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COMPRENDEN METF’ORMINA Y GLIBENCLAMIDA PARA 
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DORA MARIA GOMEZ DIfl, mayor de Sad, vecina de este Distrito 
Capital de Bogota, Republica de Colombia, abogada en ejercicin e identificada 
coma aparece a’ pie de mi firma, portadora de Is Taijeta Profesional No. 
95.718 del C. S. de la U., obrando en no calidad de apoderada cTh la sociedad 

� MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A., 
con domicilio on 1, Avenue de Ia Gare 1611 LIJXEMBURGO, segUn lo 
acredita el PODER que tue conferido a a suscrita el 15 de Jun10 de 2004 
por los Representantes Legales de a sodcdad MENARINI 
INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A-, ethores 
GIOVANNI O’AUBERT y SANDRO CASINI, el coal fue debidamente 2t2w40 

y autenticado ante NOTARIC puBuco DE LUXEMBOURG y, legalizado ci 
S de Julio de 2004 con la correspondiente APOSTZLLA, documento que fuc 
presentado ante Is SUPEmWrENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO Con 
memorial que fee radthado ante esa .entidad ci 02 de Novienibre de 2004, 
por medio del presente escrito y estando dentro del tØrmino legal previsto 
Para tal efecto, de conformidad con to preceptuado en la DECISION 486, 
presento respuesta al Exameu de Patentabilidad, Concepto 
TØcnlco No. 1257 notificado par fijacion en lists, de fcrha 20 DE 
JUN10 DE 2008, methante Oficlo No. 8144, 

1. DE LA SOLICITUD DE PATENTE. 

1.1. Description. 
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El Exatninador Tºcnico de Patentes rnenciona en ml concepto to 
siguiente: 

Esta Oficina se permite senniar que dentro de to descripcidn se 
enconh-ofa(ta cfr sustenta debüfo a que: 

El GapItulo descripHuo no Cs e,cpltdto ni concreto en cuanto a Ins 
ventajos o ci saijo tecno!Oqico de In solicift,d con respecto QI 
estado de In tØcnka 0 los qlte presenta.n dejiciericins con 
repecto a to soliciwd. 

RI: Nuestro poderdante Se permite inanifestar quo en ci Capitulo 
Descriptive se describer, las ventajas do Is presente iflVeflCitn con 
respecto al estadD de In tecnica como son: 

- Minitnizar el efecto que Sc produce debido a to alta cantidad 
do Metformina que lin,ita to biodisponibilidad de is  
Glibenclamida cuando las dos principios activos so 
suininistran juntos, preparando colnposiciones farmacŒuticas 
constituidas por capas que tienen coma ingredientes activos 
)a Metionnina y Glibcnclamjna, manteoithdo]os scparados en 
una son tableta. 

- Aumentar to hiadisponihilidad de la Glibenclamida at 
suministrarse con Metformina, garantizando una mejor 
aceptacion par porte del paciente y a’ mismo tiempo 
garantizar on tratamcnto terapeutico comparable d que 
utiliza Ion dos ingredientes activos separados, sin peligro de 
one suhdosiFicaciOn para to Otibenclamida. 

Se pueden obtener composiciones fannaceuticas con los 
ingredientes activos mantcniendosc separados en 
comprimidos policapa bicapa, tricapa); 0 comprimidos 
recubiertos (comprimidos de Metformina recubierta par una 
capa delgada que contiene Glibenclamida coniprirnida a an  
airededor; 0 comprimidos de Metformina revestida 
externamente con sotucion de (ilibenclamida que Sc estratifica 
sobre la misma. 

1.2. Reivindleaciones relativas a tin uso o a un segundo 
uso. 

El Examinador TØcnico de Patentrs objetd to Reivindicaciôn 19 
puesto quo Se reelama un IJSO y de acuerdo a Ia legislacion 
colomhiana ci USO reclamado NO Se considera para proteccion 
par patente. 

RI El solicitante manifiesta quo DESISTE de la Reivindicacion 
19. 
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Par to tanto, Se debe toner on cuenta que ci CAPITULO 
REIVINDICATORIO coniprende 18 REVINDICACIONES. 

2. ANALISIS DE LAS OPOSICIONES. 

Nuestro poderdante desca agradecer de antemano al Examinador pOr 
so extremadamente euidadoso anØlisis del arte anterior citado por Ins 
senores; Opositores a Is solicitud do parents de invenciôn do Is  
referenda, el cual concluyo que Se eliminara de La discusion todos los 
documentos inutiles inencionados por el Oponente para enfocarse solo 
en Ins documentos quo son realmente de interºs. 

3. ARALISIS DE PATENTADIIJDAD. 

Nivel Inventivo. 

El Examinador TŁcnieo de Patentee efectuo so analisis de patentabilidad 
con base en Ins documentos FR 2244481 (on adelarte docuzuento DI) 
y WO 0003742 (en adelanto documeuto 02), concluyendo que: 9a 
ünica diferencia con el docinnento 02 do Is presenter solicitud Os que 
Ins principios activos do Los comprimidos Sc encuentran en capas 
separadas entire sly en �1 docutnento D2 estÆ caracterizado per ser Un 
comprimido on donde In Glibenclamida presents  Un tainato de particula 
especlilco. Pero esto NO parece conceder Un efecto tØcnlco 
Inesperado ya que pm-a e1 experto en Is materia basØndose en Ins 
docu.neutos Dl y D2 In lograria fÆcil y obviamente sin necesidad do 
ernplear habilidad inventiva pal-a lograr las formulaciones farmaceuticas 
do Is promote invencion.,.. Per tanto, Carece do Nivel Inventive: las 
Fonnulaciones farniaceuticas que comprenden Metfonnina y 

Is 
Glibenclamida; son altenuativas a las previanente conocidas en el 
estado de Is  thenica? 

RI: Nuestro poderdante Se permite aclarar que on ci documento Dl so 
soluciona ci mejorainiento do In biodisponibilidad do Is Glibenclamida 
üuando estt on combination con uris Biguanida. Mie,itras Is presents 
solicitud do nuestro poderdante difiere de Ia descripciOn del docuneuto 
Dl en ci usa do Is Metformina one Se utiliza come Is Biguanida, en 
lugar do Is  Fenformina en el doenniento Dl. 

El documento Dl presenter Is Biguanida en una fonna retardada y in 
dosificacion de Fenformina (25 mg - 50 m& es entry inferior quo In 
dosificacion do la Motfonnina 200 mg 1000 mg) do Ia presente 
Solicitu d - 

El probleina a resolver en In solicitud de patente do invención ic nuestro 
poderdante es cómo aurnentar Is biodisponibilidad de In Glibenclamida 
cuando so surninistra con Metfonnina, mientras quo se mejora In  
docilidad rnediante on ünico surninistro do amhos coinpuestos. 

CARRERA 7 ND. 32-25, OFICINA 501 - BUW1A, D.0 
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El reempia2o de una biguanida conocida por ata biguanida 
conocida en �1 presente caw noes obvia puesto que Is  asociación de los 
ingredientes activos de Metfornaina/Glibenclamida debe hwerse en una 
alta relacion, que provoque una fuerte reduccion en In biodisponibilidad 
de Is Glibendamida. El uso de Metformina implica un efecto en mass 
que no puede 5cr prevista a Is luz del uso de Fenformina en el 
docusnento Dl. 

Por In tanto, el reemplazo de una biguanida en una composición 
conocida por otra biguanida, no Sc prevŒ para Ia solucion del problema 
de In presente solicitud de nuestro mandante, por In coal la materia 
objeto de las Reivindicaciones I - 18 de Ia solicitud on estudio cumple 
con �1 requisite de NIVEI, INVENTIVO con respecto a’ docunento Dl. 

Con respecto al documents D2 nuestro poderdante estâ totaimente de 
� acuerdo con el Examinador que este realmente on el mäs cercano a a 

teenologia de punts, ya que �8 ci ünico que Sc reflere a Is composiciOn 
farmacØutica que comprende ci mismo principio active i.e. Melformina 

y 

Glibenclamicla) 
y 

sun mAs se refiere a Is solucion del mismo problema 
i.e. minimizar el efecto debido a Is aMa cantidad de Jetfornhi,ia quo 
limits  is  biodisponibilidad de la Gibenc1amida cuando los dos principios 
activos Sc suministraji juntos como en este caso. 

Sin embargo, quiere insistir en one Is presente solicitud de patente de 
TnvenciOn SI cumple con �1 requisito de NIVEI, INVENTIVO exigiilo per 
a legislaciOn vigente par las siguientes razones: 

La biodisponibilidad de Is Glibeuclamida cuando este producto activo 
Se suministra come una tablets que contiene tambien Metformina es 
muy inferior a Is esperada cuando se compara con Ia administracion de 
Is Inisma cantidad de los dos principios activos con dos tabietas 
diferentes con relacion a esto se debe recordar one la canticlad de 
Glibenclamida es normalmente de 1/4100 de Metformina) 

Con ci fin de solucionar el problema, �1 doenmeuto D2 sugiere Ia 
micronizaciôn tie In Gllbenclamida, on proceso que, corno SC eXpl.ico en 
Is  descripciOn tie Is  invenciôn involucra una cantidad tie inconvenientes 

y 

de costos. 

Mientras que la presente solicitud tie patente de invenciOn tie nuestro 
poderdante soluciona los mismos probiemas peen tie una manera 
completamente diferente 

y 

ventosa, por ejemplo manteniendo 
separados lot dou prinolpiłs  activos aunque on una snisma 
formulacion fannaceuttca, garantizando una mejor aceptaeiôn por 
parte del paciente 

y 

al mismo tiempa garantizar on trataniiento 
terapeutico comparable al que utiliza los dos ingredientes activos 
separados, sin pehgro de subdosificacion para Is  Glibenclamida. 

Ademàs, pars man tener separados los dos ingredientes activos, ci 
solicitante ha encontrado que deben estar incluidos en capas separadas 
entre ellos, en dos formas asi: 

CARRERA1 No. 32-85, UFICIN 501 . SOGOTA, ac. 
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coniprimidos policapa, scleccivnados entrc 
a) comprimidos bicapa en donde In Ghbenciamida estª 

comprimida en una caps, relativamerite deigada sobre on 
comprimido de Metformina. 

in comptimidos Iricapa en donde Is Glibenciamida estâ 
coinprirnida en dos capas ubicadas arriba y debajo de to 
capa central de Metformina. 
comprimidos recubiertos scleccionados enter: 
a’) coinprirnidos de Metfonnina recubiertos uniformemente 

por una capa delgada que contiene Ghbenclamida quc Sc 
encuentra cornprimida a so alrededor. 
b5 coinprimidos de Metfonnirrn banilzadas o revestidas 
externainente con una soluciOn de Ohbenciamida que Be 
estratifica sobre Is  misma. 

Por to tanto, Is cuestión no es si  lm formulaciones de documento D2 
solucionan ci inismo problema sino coma Be solutions rate problemna y, 
no cane duda que to soluciOn ofrccida por la presente sohcitud de 
patente de invenciOn de nuestro poderdante no se puede prever a Is  iuz 
del documeato D20 ci coal realnaente cnseo.a una rnanera 
compietamente diferente y mucho mas complicada de superar Cl 

p ro bit rn a 

En Is tecnologia anterior ci docunento D2 sugicre que tal solucion 
podria superar ci probiema y no Be puede considerar la soiuciOn ofrecida 
por to presente invenciôn como obvia porque no involucra el  can de 
agentes retardantes o micronizaciOn. 

Mn mÆs, adernas de elimninar tales inconvenientes, esta composiciOn 
permite otras ventajas; de hecho ya que los dos principios activos Sc 
mantienen separados, es posibie aUn Increnentar Ia biodisponibilidad 

� de  Glibencjamlda mcdiante ci usa dc los excipientes apropiados en Ia 
cantidad estrictamente necesaria solicitada pan pennitir el electo 
deseado sabre Is Glibcnciamida sin que Be diluya" a que interfiera de 
cualquier otra manera con la gran cantidad de Mefformina emnpleada. 

Tal cono Be estabieciO en In descripcion, Be debe buscar una posible 
exphcaciOn del invento en Is dll.olnclón chaitlo. de La eapa de 
Glibenclanilda; POT to tanto, ci hecho de tenet low dos principios 
activem divididoo en doz cap" y an Ia misma fonnulaclon es lo que 
es realniente responsable del efecto cleseado, y por to tanto la 
presente solicited de patente de invenciôn de nuestro rnandantc rumple 
absolutamente con el NIVEL INVENTIVO porque no solo noes esperaxlo 
sino que aüa no es explicable exactamente. 

De otro lado, nuestro poderdante desea rnaniiestar que hasta In fecha ya Sr 
concediO Patente de Invcncion con respecto a Is presente solicitud, en los 
paises siguientes: Australia conccdida ci 26 de A&rii dc 2007, vigcrztc dcsdc 
el 29 de Noviembre de 2002 hasta el 29 de Noviembre de 2002; Ofidna 
Europa de Patentes, concedida ci 27 de Febrero de 2008; Eurasia, Israel, 
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Macleo, Nueva Zelanda, Nicaragua, PerÆ, Singapur, Corn y Ucranla. 

Por todo In expresado antcriormerste, queda claramente demostrado que 

cdstcn diferencias sustanciales entre los compuestos fannaceuticos que Se 

descHben en las documentos Dl y D2, tai comm lo habia expresado ci 

solicitante en el memorial de respuesta a as Oposiciones presentadas por las 

sociedades PROCAPS BA. y TECNOQWMICAS S.A., debidamente radicadas 

el 16 de Febrero de 2007 con Ins que Se desean proteger la presentc 

invención, por to tanto, In  solicitud cumpic con ci requisito de NIVEI# 

INVENTIVO exigido por la Decision 486 del Acuerdo de la CornislØn de In 

Comunidad Andina, por In coal solicito respetuosamente so proceda a 

CONCEDER Ia Patente de lnvenciOn titulada: ’COMPOSICIONES 

FARMACEUTICAS QUE COMPRENDEN METFORMU4A Y 

GLIBENCLAMIDA PARA EL TRATAMIENTO DE LA DIABETES 

MELLITUS TWO U" a nombre de In sociedad MENARINI 

INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A., para las 

Reivindicaclones 1 a 18. 

Esperamos que el Eaminador reconeldere sin objeciones a la 

luz de los argumentos presentadm anteriormente en este 

escrito - 

Atentamente, 

DMGD/ 

DORA MARIA GOMkz
C.C. No.54 DE  
BOGOTA D.C. 
T.P. No. 95.718 DV. C.S.J. 
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SUPER INTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIC 
DIVISION DE NLJEVAS CREACIONES 

2020 
Bogota. D.C., 

� Abogado 
DORA MARIA GOMEZ DIAZ 

� ASUNTO RadicaoiOn 04-061363 
� Tramite 002 

Evento 001 
ActuaciOn 430 
Oficlo 1857 
Folios 5 

Patenle de Invencion Patents de Modelo de UtiFidad 

Via Naciorial fl 
Via PCT (fase naciorial) X Cap. I fl Cap. II PX1 

No. Sol. Internacional PCT/EP02113497 
Feoha de Presentacjon Internal. Noviernbre 29 de 2002 

Como resultado del examen de forido realizado can fundamento an el articulo 45 de 
Ia Decision 486 de Is ComisiOn de la Comunidad Andina, Se Is comunica: 

1. Documentos estudiados 

1. OescriperOn: Folios: 113 a 148 como so radico inicialmente 

1.2. Reivindloacioneg: Folios: 149 a 155 come se radica inicialmente 

1 . Oposiciones Folios: 173 a 220 PROCAPS S  
Folios: 221 a 250 TECNOQUIMFCAS S.A. 
Folios: 266 a 269 TECNOQLJIMICAS S.A. (Ratificacion) 

1.4. Prioridad: ITALIA F12001A000230 del 29 de Novienibre do 2001 

1.5. Respuesta del soRcitante ala oposician: Folios: 273 a 284 
Respuesta del solloitante al articulo 45: Folios: 294 a 299 

2. Objeto de Is invenoiOn 

Titulo de IS solicitud: COMPOSICIONES FARMACEUTICAS DUE 
COMPRENDEN METFORMINA V GLIBENCLAMIDA 
PARA EL TRATAMIENTO DE LA DIABETES 
MELITUS TIPO II’ 



$301 
El abjeto de Is solicitud de [a presents invencion consists on  

Reivindicaciones de Is 1 a la 18: Formulaciones Farniaceuticas que 
comprenden GIibencarnida y Metformina en capas separadas entre sL 

Reivindcaciar, 19: Usos 

El problems planteado an esta solicitud as Is necosidad de surninistrar 
formulaciones farr,iaceuticas par via oral an forma do comprirndos, qua 
comprenden Glibericlamida y Motformina pare aumeritar a bodisponibilidad de 
Is Glibenclarnida. 

Pan solucioriar este problems tecriico Is solicitud an estudio presenta 
formulaciones farmaceuticas on forma de comprimidos qua comprenden quo 
dichos ingredientes activos esten includos an capas separadas. 

El objeto de Is invonciôn definido anteriormente Se clasifico de acuordo con  Is 
PC: A61K 9/20, A6IK 31/132 yA61K 31/18 

3. Respuesta a Ins argumentos del solicitante 

� Aunque el solicitante an su respuesta en el folio 295 desiste de [a 
reivindicacion 19, relacionada canal use; nose presents on nuevo capitulo 
reivindicatorio an dondo esta sea eliminada, par lo tanto Se realizara el 
estudio con ci capitulo reiAndicatorio original. 

� Con base a su comentaria de [as folios 298 y 299, rolacionado con el anÆlisis 
do pateritabilidad realizado par otros paises; la oficina colombiana realize el 
estudio perlinente independents a otras oficinas; esto debido aI tipo do 
Iegislacion qua aqul se maneja. 

S 4. Do Is solicitud de Parente 

4.1 Doscripcion (anticulo 28 D. 486) 

Esta Ofloina se permits senalar quo dontro de la desoripciOn Se encontrO folio do 
sustento debido a quo: 

� No hay evidencia que perm its conciuir quo las formulaciones; farmaoeutioas 
qua comprender, Glibenelamida y Mottormina an capes separadas entre Si; 
son explicitos y concretes an cuanto alas ventajas y10 el saitoteonologico do 
Is solicitud con respecto al estado do la Monica  

S. Roivindicaciones relatives a on uso o a on segundo uso (erticulos 14 y 21 D486) 

La reivindicaciôn 19 reclama IJso, y de acuerdo con a legislaciOn Colombiana, 
el uso reclamado No so considera pare proteccion par patente. 



r 

6. Determinacion del Estado de Is Thcnica 

La fecha qua as he tenido en cuenta para determinate[ Estado do Ia Tecnoa as  

� Feoha Be presentacion de Is solloitud prioritaria: Noviernbre 29 de 2001 

Teniendo an cuenta Is teoha indicada Se consuitaron las bases de datos y los 
archives con quo cuenta Is enticed con fecta do publicaoion anterior y as 
encontraron Los siguientes documentos qua antloipan el oblate Be esta solicitud; 
aclarando, qua esta büqueda as realize Unicarnente card aquellas parties qua  
perecen ser claras y/c concisas: 

Doou 
Fecha Be N° rnento Titulo _______________________publicaciOn 

COMPOSITION ThIERAPEUTIQUE Sairdarnbre 23 Dl FR 2244481 POUR LE TRA[TEMENT DU DIABETE 
PAR VOID ORALE Be 1974 

SOLID ORAL DOSAGE FORM From 27 do D2 WO 0003742 COMPRISING A COMBINATION OF 
METFORMIN AND GLIBENCLAMIDE 2000 

7. Arialisis de patentabilidad (articulo 14 13466) 

6.1 Nivel inventivo (articulol8 D486) 

El Nivel Inventive Se evaluO par comparación entre In sclieitado y lo 
encontrado an el estado do Is tecnica. 

� Reivindicación 1: Forniulaciones Farmaceuticas quo coniprenden 
Glibenclamida y Metfornilna an capas separadas entre si. 

CARACTERISTICAS 
i:SENCIALESDE Dl = FR 2244481COLOMPANA No 04 061363 02 WO 0003742 

ormulacioncs Farmaceuticas dornposioiones farniaceuticas Comprimidos para sop 
earn Cl suministro per via oral pairs 5] sunlinistro For via oral, suminislrados por via oral, los 
qua comprende: Quo esta constituida par : cuales comprenden: 

I ngrediontes activos: Ingredientes actvot Ingredientes activos: 

H Olibenolamida - Glibenclanhida - Glibenoiamida 
- Metforn,ina 0 - Biguanidinas (Clorhidrato - Biguanidftias (Mefforniina) 

do Fenforrnina) 0 0 
- Sus sales - Sus sales - Sus sales 

farrnacŒ utloam ante ía ml acØu Ii Ca rnente farmacuticame ne 
acaptables aceptables aceptables 

Caracterizados parIe Ins Caracterizadas
i  scrao   a  nSep on 

ingredienes actvos esan comprimido el?br capui 
onprenizados

 dode
 

Is 
comprinitdos en rapes separadas en dos capas Glibenclanhida presents Un 
separadas end Si tamarlo do particula especltico 

Folios de 192, 193 v 202 Folios 204! 205 217 
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Eormulaciones farniaceuticas que comorenden Metformina v Glibenclamida: 

Comparendo las caracteristicas esenoiales do Is solicitud, las cuales 
corresporiden a coniprinildos qua comprenden Mefformina y Glibenclamida y Ins 
cuales as encuentran an capas separadas entre Si; Ins documentos del estado 
do Is tØtnica miss cercanos son Dl y D2, ya quo divulgan composiciones 
farmaceutjoas quo comprenderi Glibenclamida y Biguanidinas (Fenfomilna y 
Metformina); las cuales son usadas para el tratamiento de Ia Diabetes mellitus 
tire II no dependiente de Is insulina. 

La Thica diferencia do Is combinaciOn reivindicada con Dl y D2, Os qua an Is 
� solicitud nienciona expresamente quo los principles activos (Glibenclamida V 

� Metformina) de los comprimidos as encuentran an capas separadas entre Si, 
mientras poe Dl esta caracterizado pounce presents composiciones 
farrnaceuticas de Glibenclamida y Biguanidina (Fenformins) Los cuales so 
encuentran an capas separadas entre Si y D2 esta ceracterizado per ser un 
comprimido compuesto por Glibenclaniida y Biguanidina (Metforrnina), en dondo 
Ia Glibenolan,ida referee a soluciôn del mismo problerna do Ia solicitud, Is cual 

Is 

Os niinirnizar ci efecto debido a Is alta cantidad do Is Metformina qua limits Is 
biodisponibilidad do Is Glibenclamids cuanda los dos principles activos as 
presontar’ unidos. Pero esta diferericia no pareoe conceder un efecto tØcnico 

� inesperado ye quo no hay evidence quo porniita verLt]car qua Is composician 
� reivindicada presents una ventaja inesperada frente a los del estado de Is 

tØcnica; porque estas combinaciones, para el tratarniento deal tratanilento de Ia 
� Diabetes mellitus tipo II no dependiente de ]a insulina, ya estaban divulgadas 

en los documentos Dl y02; de manera qua un experto an Is materia Ia lograria 
� fÆoil y obviamonte sin necesidad do emploar Habilidad Inventive pairs lograr Its 

composiciones farmacØuticas do Is presente solicitud. 

Ya qua no hay un efecto tØcnico apreciable ni dates an Is memoria descriptiva 
qua as [a confirmen; el Problems Tecnico Objetivo fundamental do Is Invencion 
Reivindicads no puede dot nirse, en Is  necesidad do sum inistrar form ulaciones 
farmaceuticas per via oral an forma do comprimidos, qua comprerideri 
Glibenclamida y Metforrnina, pairs aumentar Is biodisponibilidad de Is 
Glibenclamida, caracterizadas per of hooho do quo dichos ingredientes activos 
son incluidos en capas separadas entre ellas. 

Asj que. of problems planteado en Is solicitud, serla solucionado facilmente per 
el experto en Is materia ya qua basàndose  on los docurnentos Dl y D2, y con 
el desen de desarrollar composiciones farniaceuticas alternatives, diferentes a 
los ya concedes an of estate del she, coriocierido las tecnicas de 
procedimientos farmacØutioos estªndar y los fundamentos farmacolOgicos y 
do mecanismos do accion do los ingredientes activos tanto de Ia Glibenclamida 
coma de a Metformina, sabe qua porejemplo las Big uanidinasactLan niediante 
el aurnento de [a utilizaciOn de Is glucose reduciendo Is resistoncia ala insulina 

a Is glucogenesis hepatica, come qua los comprimidos dobido a qua las 
Sulfonilureas las cuales as Entrodujeron an Is decade do los 50 (Glibenclamida) 
y las Biguanidinas (Metformina y Fenformina Is cual fue la primers an ser 
aceptada coma antidiabetico oral y Is cual fue reemplazada per Is Metformina ya 
quo presentaba acidosis lthctica), tienen modos de accion complementarios de Ia 
terapia combinada y son one forma mejorada on el tratamiento do Is Diabetes 
mellitas tipo II; hubiese ado obvio obtoner Is misma camposiciOn farmacØutica 
do Is soliotud, para ser usados en of tratamiento de Is Diabetes mellitas tipo 11. 



Is coal tue roemplazada par Is Mefformina ya que presentaba acidosis 
laotioa), tienen niodos de aocion complementarios de Is terapia cornbinada y 
son una forms niejorada en el tratamiento do Is Diabetes mollitas tipo II; 
hubiese side obvio coroner Is rnisma composicion farmacØutica de Is 
solicilud, para sec usados an eJ "tam iento do Is Diabetes mellitas tipo It  

Per tame, Carece do Nivel Inventive: las Formulaciones farrnacØuticas quo 
comprenden Metformina y Olibenclanlida yen lass cuales los prinoipios activas 
estan separados antis Si; son alternatives a las prevismente conocidas an el 
ostado do Is tØcnica. 

8. Conclusion: 

Los requisites de patentabilidad do Is presents solicitud Be oncuentran 
afectados 551: 

Documento N Re,vfndlcacicnes Requisite quo afocta 

4 [i5T FR 2244481 De Ia 1 a Ia 18 Nivel Inventive 

02 WO 0003742 Do a I a Ia 18 Nil inventivo 

En curnplimiento del articulo 45 de Is DecisiOn 486 de Is Comisian de Is 
Cornunidad Andina, as Is indica que debe dar respuesta denim del tØrflhino de 
sesenta dial oontados a partir do Is techa do natit?caciOn do Is presents 
comunicaciOn. En caso de no dar respuosta al presents requerimiento, 0 SI a 
poison do Is respuesta subsistieran los impedirnentos pare Is concesion, Se 
denegara Is patents. 

Niotifiquese el presents oficia conforme a lo dispuesto an CI articulo 8 de Is 
resolucion reglanientaria No. 00210 del 15 do enero do 2001! advirtiendo qua 
contra el no p recurso aLguno an a via gubernativa. 

a 

DO IS ELENA POLO CORDOBA 
Jefe de Division de Nuovas Creaciones (E) 

El interior requerimiento fue notificado par fijacion on Iista, do fecha 
13 FF �H 

CONCEPTO TECNICO No. 3551 EXAMINADOR TECNICO 
COdigo No. 202080 


