente de invención debido a una supuesta carencia de 
nivel inventivo de la materia tØcnica reclamada en la solicitud en estudio. 

En efecto, ese despacho basó su argumentación en las razones que expusicron 
los oponentes TecnoquImicas S.A y Procaps S.A y Ic dio al solicitante una sola 
posibiiidad de presentar modificaciones y argumentos mediante los cuales se 
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explicó porquØ la solicitud en estudio es inventiva sobre las enseæanzas de los 
docurnentos WO 00/10526 (Dl), W() 00/57857 (D2) y ci libro "Tratado dc 
Farmacia GalØnica" (D3). 

En efecto, el documento Dl (WO 00/10526) se encuentra dirigido a 
composiciones farmacØuticas para agentes con escasa solubiidad en agua y 
sensibles a rnedios Æcidos. ’.Si bien lit anteriotidad Di hace referencia a que estas 
composiciones son iidles para sustancias como los agonistas del receptor 4TH5 

como el tegaserod, tarnbiØn es cierto que este docurnento Sc encuentra dirigido a 
solucionar ci problema de la solubilidad de esta clase de ingredientes activos 
y la solucion proporcionada por Di es aumentar la cantidad de desintegrante. 

Sobre este particular, rcspetuosamentc dirigimos la atcncion de ese dcspacho a la 
pÆgina 1, penülflmo p1rrafo dc Dl donde se reporta que la cantidad de este 
excipiente es de mÆs de 15% con base cn el peso total de la cornposición: 

1, 

The present invention provides in one aspect a solid oral pharmaceutical composition, e.g., 
a tablet, comprising an active agent which is poorly soluble in aqueous media, and/or acid 
sensitive, and a disintegrant, eg., a super-disintegrant, which is present in an amount of at 
least 15% by weight based on the total weight of the composition. 

Dc acuerdo con la anterior enseæanza, una persona rnedianarnentc versada en la 
materia tØcnica no habrIa encontrado ninguna rnotivación en este documcnto 
para disniinuir la cantidad del desintegrante, puesto que precisamente,,segün lo 
ret)ortado en Dl. el aumentar la cantidad de dicho exciniente hace clue el 
ingrediente activo sea capaz de set absorbido con mayor eficacia aün 
cuando su solubilidad sea baja gracias a que puede ser absorbido pot ciertos 
excipientes,iltorno a1 se etab1ecc en la pagina 2 de la memoria decriptiva de DI 

It 
which is referred hereinafter as Compound A, or a pharmaceutically acceptable salt form 

thereof, e.g., the hydrogen maleate (hereinafter hml") salt. Compound A has a solubility of 
about 0.02% at 25°C in water and Is acid sensitive. We have found that compositions may 
be produced which give good absorption even In the stomach. We have also found that 
Compound A may be adsorbed by certain exciplonts so that its dissolution upon 
administration may be substantially reduced. 11 

AsI las cosas, la persona versada en la matcria podrIa corroborar a partir dc los 
ejemplos mostrados en Dl que la sustancia que podria estar mÆs involucrada con 
dicha absorción del ingrediente activo es el desintegrante, dado que en todos los 
ejemplos seæalados en Dl, este excipiente se encuentran en altas cantidades. 



Sobte ci particular, atentatnente dirigimos la atencion de ese clespacho al ejemplo 
6 de Dl ubicado en la pÆgina 24, donde se muestra que la cantidad dc 
polyplasdone XI.. USP/NF (agente desintegrante) es de 20.00 mg por tabicta, lo 
cual corrcsponde al 40% del peso total de la cornposición. En consecuencia, 
dicha persona no encontiarIa cvidcnte reducir la cantidad dcl desintegrante, pues 
Dl ensefla que es prÆctico aumentar dicha cantidad para sustancias como 
el tegaserod, un agonista del receptor 4TH5 que tiene escasa solubilidad 
en medjo acuoso. 

Example 6 : Composition of a 0.5 m tablet1 mg of base corresponds to 1.385 mg of the 
_hydrogen maleate salt of compound A) 

Compound A hml 0.6925 (0.5mg base) 

Polyplasdone XL USP/NF 20.00 

Glyceryl monostearate USP/NF 5.00 

Poloxalkol 1.00 

Lactose 200 mesh 17.8075 

HPMC 3cPs 2.50 

Polyethyleneglycol 4000 3.00 

Water adsorbed 1.00 

Total 51 mg 

Ahora bien, si dicha persona versada en la materia combinara lo cnseæado en Dl 
Con lo reportado en D2, tampoco habria encontrado alguna sugerencia para 
disminuir la cantidad dc desintegrante para composiciones fannacØuticas de 
tegaserod. En efecto, al revisar nuevamente las cnseæanzas de D2, podemos 
observar que dicho docurnento se encuent.ra dirigido a tabletas que puedan set 
fÆcilmcnte desintegradas en la cavidad bucal mediante la saliva. Para esto, D2 
enseæa que es lrnportantc contar con la presencia del azticar manitol como el 
desintegrante primario como asI Se establece en la pÆgina 4 de 1)2: 

The spray-dried mannitol used as a primary disintegrant in the 
inventive tablet may be prepared by spray-drying an aqueous solution of 

15 crystalline mannitol and it has an average particle size of about from 10 to 
200 Mm. A commercially available spray-dried mannitol powder (e.g., 
PEARLITOL SD 200fi, Roquette, France) may also be used in the present 
invention. 

En ese orden de ideas, una persona medianamente versada en la materia teniendo 
en cuenta que el problcma solucionado en D2 cs el suministro de tabletas de 
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rÆpida clesintegración en la boca, entcnderÆ que un azücar como el manitol 
es imprescindible como desintegrante como asI mismo lo rnanificsta D2 en la 
mistria pÆgina 5 cuando Se establecc que: 

II 

20 A spray-dried mannitol powder dissolves rapidly in an aqueous 

solution. For example, at 201C, a spray-dried mannitol powder dissolves 

in water at a rate that is 7 times faster than crystalline mannitol and 20 

times faster than granular mannitol. Also, spray-dried mannitol 

� dissolves in water faster than conventional white sugar, white sugar for 

25 direct-compression, granular sorbitol and dextrate (a hydrolyzed starch) 

by factors of 10, 5-9, 7 and 3, respectively (see Test Example 1). In view 

of the fact that the water-solubilities of the above-mentioned saccharides 
are about 8 times higher than that of spray-dried mannitol, the markedly 
high dissolution rate of spray-dried mannitol is remarkable. 

Pot lo tanto, una persona versada en la materia a partir de lo mostrado en D2 
concluiria que es importante tener una concentración alta de 
desintegrante como tambiØn lo ensefla Dl, principaimente en este caso donde 
ci aicar manitol ada a obtener tabletas de desintegración rÆpida en la 
cavidad bucal. Aün rnÆs, la persona medianamente versada en la materia habrIa 
entonces corroborado la cantidad del desintegrante en las cornposicioncs de D2 
pot medio de lo cnseæado y sugcrido en la pÆgina 5 de la mernoria descriptiva dc 
este documento, cuando se establece que ci desintegrante primario (manitoj) 
puede estar en un intervalo de 30 a 95% con base en ci peso total de la tableta y 
que la proporción del otto componente del desintegrante �crospovidona- es 
dc 1 a 10% y que siempre estos dos desintegrantes han de estar 
acompaflados para que su conjunción aumente la velocidad de disolución 
del manitol. Esto lo puede corroborar ese despacho en ’a pÆgina 5 de D2 que a 
contlnuación se rnuest.ra: 

The spray-dried mannitol is preferably used in an amount ranging 
from 30 to 95wt% based on the total weight of the inventive tablet. 

Fhe tablet of the present invention further comprises crospovidone 
in an amount ranging from 1 to 10 wt% based on the total weight of the 
tablet as a secondary disintegrant, which enhances the dissolution 
(disintegration) rate of the spray-dried mannitol by way of bringing water 
in contact with the spray-dried mannitol through its capillary action. 

En resurnen, hasta aquI queda claro que ambos documentos ensefla_y 
sugieren que el desintegrante debe estar en cantidades altas con el fin de 
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hacer gue un ingrediente activo pueda ser absorbido (Dl) o que la tableta 
constituida por dicho desintegrante pueda ser rÆpidamente desintegrada 
en la boca (D2) y que la crospovidona es tan solo un desintegrante 
adicional que debe acornpaæar al manitoi para rnemorar su velocidad de 
desintegración. 

Ahora bien, Si esa persona vcrsada en la rnatena revisara lOS ejemplos mostrados 
en D2, encontrarla que la cantidad de desintegrante empicada en cada una (Ic las 
composiciones ejemplificadas en este docutnento se encuentra en ci orden dcl 
80% toda vez que serÆ la suma del desintegrante principal (manitol) y del 
secundario (crospodonna) corno Sc puede corroborat- en la pÆgina 7, tabla 1-
1 de D2 que a condnuación nos perminmc)s mostrar: 

tJn1L: ffml 

ELI Ez2 &.3 EzA 1x3 EL6 
cüvc 

gredAeu 

AIimhopbe* 
� 500.0 - - - 

Douipcido* 10.0 - - - 
Pimoiidicc - - 20.0  
Mcctiæe - - 23.0  

Scopol*mis - - - 0.1 

Oiidneiron ED - - - - 10.0 - 

Cpidc - - - - 10$) 
piiy.d*ied 400.5 675.3 634.0 383.6 235.0 IS.0 

10.0 
)ipaic 
ACWS 

Claic acid 18.0 43.5 24.0 15.0 9.0 6,0 

Etfcrvewcii_t 

"am scam 

blemboame 
18.0 435 240 15.0 9.0 6.0 

SwftUnigg ASPMM12.0 290 16.0 10.0 60 4.0 

flavian 5tvsbciyfl.vcc 4.5 10.9 6.0 3.8 2.5 2.0 
Lubrkwu ColkWWE&0n 

dioxide 
3.0 73 4.0 2.5 1.5 1.0 

M2gixum 

viakaw 
12.0 29.0 160 10.0 6.0 4.0 

Mainru,n 12.0 29.0 16.0 10.0 6.0 4.0 

TOIIWt1ØIt 600 1,450 800 500 300 1 2(10 
F*aj (gt) 160 29.0 19.0 18.0 17.0 14.0 7om) 12.5 18.0 14.0 12.0 10,0 93 Nubero(IJb1j$ 1.000 1.000 1.000 .0O0 1.000 1.000 {

in1çis mIakg 

ropovidooe 30.0 723 40,0 250 15,01 } 

AsI Las cosas, no es cierto que "...mientras que en D2 se especifica que el 
desintegranrepuede estar en iina cantidad de_. en peso y el diluyente en una cantidad de 

77% en peso..." (El resaltado es nuestro), toda vez que como queda demostrado, 
Dl y D2 nunca sugieren que la cantidad de desintegrante sea inferior a 15% en 
peso. Dc hecho, estas dos anterioridades sicmpre sugieren iue las cantidades 
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sean grandes, hien sea de un solo desintegrante como en el caso dc Dl o una 
mezcla de desintegrantes que contenga crospovidona como lo sugiere 1)2. 

En estc sentido, rcsulta clam que la argumentación esgrimida pot la 
Resolución impugnada No. 17431 del 26 de marzo de 2010 y el concepto 
tØcnico 2900 del 10 de octubre de 2008 fue basada en apreciaciones sin 
ningün sustento tØcnico realizada por 1(1)5 opositores y clue fue dehidamcnte 
refutada en nuestro memorial del 18 de febrero de 2009. 

Aün mâs, tambiØn resulta equivocado lo manifestado en la resolución imp ugnada 
cuando se establece en la pÆgina 4 de la misma sue: "En el andlisis que rea1tha ci 
opositor Se puede obseroar que en la presente solicitud se esthn empleando los niisinos 
componentes de la composición de la anterioridad WO 00/10526, ademÆs, 9%/C las 
cantidades de los extipienies en dicha anteuioridad estÆn dentro de los porcentajes propuestos en 
la solicitud en estudio." (El resaltado es nuestro), dado que como ya se discutió y 
demostró, Dl cnsefla y sugiere que la cantidad de desintegrante se encuentra 
pot encima del 15% en peso con relación al peso total de la composición. 

Ahora bien, si Dl emplca los mismos componentes, esto no quiere decir clue la 
invención en estudio carezca de altura inventiva, pues ci solicitante estÆ en todo 
su derccho de emplear componentes conocidos, siempre y cuando la manera de 
utilizar los mismos junto con sus proporciones muestren un rcsultado quc no sea 
eidente ante los ojos de una persona mcdianamentc versada en la materia 
tØcnica. En ci presentc caso, si bien el solicitante emplea sustancias conocidas, 

. tambiØn es cierto que las utilizas en proporciones totalmente difcrcntes a lo 
establecido en la tØcnica anterior, principalmentc en reiación con ci desintegrante, 
pues contrario a la regla tØcnica general clue indica que el desintegrante debe estar 
en proporciones altas, ci solicitante encontró que para formulaciones de 
tegaserod, la cantidad de desintegrante puedc ser menor a 15% en peso. 

Sobre este particular, se hace necesario hacer Ønfasis sobre el hecho clue la 
combinación de clementos y las proporcioncs de los mismos, especialmente la 
cantidad mÆs baja de desintegrante dentro de las composiciones de hi presente 
invención, hace que las tabletas presenten un perfil de disolución equiparahic a 
los mostrados pot tabletas que tienen composiciones con altas cargas de 
dcsintegrante. Esto, es un avarice y un salto tccnológico, toda vez clue ci 
solicitante logra apartarse de la rcgla tØcnica convencional que recomendaba 

la 

pIticipación de alias cargas de desintegrante y obtiene composiciones con 
perfiies de disolución bastantes buenos con tabletas cuyas cargas de desintegrante 
son bajas, como asI se muestra en la tabla ubicada en la pÆgina 16 de la metnoria 
dcscriptiva de la solicitud en cstudio que a continuación nos permitimos 
p re S en tar: 



Tipo de Tableta Regulador Regulador Regulador Agua 
U8P pH USE, pH de USP, pH 
de 4.5 6.5 de 7.5 (500 ml) 
(900 ml) (900 ml) (900 ml)  

Eemp10 2 de la 19.4 94.8 91.6 96.4 
pr e e nt e 
invención 
comp res –6 n 
di recta  

Ejemplo 3 de HO 19.9 96.1 95.7 99.0 
00/10526   

S Aunado a lo anterior, tambien Cs necesano senalar que en ci presente CaSO, tanto 
los componentes como las proporciones de los mismos haccn la diferencia y 
constituyen la inventiva de la solicitud Cfl estudio sobre Jo enseæado en la tØcnica 
anterior, contrario a lo manifestado en la pÆgina 9 tercer pÆrrafo de la Resolución 
impugnada cuando se argumenta que: ".Frente a lo anterior es preciso aclarar, on primer 
izigar, que la patentabilidad de irna composición farmaceuuica se debe basar on la presenhia de 
SUS componentes 

v 

no on las cantidac/es on que estos pueden estar on la formuiacion. "(El 
resaltado es nuestro). 

En efecto, mcdiante los resultados proporcionados en la memoria descriptiva, es 
claro que la combinación de estos ciementos conocidos y la novedosa proporciOn 
del agente desintegrante proporcionan a las composiciones de la invención la 
altura inventiva para set mereccdora de patente de invención. No en vano en ci 
proceso Nurnero 51 IP-2008 del 2 de julio de 2008 se concluyó que lo siguientc: 

"CUARTO: Dentro del Ordenamiento jurIdico Andino no hay norma epeciaipara resolver 
sobre ci nivel inventivo de meclasy / o combinaciones de elementos conocidos. Sin embaigo, lo 
anterior no implica que el examen de patentabiidad en los casos de 
corn binación de elernen ros conocidos para generar uno nuevo pueda 
hacerse a la hgera, poT ci contrario, se debe parrir de que si pueden ilegar a 
constituir una invención patentable las combinaciones si son novedosas, 
tienen altura inventivay aplicación industrial Pot lo tanto, era menester de 
esa Oficina evaluar si la cantidad tan baja de desintegrante dentro de las 
formulaciones solucionaba ci problema de composiciones mÆs económicas de 
tegaserod y si no era susceptible de derivación evidente a parer dc la tØcnica 
anterior, lo cual, como ya se dernostró no es evidente porque Dl y D2 rcportan y 
sugieren que el desintegrante o la mezcla de dos Se encucntre en 
proporciones alias, especialmente en ci caso de D2 en cantidades tan alias como 
80% en peso. 

Aunado a lo anterior, tambiØn Se hacc necesario hacer hincapiØ sobre el hecho de 
que lo manifestado en la resolución impugnada en cuanto a la patentabilidad de 
las composiciones, se encuentra en clara contraposición con otra opinion 
emanada por la Superintendencia de Jndustria y Comercio en ci oficio 14422 del 
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11 de noviembre de 2009 para el cxpediente No. 06-54801, en ci folio 162 
penültimo pÆrrafo, donde se expone quc "Las composiciones se caracterian p01 las 
sustarnias que la conforman y las proporciones en quo estas se encuentran en el 
producto" (El rcsaltado es nuestro). Pot- consiguiente, es claro quc no existc un 
critcrio unificado en esa Oficina para t-eaiizar un cxamen dc patentabilidad 
adecuado, pues existen puntos dc vista bastante divergentes y quc afectan la 
decision de concesión de una solicitud. 

Dc otra parte, en cuanto al proceso, es necesario scæaiar que contrario a lo 

manifestado en la Rcsolución impugnada, ci procedimicnto de fabricaciOn 
descrito en la invención resuita ser m,-is simple, corto y mÆs barato que ci 
proceso reportado en Dl, como as1 lo expuso ci solicitante dentro de la memoria 
descriptiva en la pÆgina 16, lineas 20 a 24, pucs Dl muestra que ci proceso Sc 

hace en condiciones de granuiación en hümedo mientras que ci proceso de la 
solicitud se hacc en condiciones sccas. 

Es claro entonces que los argumentos estabiecidos por los opositores y que 
fueron tenidos en cuenta pot ci examinador son ci resuitado dc un estudio de 
fipo retrospectivo (hindsight, toda vez quc iii los opositorcs iii ci cxaminador 
hicieron un esfuerzo intelectual para considerar si hi soluciOn de la invenciOn era 
evidente justo antes de la presentación de la fecha de prioridad de la 
solicitud, es decir, antes del 21 de diciembre de 2001. En efecto, como va sc 

demostrO antcriormente, ninguno de los documentos citados repc)rta 0 sugicrc 
que se aicancen composiciones de tegaserod con cantidades reducidas dc 
desintegranre. 

Dc otro lado, esa oficina manifiesta en la rcsolución impugnada que: ". .cspreciso 
seiiiara que la Gula de la OMPI, no tiene eJŁctos vinculantes frente a nuestra leisiación 
andinaji, asi missno, el Manual Andino de Patentes no es un marco normalivo de refrrenria 
para ci estudio y anÆ/isis c/c patentabiidad de una solicitud en trÆtmte, como quiera que se trata 
de unas (sic) sula prÆctica para la reali.ación del examen de las solicitudes de patenles, 
diregidapthuipaimente a los examinadores de las oficinas nacionales de los Palses miembros c/c 
la (’omunidad Andina. Por lo demÆs la rgulación en materia de propiedad industrial en 
Colombia es la Deiisión 486 de 2000 de la 6’omisión de la Comunidad.Andinay sus normas 
comp/ementarias." 

Sobrc ci particular es importante seæalar quc es claro que ci examinador estÆ 
extralimitando sus alcances y funciones ya que dciberadamentc estÆ fijando ci 
alcance del Manual Andino dc Patentes, tarca que solamente le corresponde al 
Tribunal Andino de Justicia. En ningün aparte del Decreto 2153 dc 1992 se 

seæala como funciOn de csa Superintendencia y mucho mcnos de la DivisiOn dc 
Nuevas Creaciones filar ci aicance de cicrtas disposiciones. Cito cntonccs ci 
mencionado articulo en donde aparecen claras y espccIficas las funcioncs de esa 
DivisiOn: 



’Art/cub 16. -Funciones de la Division de Nuevas Creadones. Son flirniones de la divisiOn c/c 
nuevas creaaones: 

1. Tramitar las solicitudes depatentes de inventiOny de mode/os de utilidad,’ 

2. Tramitar las solicitudes de licencias ob1gatouias,y de prOrroga en los casos previstos en la 

IT 

3. Tramitar las licencias de expbo/aciOn, Ira.çtasos,  cambios de nombre y domirilio y 
prOrrogas relacionadas con los mode/os de iitilidaa; 

4. Estudiar la procedenda de la caducidad de los derethos conjŁridos por las patem’esy 
mode/os de utilidaci; 

5. IJevar los archios5 registros de /a.rpatentesy mode/os de utilidad, 

6. Absolver las consultas de los asunlos alinentes a lasfunciones de la divisiOn,’ 

7. Preparar ci material para la elaboración de la Gat-eta de la Propiedad Industrial en lo 
refirente al irea a su cargo,’ 

8. Los demds que se k asz,gnen de acuerdo con la naturale.a de la dependencia" 

Pot el contrario, de conformidad con el "Reglamento Intcrno dcl Tribunal de 
Justicia de la Comunidad Andina", TItulo I, CapItulo I, artIdulo 2 Lzi misión 
jurisdiccional del Tribunal, en los I/mites de la romp etencia que le atribujie sit Tratado de 
CreaciOn, es la de declarar ci derecho de la comunidad Andinay ase<gurar sit 

SaplicaciOn e interpretación uniforme en los Estados iniembros." (Subrayado 
fuera dc texto). Lo anterior indica que solamentc al Tribunal es quien 
corrcsponde la dcclaraciÆn dcl derecho andino, su interpretación uniforme y csto 
incluye dare ci alcance de aplicabilidad y obligatoriedad al Manual Andino de 
Patentes, mucho menos al cxarninador dc patentes quien en cste caso como en la 
mayorIa de cstas invenciones cstÆ incluyendo restriccioncs que no existen. Es 
vergonzoso vet como hay casos donde esa Superintendencia acoge los principios 
del Manual Andino a conveniencia de sus argumentos y en casos como estos lo 
desecha pot que su teorla no le convicne para proccder a negar. 

Este tipo de prÆcticas y conductas generan inestahiidad jurIdica para los 
administrados y precisarnentc pot set estc un Estado de Derecho, se entiende 
quc existcn parÆmetros como son las leycs, jurisprudcncia y doctrina quc dan 
bases lógicas a la actuación de la administración. Ya no sabemos quØ hacer con 
el Manual Andino quc es usado de forma capnichosa y que mÆs hien, se ha 
convertido en una herramienta de poca seguridad y claridad para con trove rtir 0 
exponer argumdntos. 

Rogainos al Superintendente, quien es la persona encargada de resolver estc 
recurso de exponer sus puntos legales de una vez pot toda sobre el uso quc la los 
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examinadores ic estÆn dando al Manual Andino de Patentes. 
Desafottunadamente, esta una situación reiterada que perjudica ci principio de 
seguridad jurIdica. 

1.2 Violación del  articulo 28 de la Decision 486 por una indebida 
aplicación de la norma basada en un error de interpretacion de la misma. 

Consideramos quc la Rcsolución impugnada viola ci articulo 28 dc la Decision 
486, toda vez que no fueron tenidos en cuenta ni los resuitados aportados por ci 
solicitante en la memoria descriptiva en la pªgina 16, ni los aportados con nuestra 
respuesta del 18 de febrcro de 2009 debido a que errOneamente se considcrO quc 
los mismos no eran estadIsiicamente significativos concluycndo en la pÆgina 9, 
penültimo pÆrrafo de la rcsolución impugnada que: "... los dabs a los qua se refiere el 
solicitanteji qua estÆn en /a tab/a de La paina 16 no son estadIsticamente representativos en 
raón a quo muestran un solo valor de disolución a dfŁrentes pH y al/I no se dice qua ci 
experimento so hqya hecho en 12 tahletas, como ahora lo anota ci solicitante. ." 

En primer lugar, no existe ningün articulo dcntro de la Decision 486 que 
establezca cuales son los parametros que deben cumplir los ejemplos y los 
resultados de los mismos para que Sc puedan considerar "estadIsticarnente 
rcpresentativos". El ünico articulo que hace alguna alusiOn o refercncia a los 
ejemplos es ci articulo 28 de la DecisiOn 486. El mismo manifiesta que la 
descripción de la invención incluirÆ literal c) "una descripción de Ja meJpi-
man era coriocida pot el solicitante para ejecutar o //evar a la prÆcz’ica la invención, 

. utiiiando ejemplosji referencias a los dibujo, de ser Istos pertinenteivy:" (El suhrayado 
cs nuestro) 

AsI las cosas, rcsulta evidcnte que no se tuvieron en cuenta los resultados del 
ejemplo ilustrafivo y comparativo de la solicitud, dondc Se hace la comparación 
de tahietas de acuerdo con la invenciOn y tabictas scgün la antcrioridad Dl, a 
pesar que en nuestra respuesta del 18 dc febrero de 2009, ci solicitante 
demostrara que ci experimento se realizO con 12 tabietas y no con una sola 
tableta como Jo cxpuso ci examinador. Aün mÆs, cualquier persona versada en la 
materia sabe que la experimentación en laboratorio sicmprc ha de ilevarse a caho 
por lo menos con un duplicado a fin de saber si ci experimento ticne 
reproducibiidad y significancia estadistica. En concordancia con lo anterior, es 
claro quc la Resoiución impugnada viola de manera flagrante to dispuesto en ci 
articulo 28. 

1.3 Violación del articulo 45 de la Decision 486 por una indebida 
aplicación  de la norma basada en un error de interpretación de la misma. 

Sobre este particular, nos permitimos manifcstar que tambiØn se ha violado ci 
articulo, 45 del Decision 486, toda vez que ünicamcnte se le brindó al  solicitante 
una tinica oportunidad de tratar de superar has objccioncs del examinador, siendo 

/c) 
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que ci ArtIculo 46 faculta a la oficina de nacional cornpetcnte a notificar dos o 
mÆs veces al solicitarite, con ci fin de quc realice las aclaraciories o 
modificacioncs pertinentes. 

2. Tenicndo en cuenta lo dicho ’antcriormcnte, solicito a usted lo siguicnte: 

a) Que de conforniidad con lo previsto pot lqs artIculos 3 (inciso 3); 35 (inciso 2) 

y 59 (inciso 2) del Código Contcnciqso Administrativo se consideren y Se 

resuelvan TODOS los argumentos y TODAS las cuestiones planteadas asI como 
las clue aparezcan con motivo de este recurso. 

b) Que se revoque la resolución No. 17431 emitida ci 26 de matzo dc 2010 
expedida pot ci Superintendente de Tndustria y Cornercio, y Sc proceda a 
conceder ci privilegio dc patente de invención a la solicitud de mi mandantc. 

S rSuper&i 

ILIA MART 
CC. 41.654.88 
TP 20824 CSJ 

S 

ente, 
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Clarke, Modet & Co 
COLOMBIA 

SE1ORES 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

DIVISION DE NUEVAS CREA ClONES 

E. S. D. 

REF: 

EXPEDIENTE NR: 04.067.463 
SOLICITUD DE PATENTh A NOMBRE DE NOVARTIS AG 

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de ml 

firma, domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53 Piso 6, atentamente digo a 

usted que sustituyo el poder con que obro a la doctora DILIA RODRIGUEZ 

DALEMAN, dorniciliada en Bogota, D.C., portadora de la tarjeta 

profesional No. 20.824, con las mismas facultades con que me fueron 

conferidas para estecaso. 
4 4 

JIMENA ESCOBAR URIBE 

C.C. 39.779.452 de UsaquØn 

T.P. 68.228 

Acepto sustitución 

U 
/J3f1A RODRI4UIEZD ALE5AN 

C.C. 41.654.882 de ig6ui 
T.P. 20.824 



I 



14. 
r-s-

159

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 

2020 
Bogota, D C, 

Abogado 

I 

ASUNTO RadicaciOn 06-548Qj 
TrÆmite 1002 
Evento 001 
Actuaciôn 430 

� Oficlo ’4422 
Folios 7 

Patentede lnvención Patente de Modelo de Utilidad 0 
Via Nacional 

Via PCT (fase nacional) Cap. I Cap. JI 0 

No. So!. Internacional PbT/EP2004/053495 
Fecha de PresentaciOn Internal. 15-12-2004 

Como resuftado del examen de fondo, Irealizado con fundamento en el artIculo 45 
de la Decision 486 de la ComisiOn de 13 Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

DescripOn: Folios: 11 a 41 (como se radicó iriicialmente) 

R&vindicaciones: Folios: 42 a 50 (como se radicO inicialmerite) 
Folios: 145 a 151 (modificado) 

Prioridad: Folio: i 
Fecha: 16-12-2003; pals y nCimero: EP03028848.4. 

Respuesta solicitante: Folios: 137 a 143 



I.. 

2. Objeto de la Inveneión 

Titulo de la invenciÆn: SUSPENSIONES ACUOSAS DE CICLESONIDE PARA 
NEBULIZACION 

Probiema TØcnico Planteado: La necesidad de un proceso que permita Is obtenciôn 
do suspensiones acuosas estØrifes deciclesonide mediante autoclave sin que se 
produzca aglomeración de prticu{as d& activo.. 
Soluciôn: modificar la suspension de cklesonide utilizando por lo menos un agente 
no lOnico para ajustar la osmolaridad, evitando asi la aglomeraciôn durante Is 
esterUización. 

IPC: A61 K9/003 A61K47/10; A61K47126; C07J71/00. 

3 Do la solicitud de Patente 

a. Reivindicaciones (articulo 30 D 486) 

La reivindicaciOn 20 carece de concision debido a que se reclama un nümero 
indeterminado de composicones. Una’ composición debe caracterizarse por los 
componentes esenciales quo Is constituyen y no por (as propiedades do los 
mismos. 

En consecuencia la reivindicaciOn mncionada no cumplen con el requisito de 
concisiOn de acuerdo al art. 30 do la EecisiOn 486.y/o arL22 Tratado PCT. 

4. Determinación d& Estado de Ia TØcn lea 

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de (a TOcnica es: 

Fecha de presentaciOn de Ia sollcitud prioritaria 16-12-2003 

Teniendo en cuenta la fecha indicada se reaflzó la büsqueda en el estado de Ia 
tØcnica do documeritos relacionados con (a sollcitud encontrÆndose los siguientes 
documentos mÆs relevantes: 

No Documento TituIo 
Fecha de 

paçop 
CICLESONIDE CONTAINED 

Dl W001/28562 PHARMACEUTICAL COMPOSITION 26-04-2001 
FOR APPLICATION TO MUCOSA  
GENNARO A. "Remington Farmacia". 

IthThm02i9

 Editorial 
rnedlGabj 
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5. AnÆlisis de Patentabilidad (Art 14 D486 

Novedad (Art 16 D486) 

La reMndicaciOn 22 reclama una suspension acuosa estdril de ciclesonide 
adecuada para nebullzación, caracterIzda par( e contiene por Jo menos un agente 
no iónico para ajustar Ia osmolaridad y opcionalmente otros excipientes. 

Dl divulga una formulaciôn acuosa de cUnesonide para inhación que contiene 
glucosa coma agente no iÆnico para ajustar Ia osmolaridad (pÆg 10. tabla 2). Dl 
tambiØn enseæa el usa de Æcido cItricb coma agente modificador del pH 

(pag. 7 
Linea 7) y polisorbato 80 (pÆg. 6 lIriea 

4) 
coma surfactante. 

En ’consecuencia las reivindicaciones 20 a 29 carecen de novei ’id 

� Nivel Inventivo (Art18 0486) 

La reivindicación 1 reclama un mØtodo para preparar una suspension acuosa 
estØrU de ciclesonide, adecuada para nebulización, caracterizado porque 
comprende los pasos de: 

a) Proveer una suspensiOn acuosa de ciclesonide, que contiene por Jo menos 
un agente no iOnico para ajustar Ia osmolaridad y opcionalmente excipientes 
farmacØuticamente aceptables adicioriales; y 

b) Tratar on autoclave Ia suspensiOn acuosa provista en (a) 

El estado de Ia TØcnica mÆs cercano es Dl que divulga una formulaciOn acuosp de 
ciclesonide para inhalación que contiene glucosa coma agente no iOnico para 
ajustar Ia osmolaridad y se utiliza para el tratamiento de Ia rinitis alØrgica (pag 10. 
tabla2). 

� La solicitud se diferencia de Dl en que no se especifica que Ia soluciOn se haya 
esterilizado mediante un proceso de autoclave. 

El Efecto TØcnico que Jogra Ia diferencia es proveer una composición estOril. 

El Problema TØcnico Objetivo de esta solicitud es Ia necesidad de un proceso que 
permita Ia obtención de suspensiones acuosas estØriles de ciclesonide mediante 
autoclave sin que se produzca aglomØración de partIculas del activo. 

D2 describe el mØtodo de esteriUzación par vapor saturado en autoclave, Ia cual 
permite una maxima combinación de flexibilidad on Ia operaciOn, seguridad en los 
resultados y bajos costos de producciOn (pag. 2249). El objetivo de Ia 
esterilizaciOn consiste en eliminar Ia capacidad de los microorganismos de 
sobrevivir y proliferar mediante Ia ooagulacion de las protelnas celulares. Este 
proceso de esterilizaciOn par vapor saturado es necesarlo cuando se requiere una 
composiciOn que va a ser utilizada via nasal para tratar Ia rinitis aIergca, ya que 
debido al padecimiento que se va a tratar con estas composiciones las mismas 
deben estar libres de microorganismos. 

En corisecuencia, seria evidente para el experto en Ia materia utilizar Ia 
composiciOn divulgada en Dl y sometØrla a un proceso de esterilizaciôn par vapor 

2006 054801 
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saturado on un autoclave para obtener una composiciôn  adecuada para usc nasal 
en el tratamiento de Ia rnits. AsI el mØtodo de las revndicacones 1 a 19 no tene 
Nivel (nventvo. 

6. Conclusion 

7 

Los requisitos de 
afectados asi: 

PatentabiIidad de la presente Solicitud se encuentran 

No Documento Reivindicaciones 
afectaclas 

Requisito que 
afecta 

Dl W001128562 20-29 Novedad 
1-19 Nivel Inventivo 

GENNARO A. "Remington 1-19 Nivel lnventivo 
Farmacia". Tomo 2.19a 

D2 Ed. Editorial medica 
panamericana. Pig. 2249 

Respuesta a los argumentosdel solicitante 

En cuanto a Ia novedad el solicitante argumenta que Dl reporta una formulación 
acuosa de ciclesonide que comprende ademÆs carmelosa sôdica, cloruro de 
benzalconio, siendo este ültimo agerte potencialmente alØrgeno, dado que Dl 
requiere el usa de un desinfectante, e puede concluir que las formulaciones de 
ciclesonide reportadas en Dl no on estØriles, es decir, Onicarnente son 
form ulaciones no infecciosas. Esta es una diferencia con las composiciones de la 
invención en estudio. El tratamierito adecuado con autoclave del mØtodo 
reclamado on la presente solicitud irlactiva todos los hongos, bacterias, virus y 
tambiŁn las esporas bacterianas. Po consiguiente, la forniulación acuosa de la 
irivenciôn a) ser totalmente estØri) es novedosa sobre Ic reportado en Dl. 

Con respecto a los anteriores argumentos este despacho estabiece que Is 
explosiOn "otros excipierites farmacØuticamente aceptables", deja abierta Is 
posibilidad de quo la composiciOn acul reclamada contenga sustancias coma 
carmelosa sÆdica y cloruro do benzIconio los cuales se encuentran dentro del 
grupo de excipientes farmacØuticamente aceptables. En cuanto a la esterilidad do Is 
composición, pars este despacho es clara que la esterilidad es producto del 
sometimiento de Is composició�n a un proceso para Iograr ta) fin, per Ia tanto dicha 
esterilidad no se considera una caràcterIstica tØcnica de la composición. 
pmposiciones se caracterizan por las sustancias que las conforman y las 

proporciones en que estas se encuentran en el producto; los resultados obtenidos 
a) someter la composición a aigCrn prodeso ya no se consideran caracterIsticas do la 
misma. 

En condusiôn, esta oficina mantierie su objeción con respecto a Ia novedad de la 
composición contenida en las reivindicaciones 20 a 29. 

2006 054801 
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad 
ndtu e de r  

öontadbs 3àrtir de la fecha de notificación de la r sen e 
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta 
subsistieran los impedimentos para la concesión, se denegarÆ la patente. 

Notifiquese el presente oficr8 0 
’frme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), 

del capItulo quintoleI tii10 prirnero de la Circular Unica NO 10 de 2001. 

H 
ALIX CARMEN ZA CESPEDES DE VERGEL 
Directora Nuevs Creaciones (C) 

El anterior requerimiento fue notificado por fijaciOn en lista, de fecha 

a me 

[ CONCEPTO TECNO [A1HNADOR 

LNo. 3883 Codigo No. 202073 

2006 054801 
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ubucante satislactorio. Los lubjicautes solitbies quo 

son ofectivos LnclLlyeil benzoaio do sodio, one rnez-

cia do beozoato do sodio v acetato do audio, clocuro 

do sodio. leucina y Caibowax 4000. Sits embargo, so 

sugirid quo as forrnulacioiies utilizadas para piepa-

car cornpriinidos soubles cii agua pueden epreson-

tar una cantidad do arreglos due la oficienc-ia de Ia 

coinpresión yin solebilidad en agua. Mientras quo ci 

ostoarato do magnestO es 1_1110 he los lubricantes nsÆs 

amp]iaiisento tiiihzados, sos propiedades hidrOfobas 

pLiodon retarder la desintegiaciOn y Ia disoucidu. 

Para ovitar esta caracteristica impermeabiiizante, al-

gunas vecos se agrega lauril sullato do sodio Sc ha 

haliado LID compuesto el lauril sulfate do niaguesio, 

quo done las propiedados liihricantcs del ostearao do 

rtagresuo sin sus dossentajas, peso su inocuidad pa-

ra use en productos farmacduticos eOn no se ha cute-

blecido. 

Des/iran tea 

Dci doslizanie es nun sustancia quo siojora as ca-

raetorfsticas del flujo do usa moacla do polvos. Estos 

niatedales siompre so agregas en ol estado socojusto 

autos do [a composidn (es docir, durante 0] paso do 

lrihricsciOn) El didxido do silicio coloidal fCab-o-si] 

(Co/sod] es el doslizanto do uso ms conisin, or gene -

salon bajas concoistaciores, del 1% o noijos El tal-

co (fibre do asbosto) tanibidr so usa a puode dosons-

pefiar ci doblo papol do IlAbricanieldeslizartc. 

Es ospocialmonto irisportente optiuuizar el olden 

do la adicidn y el pr000so do rozcado do 05505 na-

senales con ol objeto de niaxirnizar su efecto y asogu-

car quo "Al. influoiieia sobie el(Los) lubricatite(s) sea 

iii] 15 ]nci. 

Desintcgrontea 

Us desintegrento es una sustancia. 0 una mezda 

do ellas, agrogada it un coinpriinido para facilirar su 

ruptura o desintegracidr dospuds do so administra-

cidn Los componontes actions dobon liberarse do la 

matrix del comprimido, tan eficionternente como sea 

posible, para pernsitir sit rªpida disolueiOn. Los ma-

teriales que cunpleu is func iOn do desintog ran tes her 

sido ciasificados quImicansente como alruudones, ar-

cilias, celulosas, alginas. comas y polImmos con en-

laces cruzados. 
Los issÆs antiguos desintogranics, suit los nibs po-

pulares, son ci almidón do 1naiz y de papal [dcii dese-

cados y puiverizados. El aimids’s lone usa pan iii-

nidad por el agua y so hiricha cuando so [iidrata, iu 

que facilita asI la ruptuia do Ia Man ix del coinprimi-

do. Sin embargo, 05505 autnros ban sugerido quo su 

ace iOn dosintegrante en los coniprissidos so dobe a la 

acciOn cap liar rnÆs quo a La hunchazOn; la forms esfd-

rica do los graros he alissidOn aLimenra Ia porosidad 

del coniprimido. Lu quo prois nose la acciOn capilar. 

El almidOn al 5 
,una dsuntegraci 

C] 
mentarse al 10-15%_ Aunque dobiera espererse quo 

ci tiempo de desiutegraciAn disrninLiya a medida quo 
so aumenta ci poiceistaje do almiddn one] consprimi-

do, oslo no paroco sor asi on los consprinddos do tol-

hutainida en Los quo paiece haber una concontrac iOn 

ciltica do alsiiddri pars las difoteistos granulaciones 

de is sustancia quilnica. CLiando so doses su efecto 

desintegrador, se agegan los airnidoros a las mcz-

cias puiverizadas en el estado se-co. 

Los materiales coiiocidos come sssperde.sirte-

praises ban gar ado popularidad corno dosistegran-

sos. El nombi-e- pro’iene de los bajos iiiveios (245’.) 

a los quo son conspietainente efectivos. La c-so seal-

mehosa. la cospovidona y ci glicolato sOdico do ai-

middn son ejernplos do una celulosa con enlaces cru-

zados, on polimero coil oniaces entreccuzados y UI] 

aimidOn con enlaces cruzados, respecrivanleste. 

El desan’oi!o do estos desintegrantes fomentO 

nuevas teories acerea do los diferentes usecanismos 

pus los quo acthan los desirtegramiten El giicoiato do 

almtdhis sOdico so Imincha 7 a 12 veces en menus do 

70 segundos. La cro sea smoosa 10 hace 4 a 8 cocos en 

moros de 10 segundos. El alniiddmi so hiic]sa gual-

nsonto ems Isa tics dinnensionos y Ia celulosa sOlo es 

dos diieccionos, dejando esesciainsento igual is Ion-

gitud do Ia fihra. Dado quo la croscammelosa es ci 

agente desuutegrante nss efectivu, so postuiO quo la 

selocidad, Ci fsiorza y la extensiOn do Is hiisclsazOn 

desesipeæan un papei irlsportanto en aquelios desiute-

grantes quo aclLiais pot  EsiuchazOn. 
La PVP do enlaces cruzados so hincha p000, aLrs-

clue rotorila con mapidez a so ostado original despuds 

do la complesiOn So ma postulado tambidn quo el 

factor principal pass ci funcionaniiento do là PVP do 

enlaces cruzados so debt a las fibres o a is acciOn ca-

priardt5 

Adern2s do los aim idones, se ha sisado una grass 

variedad do mareriaies cosisiderados efecrivos con-to 

desintegrartes Entro ollos so ineluye al Voeguns HV, 

la metilcolulosa, ci agar, la bentonita, la celulosa a 

productos do la madera, la esponja natural, las roe inas 

de intercambio catiOn ico, ci Æcido alginico, la gome 

guar, is puipa do citrus y la carboxinietiicolulosa.25 El 

lauril sulfatodo audio en cornbinaciOis con ci almidOn 

tambiØn so ha comportado come un desuntegranto 

efectivo. En ciertos easos so posruld quo la aparente 

efectividad he los rensioactivos Para mejorer la do-

sistograciOis do los cotasprunsidos so dobe a LILt asulses-

to de ]a veiocidad do lsLnisodeciislionto. 
El desistegraisre por In geiieiaI so inercia eLlis los 

iiigrediemstes activus ’’ los ciiiuyortea prcViamnci5Lc a là 

granulacidu. Es aguilos c’asos puedo sor soulajosn 

dividir ci airuidOr en dos porcionos: una parte so 

agrega a la formula pulvesizade antes he la grsouia-

ciOn v ci remaneisto so nsozcia con ci lubricanto v so 

agrega autos do Is compre-siOn Ircorporeho do esle 

nianera, ci almidOn cunspie us doble propOsito: ia 

porciOn agrogada at lubricarte desimirogra nipidarsems-

S es ci sugoiido, aunque si so deuce to ci compi’insido a grPnuhos, y el aimidOn mezciado Cads pals rieno ssi prnpias lislai do cii OIaiiros Ana
Or suds rdpida osra canlidad hobo an- cur los eonipomientos actions desinlegra dstos a parti- aprobados y los fommulador-os dehen intornados ell

A 
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culas crass peque/ass. Sc has isro quo c[ Veeguns es 
niPs efocnvo pal-a desirmregrar los coinprinidus do 
sufatiazol cuando Is mayor parse so agrega despuds 
do Ia granulacids y 010ura poq ucOs parse antes do 
esre psoceso. Tanibidn so observe quo, he niarsora si-
nsiiar. las arcil]as del tipo do la moiltiiioriioisita son 
buenos dcsiissogranie cLiando se agregams a las granu-
acionos preparedas come polvos Son mucho menus 

desirtograites cuando so los incurpors dontmn do los 
grdriuios. 

Adenids dc la pre.sencia de los desunregrartes, 
otros fac roses Saab en puoder afoctar el tie rnpo he 
desirmtegraciOn do los coniprinsidos compacrados El 
agirtinante. a dureza del comprmmido y ci lubricante 
pseden inlluir on el riemnpo he dosintegraeiOn. Por lo 
tsntu, casnndo el formsilador so enfi-enta a un proble-
ms relacionado con ia dosinrogracidu do LII cosnpri-
isiido coinpacraho, puode ser quo ha solsiciOn no sOlo 
doponda do a seleccidrm y he la cansidad del agolite 
desinregramste 

La ceolucidu del hiOxido he carbono Os tamssbiCn 
ru n r ss ianea efocliva do producir la desinregracmOn do 
los cuniprintidos conipactados Los comprimidos quo 
cunrionon una inozcia do bicarbonate he 50db 

a 

sin 
aciduiaijc coino Pcido tart-Prico u aicido citrico poe-
dcii gcisorsr efcrvcsceiscia cuando so Los api-epa agua 
So sOado Lisa caislihad snficionte do aicido conso para 
prod ucir una reaccidil nem.ilra 0 evcnicstc abide cuan-
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y CQMERCIO 
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 

RESPUESTA AL RECURSO DE REPOSICION 

Radicaciôn 04-67463 
Clasiflcación Internacional (CIP) A611<31/404; A61 K47/04; A61 K47/14: 
A61 K47/261- A61 K47/321- A61 K47/381 A61 K9/20; A61P1/100; A61 P43/00. 

Patente de lnvenciôn 0 Patente de Modelo de Utilidad 
Via Nacional Eli 
Via PCT (Fase Nacional) � Cap. I Cap. II 

No. Solicitud Internacional PCT/EP02/14674 
Fecha de Presentación Internacional 20/Diciernbre/2002 

Titulo inicial: COMPOSICIONES FARMACEUTICAS DE AGONISTA PARCIAL 
DE 5HT4 

Titulo modificado: "COMPOSICIONES FARMACEUTICAS DE TEGASEROD".(F, 
209) 

En atención a! Recurso de Reposiciôn interpuesto en contra de Ia resolución No. 
17431 de fecha 26 de rnarzo de 2010, se presenta el siguiente concepto: 

1. Documentos estudiados 

Para ci presente estudio se consideraron el capitulo descriptivo comprendido en 
los folios 522, el primer capitulo reivindicatorio de los folios 23 a 27,la oposición 
presentada par Procaps de los folios 78 a 143, oposición presentada por 
Tecnoquimicas de los folios 147 a 166, respuesta del recurrente a las 
oposiciones de los folios 180 a 191, primera modificaciôn al capitulo 

S 
reivindicatorio de los folios 193 a 196, primer examen de fonda de los folios 197 a 
204, la prirnera respuesta del solicitante de los folios 209 a 213, el segundo 
examen de fondo de los folios 214 a 219, la Resoluciôn de Negación de los folios 
225 a 234 y el recurso de reposición de los folios 235 a 24 de la solicitud en 
estudio. 

La presente solicitud reivindica el derecho de prioridad sabre las siguientes 
solicitudes: EP01403339.3 del 21 de diciembre de 2001. 

2. Objeto de la Invención 

El problema planteado en esta solicitud consiste en suministrar composiciones de 
tegaserod mas económicas y estables que Se puedan formular de manera 
efectiva. 

Para resolver este problerna tØcnico la solicitud en estudio proporciona una 
cornposición  farmacØutica de tegaserod en una cantidad de hasta el 10 por 
ciento en peso. 
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3. Respuesta a los Argumentos del seæor recurrente 

En atención a los argumentos del seæor recurrente Se hacen las siguientes 
aol a ra ci ones: 

3.1 Argurnentos frente a nivel inventivo: 

1. El seæor recurrente sostiene que: "( ... ) la rosoluciOn impugnada viola los arlicu/os 14 y 
18 a/ no of orgar el benoficlo de patente do inverición debido a aria supuesta caloric/a 
de nivel inventivo de ía mater/a tØcnica reclamada en la solicitud on estudlo. 

En efecto, ese despacho basO so argumentaciOn en las razones que oxpus/eron los 
oponentes Tecnoquimicas S.A y Procaps S.A y le dio al solicitante una sofa posibilidad 
do presentar modificaciones y argumentos modiante los c.iales se explico par quØ la 
solicitud en ostudio es invent/va sobre las ensePanzas de los documen/os WO 
00/10526 (Dl), WO 00/57857 (02) y ol libro "Tratado do Farmacia Galen/ca (D3). (f. 235 a 
236) 

Se aclara al seæor recurrente que esta Superintendencia fundamenta sus 
acciones en lo establecido en la normatividad vigente comprendida por la 
Decision 486 del 2000, el Tratado de CooperaciOn en Patentes (PCT) y el 
Convenio de Paris. Si bien los argumentos de los opositores fueron 
considerados y contestados por esta oficina, se debe aclarar que las 
actuaciones de esta Superintendencia no violan los artIculos 14 y 18 de la 
DecisiOn 486 coma lo afirma el solicitante, debido a que esta 
Superintendencia realizô un examen de patentabilidad de manera autOnoma 
fundamentada en estado de la tØcnica previo a la fecha de prioridad de la 
presente solicitud como Ia dictamina la Normatividad, y no con base en las 
razones expuestas par los opositores. 

Argumentos frente al documento Dl: 

1. H seæor recurrente afirma quo "( ... ) Si b/en Ia an/er/or/dad Dl hace reforencia a quo 
eslas composlciones son Cit/los para sustancias como los antagonistas del receptor 
4H 7’5 como ol tegasorod, tamblØn es cierto quo este documento se encuontra 
ding/do a solucionar 0/ pnoblema do ía solub!liclad de esta c!ase de ingredientes 
ctivos - y la so/ac/on proporc/onada par Dl es Qumentar la cantidad de 

desintegrante. 

Sobro este pail/cu/ar. respotuosamonto dirigimos la atenc/On do ese despacho a la 
pag/na 1, peniUltimo pÆrrafo do Dl dondo se roporta quo la cant/dad do este 
exc/p/ente us de mÆs de 15% con base en of peso total c/c la composic/On (..,). 

( ... ) puosto quo precisamente secjUn lo reportado en Dl, el aumentar ía cantidad 
de dicho excipiente hace que el injrediente active sea capaz de ser absorb/do 
con mayor eficiencia aün cuando su solubilidad sea baja gracias a quo puodu 
sen absorb/do por ciertos exc/pientes ( ... ). (f. 236) 

Se aclara al seæor recurrente que los documentos que se seleccionan para el 
anÆlisis e patentabilidad son aquellos que compartan el mayor nUmero de 
caracteriicas tØcnicas esenciales con la solicitud, y los mismos no 
necesariamente deben divulgar de forma especifica el mismo problema 
tØcnico. Dl enseæa una formulaciôn para administraciOn oral de tegaserod, 
que comprende en forma de sal de maleato el agente activo, par lo menos 15% 
desintegrante, diluyente, aglutinante, lubricante y deslizante (resumen, pÆgina 1, 
pÆrrafo 5; pÆgina 2; pâgina 5, pÆrrafos 25; pÆgina 6, pÆrrafos 1 3, pÆgina 6, 
pàrrafo 4) . El desintegrante incluye crospovidona (pÆgina 5, pÆrrafo 1), el 
diluyente se utiliza en una cantidad de hasta un 70%, e incluye a la lactosa (pÆgina 
6, ültimo pÆrrafo) y el aglutinante incluye HPMC(pÆgina 6. pªrrafo 4). 



Adicionalmente, Dl ensena Lin proceso Para la preparaciôn de una tableta que 
corn p rend e: 

1) preparar una premezcla del agente activo en forma de sal de maleato con 
60-98% de di!uyente, y luego tarnizar la rnezcla resultante; 
2) adicionar el desintegrante, el resto del diluyente y lubricante a la mezcla del 
Paso 1; 
3) adicionar la soluciôri aglutinante, y luego la mezclar Para obtener Lin granulado; 
4) secar ci granulado, tarnizado del granulado seco, y 
5) rnezclar ci granulado seco con el resto de la 
lubricarite, y se moidea en tabletas (paginas 16-17). 

Dl se diferencia de la presente solicitud en que la anterioridad especifica 
que la cantidad de desintegrante es de al menos 15%, mientras que las 
reivindicaciones actuales establecen que el desintegrante estÆ presente en 
una proparción de menos del 15%, y preferentemente menos de 12% Sin 
embargo, esta diferencia en la concentraciôn del desintegrante no otorga nivel 
inventivo a la presente solicitud frente a la materia que abarca ci estado de la 
tØcnica porque no hay evidencia tØcnica que demuestre que la concentraciOn 
de desintegrante reclamada sea fundamental en las propiedades de la 
formulaciôn, Es importante aclarar que cuando las caracteristicas generales de 
una reclamaciOn Se encuentran previarnente divulgadas en ci estado de la 
tØcnica, la materia reclamada carece de nivel inventivo en falta de evidencia 
de lo contrario. 

Teniendo en cuenta lo establecido en la pgina 3, pÆrrafo tercero de ía 
descripción de la presente solicitud, revela que ’ el usa de este contenido tan 
baja de desintegrante mejora el indice de disoluciôn", no se encuentra dentro 
del trÆmite Lin perfil de disoluciôn de las composiciones reclarnadas: sin 
embargo Dl Si demuestra una adecuada velocidad de disoluciOri (ver la 
velocidad de disoluciOn despuØs de 30 minutos en las pÆginas 7 y 8 de Dl): en 
consecuencia, la presente solicitud carece de información que permita 
determinar ci efecto mejorado o sorprendente de las formulaciones 
re clam ad as 

40 Par lo anterior, habria sida evidente para una persona del oficio normalmente 
versada en la materia, par rutina de experimentaciôn determinar la cantidad 
adecuada de desintegrante Para alcanzar una adecuada velocidad de disolución, 
mÆs ain par ser del conocirnienta comün que desintegrantes coma la 
craspovidona son efectivos en el rango de 24%1, esto en concortancia con 
Dl que tambiØn establece la impartancia de obtener una camposición que 
presente una velocidad de disolución adecuada cuanda dichas composiciones 
contienen agentes activos paca solubles (pagina 1, pÆrrafo 2). AdemÆs, Dl 
enseæa una campasición similar que presenta una buena biodisponibilidad y 
eficacia sorprendente (pagina 3, segundo pªrrafo). 

Argumentos frente all documento D2: 

El seæor recurrente argumenta que "(.) al revisar nuevamente las enseæanzas de 132. 
podemos observar que dicho documento se encuentra ding/do a tab/etas que 
puedan ser fÆcilmente desintegradas en la cavidad bucal mediante la saliva. Para 
esto, 132 enseæa que es impoilante contar con la presencia del azUcar man/tol como 
el desintegrante pr/mario come as! se establece en Ia pÆgina 4 de D2(...) 

En ese otden de ideas, una persona med/anamente versada en ía materia ten/eu do 
en cuenta que el problema so/ucionado on 02 as el Suministro de tab Ietas de 

(E NARO A., Remington Farmacia. Fditoria Panainericana, I 9 edieiOii. Ai-gentina. I 995. Pp. 2470 
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rpida dosintegración  on ía boca, entendorÆ quo un azücar coma el man/tol es 
imprescindible coma desintegrante coma asi mismo to man/fiesta D2 en ía mi s/na 
pÆgina 5 ( ... ) 

En resumen, hasta aqui queda claro quo ambos documentos enseæan y 
sugiereri gue el desintegrante debe estar en cantidades altas con ci fin do 
fiacer que un ingrediente activo pueda ser absorbido (Dl) o que la tabieta 
constituicla por clicho desintegrante pueda ser rÆpicfamente desint&grada on la 

ocaLD2) y quo la-- crospovidona es tan solo un desintegrante adicional quo 
doho acompanar al man/tot pam mejorar su ye/os/dad do desintegrac/on (f 237-239) 

Sc aclara al seæor recurrente que contrario a sus afirrnaciones, ci estado de la 
tØcnica en su conjunto proporciona información suficiente para que la persona 
del aficio normalmente versada en la materia logre las composiciones y el 
proceso de la presente solicitud porque coma ya se explicô, Dl enseæa 
formulaciones con un adecuado perfil de liberaciÆn de tegaserod y D2 a su 
vez divulga una tableta de rÆpida desintegraciôn que contiene corno 
excipientes manitol, crospovidona, uno a mÆs excipientes farmacØuticamente 
aceptables y principios activos tales coma la cisaprida el cual es un agonista 
de la 5HT4 (pÆg. 7, tabla l-l;Folio 103); la cisaprida puede estar en un 5%, la 
crospovidona se encuentra presente en un 5% en peso el manitol se encuentra 
en un 77% en peso, el estearato de magnesia Se encuentra en un 2% en peso 
entre otros excipientes. Adicionalmente, se debe tener en cuenta que la 
reivindicaciôn 1 de  la presente solicitud no define especIficamente la 
cornposición farmacØutica sino que simplemente de manera general establece 
que la compasición contiene tegaserod hasta el 10% un diluyente en una 
cantidad del 70% y un desintegrante en una cantidad menor al 15% 
caracteristicas que se encontraban sugeridas en el estado de la tØcnica; mªs 
aün si se tiene en cuenta que en la reivindicaciôn 9 se define como desintegrante 
Ia crospovidona este desintegrante se encuentra presente en formulaciones 
similares a las de la presente solicitud en las proporciones mencionadas en la 
presente solicitud, tal como ya se habia establecido en la resolución de negación 
17431 del 26 de marzo de 2010. 

2. Fl seæor recurrente sostiene quo "(...)la aigumentaciOn es.qrimida par la Reso!uc!ôn 
pugnada No. 17431 del 26 do marzo do 2010 y el concepto tØcnico 2900 del 

10 do octubro do 2008 fue basada en apreciaciones sin n/n gÆn sustento 
tØcnico roat/zada pot, los opos/toros y qua ftio deb/damento refutada on nL,’estro 
motnorial del 18 de fobrero do 2009. 

( ... ) dodo quo como ya so discutiO y domostró, Dl onseæa y sugioro quo ía 
cantidad de desintegrante so encuentra por end/na del 15% on peso con robs/on 
at peso total do la composic/On. 

( ... ) Esto, es un avanco y on salto tocno/Ogico, toda vez quo el so/ic/tan to logra 
apartarse de la regla tØcnica con vencionat quo recomondaba la participación do 
aitas car-gas de desinteqrante y obtierie composiciones con perfi/es do d,so/uciOn 
bastantos buenos con tabtetas cuyas cargas do desintegrante son bajas. coins asi 
so inuestra en la tab/a ubicada en In pÆg/na 16 do la rnemor/a descriptiva do In 
solicitud ( ... )" (f 240) 

Se aclara al seæor recurrente que coma se mencionô arriba, si bien los 
argumentos de las oposiciones fueron considerados par esta Oficina y se 
seleccionaron dos documentos presentados par los opositores, esta 
Superintendencia realizô un estudio fundamentado en la normatividad 
vigente y en el estudia del estado de la tØcnica previa a la fecha de prioridad, 
que coma se ha discutido sugiere la materia reclamada en la presente 
solicitud. Igualmente, se reitera que si bien Dl y D2 no mencionan de 
manera especifica que el desintegrante estØ en una proporción menar al 
15%, el estado de la tØcnica si sugiere la presencia de dicho desintegrante y 
los demÆs auxiliares de formulaciOn (Dl, resumen, pÆgina 1, pÆrrafo 5: pÆgina 



258 

2; pÆgina 5, pÆrrafos 2-5; pÆgina 6, pªrrafos 1 -3, pªgina 6, pÆrrafo 4); D2 a su 
vez divulga una tableta de rÆpida desintegraciÆn y que contiene como 
excipientes manitol, crospovidona uno a mÆs excipientes farmacØuticamente 
aceptables y principios activos coma la cisaprida que es un agonista de 
5HT4 ( pÆg. 7, tabla I-l;Folio 103). For lo cual la combinación de enseæanzas de 
ambos documentos permiten derivar el objeto de la solicitud, porque tal coma se 
puede observar en el perfil de disoluciôn comparativo que presenta el solicitante 
en la pÆgina 16 de la descripción,  los resultados obtenidos en la formulación de 
particular intØres de la solicitud (ejemplo 2) son iguales a inferiores respecto a la 
formulación de D1( W00010526) con lo cual se demuestra que las 
formulaciones de la presente solicitud no proveen un efecto tØcnico mejorado o 
superior, mÆs aCm Si es del cor’iocimiento com0n(1) que desintegrantes coma la 
crospovidona pueden ser utilizados en un rango del 2-4% de manera efectiva, 
motivo par el cual se puede concluir que las formulaciones reclamadas son solo 
una alternativa obvia a las formulaciones ya conocidas en ci estado de la tØcnica 

3. El seæor recurrente argurnenta que ’Dc otra pade, en cuanto al proceso, es neceserlo 
sender que contrado a Ia manifestado en in ResoIución impugriada, ci procedimiento 
de fabricaciOn descrilo en la invenc/On resuita ser mÆs simple, corto y /71S barato 
que ci proceso reportado en DI, como asi /0 expuso ci solicitante dentro de 
memoria descriptive en Ia pâgina 16. lincas 20 a 24, pues Dl inuestra que ci 
proceso se hace en condiciones de granuiacibn en hcimedo mientras que ci 
proceso de la solicitud se hace en coed/clones secas." (f 242) 

En respuesta a estos argumentos, se remite al solicitante a la 
reivindicaciôn 14 (f. 195), en donde se reciama un procedimiento para la 
producciOn de una composiciÆn de acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones precedentes; dicho procedimiento se lieva a cabo bajo 
condiciones sustancialmente secas utilizando granuiaciOn. Tal y coma Se 
encuentra establecida la reivindicación 14, no es posible estabiecer que ci 
proceso recIarnado sea mÆs simple, corto y mÆs barato que ci proceso 
reportado en Dl, ya que dicha reivindicaciôn no describe ci conjunta de 
etapas o actividades que permiten lograr el producto; igualmente, este 
procedimiento estÆ caracterizado par una condiciôn que consiste en que el 
mismo se Ileva a cabo baja condiciones sustancilmente secas; dicha 
expresión es ambigua, no limita las condiciones del proceso, tampoco es 
posible evaluar a partir de la lectura de la reivindicaciOn coma se Iogran 
tales condiciones. En consecuencia, las afirmaciones del solicitante en 
relación con las ventajas del proceso no se pueden atribuir a procedimiento 
reclamado en la reivindicación 14. 

Argumentos frente a las disposiciones legales 

Argurnenta el solicitante que " (..) Lo anterior indica que solamente al Tribunal es 
quien corresporide la declaraciOn del derecho andino, su interpreteciön uniforme y 
esto incluye darle el alcance de aplicabilidad y obligatoriedad al Manual Andino de 
Patentes, mucho menos al examinador de patentes quien en este coso corno en la 
mayoria de estas invenciones estÆ incluyendo restricciones que no existen. Es 
vergonzoso ver como hay casos donde esa Suporintendencia acoge los principios 
del Manual Andino a conveniencia de sus argumentos y en casos como estos Jo 
desecha porque su teoria no le conviene pare proceder a negar. 

Rogamos al Superintendente, quien es la persona encargada de resolver este 
recurso do exponer sus puntos legales de una vez por toda sobre ci uso quo la 
los examinadores Ic estÆn dando al Manual Andino de Patentes. 
Desafortunadamente, esta una situaciôn reiterada que perjudica el principio de 
seguridad jurIdica. 

En relaciOn con los anteriores argumentos esta Superintendencia se permite 
aciarar que ci Manual Andino de Patentes no es mandatorio, y que en materia 
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de patentes las oficinas competentes son totalmente independientes para negar a 
conceder las diferentes solicitudes que se formulen. Lo anterior en desarrollo del 
principio consagrado en el articulo 4 bis numeral 1 del Convenio de Paris. 

2. En relaciOn con los articulos 28 y 45 de la DecisiOn 486 ci solicitante indica que: 
"Considerarnos que la ResoluciOn impugnads viola ci articulo 28 de la DecisiOn 486, 
toda vez que no fueron tenidos en cuenta ni los resultados aportados por ci 
solicitante en la memoria descriptiva en la pgina 16, no los aportados con nuestra 
respuesta del 18 de febrero de 2009 debido a que errOnearnente se considerO que 
los mismos no eran estadisticamente significativos(...) 

(..,) tambiØn so ha violado el articulo 45 del DecisiOn 646. toda vez quo 
ünicarnente so Ic brindO al solicitante una Onica oportunidad de tratar de suporar 
las objeciones del exarninador. siendo quo el Articulo 46 faculta a la oficina de 
nacional competerite a notificar dos o mâs veces at solicitante con el fin de que 
reaice las aciaraciones o modificaciones pertinentes. (1. 244) 

Con respecto a ios resultado presentados par el solicitante en la tabla 
comparativa de la formulación del ejemplo 2 de la  presente invenciOn con 
respecto al ejemplo 3 de WO 00/10526, esta Oficina reitera que los 
resultados de la formulaciôn ensayada son iguales a inferiores a los de Is 
formulaciôn de WO 00/10526 (Dl), con lo que se demuestra que las 
formulaciones de la presente solicitud no proveen un efecto tØcnico mejorado 
o superior, siendo tan solo una alternativa a las formulaciones conocidas en 
ci estado de la tØcnica, La anterior sustenta la faita de nivel inventivo de la 
presente solicitud. Esta oficina aclara que no existe violación del articulo 
28 de la Decision 486 ya que se ha tenido en cuenta toda la informaciOn 
contenida en la descripciOn con la finalidad de evaluar el aporte tØcnico 
de Is materia reclamada al acervo tecnolOgico gualmente es clara que la 
inateria a proteger corresponde a aquella contenida en el aparte 
reivindicatorlo, siendo la descripciôn un documento que fundamenta la 
materia solicitada. 

Igualmente, esta Oficina aclara que no existe violaciôn del articulo 45 de la 
Decision 486 debido a que este establece que si a pesar de la respuesta 
subsistieran los impedimentos para la concesión, Is oficina nacional 

. competente denegarª la patente. Si bien este mismo articulo faculta a la 
oficina a notificar al solicitante dos o mÆs veces si estimara que eIIo,es 
necesarlo; sin embargo, en el presente caso Is respuesta a ia primers 
notificación fue suficiente pars decidir la negación de la patente, ya que a 
pesar de dicha respuesta subsistieron los impedimentos coma se estableció 
en la Resoluciôn 17431 del 26 de marzo del 2010. Adicionalmente, ci 
solicitante tuvo Is oportunidad de responder a las primeras observaciones de 
Is oficina en el oficio 12845 del 10/10/2008, y el mismo decidió no presentar 
modificaciôn al capitulo reivindicatorlo. 

4, Conclusion 

Teniendo en cuenta Ia anterior, se recomienda ratificar is decision consignada en 
a Resolución No. 17431 de 26 de marzo de 2010 donde se niega del privilegio 
solicitado pars las reivindicaciones 1 �19 (folios 193-196). 

Bogota, D. C., 
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