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CORREO CERTIFICADO 

Seæor (a) (es) 
ALICIA LLOREDA RICAURTE 
CALLE 72 NO. 5-83 PISO 5 BOGOTA COLOMBIA 
BOGOTA D.C. 

Industria y Comercio 
SUPERINTENDENCIA 

Radicaclón: 4-96462- -14-0 Fecha: 2011-02-25 08:25:25 
Trâ mite: 11 PATENTEIYII 
Evento: 379 FASENACIONALII 
Actuación: 432 COMIJNICACTOADM 
Destinatario: ALICIA LLOREDA RICAURTE Folios I 
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V V 
Referenda RESOLUCION: 10356 

Fecha: 24/02/2011 
Expediente: 4-96462 
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 t&mino de cinco (5) dias 
hâbiles contados a partir del envIo de la presente citación, en horario de 8:00 a.m. a 4:30 
p.m. jornada continua, con elfin de notificarle personalmente el contenido de la resoluciOn 
de la referenda proferida dentro del expediente tramitado con el nOmero de radicación 
citado en el asunto. 

De no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente, la providencia en mención se 
notificarÆ por edicto, el cual se fijarÆ por el tØrmino de diez (10) dIas en el Centro de 
DocumentaciOn e Informaciôn. 

Para su comodidad el texto completo de la resoluciOn se encontrarÆ disponible en la pÆgina 
web de la Entidad desde el dia hÆbil siguiente al de su notificación, la  cual podrÆ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pÆgina www.sic.gov.co, con el 
nümero de resoluciôn a travØs de la opción trªmites y servicios - de carÆcter general 

4 transversal - consulta actos administrativos y providencias. 

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

Secretarla General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

Sodo Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos3, 5, 7 y 10 PBX: 5670000 

Al contestar favor indique el nOmero do Sede CAN: Av. Carrara 50 No. 26- 55 mt. 2 Tel 5880070 

radicaciOn consignado en el sticker Call Center 6513240 [mba 018000-910165 

Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sicgovco 

Bogota D.C. Colombia 
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Por la cual se resuelve un recurso de reposiciOn 

Rad. PCT 04 96462 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
en ejercicio de sus tacultades legales, especialmente de las conferidas en el 

numeral 54 del artIculo 3, del Decreto 1687 de 2010, y 

CONSIDERANtJO 

PRIMERO: Que mediante la Resolución No. 46189 del 11 de septiembre de 2009, 
 .

la Superintendencia de Industria y Comercio denegO Ia solicitud de patente de 
invenciôn denominada "ACIDO BIFOSFONIC(D PARA EL TRATAMIENTO Y 
PREVENCION DE OSTEOPOROSIS", con fundamento en los artIculos 14 y 18 
de la Decision 486 de 2000, 

a) estimar que la misma no cumple con el requisitos 
de nivel inventivo. 

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en ista Entidad el dIa 13 de octubre 
de 2009, con el nUmero 04 096462 00012 0000, encontràndose dentro del tØrmino 
establecido para el efecto, la doctora Alicia Lloreda Ricaurte, en su cahdad de 
apoderada de la sociedad F.Hoffmann-La Roche AG, presentó recurso de 
reposiciOn contra la citada ResoluciOn, con fundamento en los argumentos que a 
continuaciôn se sintetizan: 

La recurrente hace algunas consideraciones frente a las enseæanzas del arte 
previo donde analiza de forma separada el nivel inventivo de la materia reclamada 
con cada uno de los documentos Dl y D2, coricluyendo en cada caso que las 

. composiciones farmacØuticas de la solicitud presentan un inequlvoco carÆcter 
inventivo frente a las enseæanzas de Dl y D2 respectivamente. 

For otro lado, la apoderada senala que con respecto a la eventual combinacióri de 
las enseæanzas de los documentos Dl y D2, coma mecanismo para que la 
persona medianamente versada en la materia hubiera obtenido de manera 
evidente la composición farmacØutica revelada en Ia solicitud de patente, se 
permite aclarar que ninguna de dichas anterioridades enseæa a, al menos, sugiere 
el medicamento revelado en la presente invencrôn, asI como tampoco enseæa o 
sugiere las ventajas tOcnicas logradas a partir de dicho novedoso medicamento. 

De conformidad con Ia anterior, manifiesta la recurrente que es clara que los 
documentos Dl y D2 se encuentran dirigidos a resolver problemas tØcnicos 
completamente diferentes a aquel resuelto mediante la materia tØcnica revelada 
en la solicitud do patente denegada, ya que el docurnento [)l enseæa una 
composiciôn farmacØutica que permite lograr la Iiberaciôn rÆpida del compuesta 
activo, esto es, del ibandronato o de una sal fisiologica aceptable del mismo y el 
documento D2 se refiere a un proceso industrial que permite la preparación do 
composiciones farmacØuticas que contengan Æcidos bifosfónicos, en el cual la 
sustancia activa es granulada en hUmedo par media de un granulador de lecho 

Sede Centro ’Carrera 13 No 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 PBX 5670000 
ede CAN: Av. Carrera 50 No. 26-55 Int, 2. Tel, 5737020 

Pªgina 1 de 9 CIl Center 6513240. Linea gratuita nacional 01800910165 
Web: yLA A’icov,co e-mail: infogsic.clovco 
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fluidizado junta con adyuvantes que no presentan acción abrasiva, y 
posteriormente es secada, tamizada y procesada para obtener las composiciones 
farmacØuticas requeridas. 

La interesada reitera, que ninguna de los documontos Dl y D2 aborda el problema 
de resolver los efectos secundarios generados par Ia administración oral do 
bifosfonatos. 

Asimismo, considera que tales anterioridades no le indican a la persona con 
conocimientos medios en la materia quo una unidad do dosis que comprende 60 
veces la cantidad de àcido ibandrônico utUizada diariarnente durante Lin 
tratamiento contra la resorción ôsea (de acuerdo con las enseæanzas del art(-, 
previo) permite no solamente evitar los efectos secundarios de su adrninistraciôn a 
Lin paciente, sino que ademÆs permite aumentar los efectos farmacolôgicos, toda 
vez quo incremental la densidad mineral Osea del consumidor en Lin porcentaje 
mayor al que Se logra por media de las composiciones conocidas previamente en 
el estàdo de la  tócnica. 

Par otra parte, la recurrente realiza unas consideraciones sabre el Manual Andino 
do Patentes frente 

al estudio del requisito de nivel invontivo. Al respecto, seæala 
Clue, tal coma so ha demostrado a Ia largo del presente recurso, la solicitud do 
patente denegada so caracteriza efectivamente porque representa una solución 
efectiva y simple de Lin problema existente en el estado del arte previo (efectos 
secundarios de la administraciÆn oral de bifosfonatos), mostrando adernàs un 
efecto farmacologico superior a pesar do las eneæanzas del estado de la tØcnica 
(tiempo de vida media do los osteoclastos y su directa relaciôn con el regimen de 

01 
administración de los bifosfonatos). 

Continua, al manifestar quo es clara que la persona medianamente versada en la 
materia no habria podido predecir a partir do los documentos Di y D2 las ventajas 
tØcnicas logradas mediante la composición farrnacØuIica revelada, razón par la 
cual es evidente que la solicitud do patente en cuestiôn prosenta tin inequivoco 
caràcter inventivo frente a las ensehanzas do dichas anterioridades, cumpliendo a 
cabalidad con las disposiciones de patentabilidad establecidas en el artIculo 18 de 
a Decision 486. 

La apoderada da respuesta a los argumentos expuestos en la ResoluciOn 
impugnada y seæala que es claro que durante el examen de patentabilidad Ilevado 
a cabo par este Despacho se desconocieron complotamente las implicaciones 
tØcnicas de aumentar la cantidad de ibandronato monosOdico manohidrato en Lin 
medicamento para administraciôn oral, toda vez que siendo el problema tócnico 
objetivo de la solicitud de patente donegada 31 evitar los efectos secundarios 
generados par el consumo oral do dicho compuesto bifosfonato y teniendo en 
cuenta quo en el estado do la tOcnica era bien conocido que el regimen de 
administración diario de âcido ibandrOnico quo permite controlar Is resorciOn Osea 

Sede Centro: Crrera 13 No, 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 PI3X 15870000 
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es de 2,5 mg, la persona con conocimientos medios en la materia no sugerirla de 
manera evidente una composición que comprenda 60 veces la cantidad de Æcido 
ibandrônico enseæado en el estado de la tØcnica. 

Considera que el capitulo reivindicatorio de la solicitud clenegada se encuentra 
dirigido a proteger explIcitamente un medicamento caracterizado Unicamente por 
sus componentes mÆs no por alguna otra caracterIstica que implique una violación 
de la norma andina. Alude que debe ser claro para este Despaicho clue el anÆlisis 
de nivel inventivo de una solicitud implica ob{igatoriamente el estudlo de las 

� ventajas tØcnicas logradas a partir, -es este caso par ejemplo-, del producto 
revelado. Par Ia anterior, resulta incomprensible que se objete el hecho de que el 
solicitante resalte los resultados farmacolôgicos logrados par medio del 
medicamento revelado como mecanismo para dernostrar el evidente nivel 
inventivo. 

En consecuencia, considera la recurrente que el anÆlisis tØcnico no se enfocO en 
el objetivo de obtener un medicamento que permitiera mantener a mejorar la 
actividad de los bifosfonatos coma inhibidores de la resorción Æsea, pero 
adicionalmente permitiera evitar los efectos secundarios generados par la 
administraciôn oral de tales bifosfonatos. 

AdemÆs, la recurrente aclara que la pregunta conipleta forrnulada par el solicitante 
es la siguiente: Con base en las enseæanzas del arte previo y teniendo en cuenta 
el objetivo de solucionar los problemas gastrointestinales asociados con el 
consumo de compuestos bifosfonatos, ,Por quØ una persona sugeriria una 
composición que comprende 150mg de Æcido ibandrônico, es decir, una 
composición que comprende  el 200% de la dosis conocida en el arte previo para 
tratar los efectos de la resorción Æsea? 

De lo anterior, considera que es claro que el principal objetivo buscado por el 
solicitante no era el de aumentar la potencia de los bifosfonatos al ser empleados 
para tratar los efectos de la resorción ósea, sino el de eliminar los problernas 
gastrointestinales asociados con la administración de tales compuestos. 

La interesada establece que a Ia largo de su escrito de reposición se ha 
demostrado que la camposiciOn farmacØutica revelada permite superar los efectos 
secundarios generados par los bifosfonatos (esta Coma consecuencia de su 
administraciôn mensual) y al mismo tiempo permite contrarrestar con mayor 
eficacia las implicaciones fisicas de la resorciôn ósea, esto es permite disminuir 
en mayor porcentaje las pØrdidas de masa Osea generadas par condiciones 
mØdicas coma la osteoporosis, hecho que de manera evidente resulta ser ufl 

avance en el estado de la tØcnica. 

Reitera que se ha demostrado que una persona medianamente versada en la 
materia no habrIa podido obtener dicha compensación a partir de las enseæanz 
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de los documentos Dl y D2 o la combinaciôn de Østos, asi corno tampoco habria 
podido predecir que dichos novedosos compuestos se caracterizaran por 
presentar los efectos tØcnicos mencionados. 

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

En primer lugar, frente a las consideraciones realizadas por la recurrente en 
relación con el anÆlisis separado de los documentos Dl y D2 para establecer 0 no 

. el nivel inventivo, es importante aclarar que el inivel inventivo debe ser evaluado 
mediante la combinaciôn de los documentos [)1 y [)2 y no con cada uno por 
separado coma se pretende argumentar, par tanto la argumenlaciôn resulta 
improcedente. 

En relación con que las anterioridades Dl y D2 no sugieren el medicamento 
revelado en la presente solicitud, este Despachc aclara que una vez revisadas las 
divulgaciones de Dl y D2, se encuentra que Dl divulga for’mulac.iones sólidas 
orales de Æcido ibandrónico 6 sus sales farmacóuticas aceptables (ibandronatos) 
que consisten de Lin nUcleo quo contiene el agente activo y que estÆ recubierto, 
donde el nUcleo comprende de (0,1250) mg, por ejernplo 1, 10, 20, 50, 100 mg 
del agente activo junto con adyuvantes convencionales de tabletas como agentes 
do Ilenado (lactosa), aglutinantes, desintegrantes, agentes de flujo, de liberaciôn, 
mejoradores de sabor entre otros y el recubrimiento cornprende 
hid roxipropilmetilcelulosa, diôxido de titanio, talco y un macrogol - polietilenglicol-... 

AdemÆs, Dl indica quo tales comprimidos recubiertos con pelicula conducen a la 
!iberación rÆpida do la sustancia activa sin presentar los efectos colaterales 
indeseables de los bifosfonatos (efectos agresivos sobre mucosa gÆstrica) a pesar 
de las altas concentraciones do la sustancia activa generadas en el ’estómago. Es 
decir, que a pesar de la rÆpida liberación de la sustancia activa, so evita el 
problema de presentación de trastornos gastrointestinales como se observó en los 
pacientes tratados con tales formas de liberaciôn de ibandronato, donde existieron 
significativamente menos casos de nauseas, vcmito, dolor ó diarrea que los quo 
se observaron con otras formas de administraciôn do bifosfonatos. 

Por su parte, 02 enseæa preparaciones farrnacóuticas solidas de ibandronato, 
coma una tableta recubierta, donde el nücleo 6 tableta contiene el agente activo 
en una proporción hasta de 50 mg y excipientes convencioriales y especificos 
como lactosa, polivinilpirrolidona, celulosa microcristalina, crospovidona, Æcido 
esteÆrico y diôxido de silicio, siendo estos los mismos excipientes que se enseæan 
en el nUcleo del medicamento de la solicitud. 

En consecuencia, de acuerdo con la divulgacióri de Di (tableta de (0,1-250) mg 
Æcido ibandrÆnico o una sal farmacØuticamente aceptable del mismo, recubierta 
con hidroxipropilmetilcelulosa, diôxido do tilanio, talco y Lin macrogol 
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polietilenglicol-), y las enseæanzas de D2 (excipientes especIficos 
farmacØuticamente aceptables como lactosa, polivinilpirrolidona, celulosa 
microcristalina, crospovidona, Æcido esteÆrico y dioxide de si)icio para un nücleo 
que contiene el agente activo) el medicamen}o recamado es obvio para un 
experto en la materia, por lo que no tiene nivel inventive. 

Asimismo, so encuentra que en la misma solicitud se reconoce que 
medicamentos, como el reclamado, donde el nücleo  contiene de (50-200) mg do 
un Æcido bifosfOriico, come el del ejemplo 1 en la solicitud (comprimido do 50 mg 

. do ibandronato, recubierto con pelIcula) y su preparaciOn ya son conocidas y estàn 
descritos, por ejemplo, on la patente US 6143326 (Dl Folios 124-127). 

Por lo tanto, Dl y D2 seæalan lo mencionado por el recurrente, ya que, acorde con 
a revision de estos documentos, el medicamento reclamado es obvio frente a las 
enseæanzas de Dl y D2 para el experto versado en la materia. 

Por otra parte, seæala Ia recurrente que ninguno de los documentos Di y [32 
aborda el problema de resolver los efectos securidarios ger)orados per la 
administraciOn oral de bifosfonato. Al respecto, es pertinente aclarar que el 
medicamento reclamado contiene 150 mg Æcido ibandrOnico o una sal 
farmacØuticamente aceptable del mismo, y quo Dl clivuiga medicamentos que 
contienen entre (0,1-250) mg (porej. 1, 10, 20, 50, 1 (DO mg) de Æcido ibandrônico o 
una sal farmacØuticamente aceptable del mismo, lo quo significa que los 
comprimidos que contienen 150 mg ya estÆn seæalados en Dl, 

Adicionalmente, Se aclara que el problema tØcnico planteado en la solicitud estÆ 
relacionado con Ia necesidad de obtener regImenes de administraciOn do 
bifosfonatos (en mØtodo de tratamiento) que ofrezcan mejor comodidad y 
flexibilidad, mayor aceptaciOn, control, satisfaccióii del paciente, de manera que so 
eviten los efectos secundarios gastrointestinales (irritaciOn do pie) y membranas 
mucosas del tracto digestivo) de bifosfonatos sdministrados oralmente bajo un 
mØtodo do tratamiento continuado, sin quo se altere la eficiencia farmacolOgica on 
el tratamiento de trastornos caracterizados por un aumento pafolOgico do la 
resorción ósea. 

De acuerdo con la descripción, dicho problema se resuelve mediante un mOtodo 
do tratamiento quo comprende: 

a) Emplear un medicamento que contiene entre (50-.250) mg, preferiblemente 
(100-150) mg de un Æcido bifosfónico o una sal farmacOuticamente aceptable 
del mismo, y 

b) Administrar tal medicamento por via oral en uno, dos o tres dias consecutivos 
por mes; (Folios 39-40) , 
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Por ejemplo: 

Si la dosis eficaz es 150 mg puede ser administrada en una sola dosis de 150 
mg, o en dos dosis de 75 mg, o en tres dosis de 50 mg, adrninistradas en uno, 
dos o tres dias consecutivos por mes. 

- Si la dosis eficaz es 100 mg puede ser administrada en una sola dosis de 100 
mg, o en dos dosis de 50 mg, administradas en uno C) dos dias consecutivos 
pal mes. 

Para obtener como resultado del mØtodo de tratamientc: 

- Eficacia en la reducción de fracturas por Is administraciôn mensual 
(intermitente o no continua) de uno o varios comprimidos de un bifosfonato. 

Mejora en los tratamientos de trastornos caracterizados por un aumento 
patológico en  la resorciôn ôsea mediante  la administración mensual de (50-
250) mg de un bifosfonato (como ibandronato) o una de sus sales 
farmacØuticamente aceptables. 

- Evitar los efectos secundarios de los bifosfonatos (generados bajo un mØtodo 
de administración oral continuo) al ser ahora administrados baja un mØtodo de 
administración oral mensual. 

- Incremento en la densidad mineral Osea del paciente en un porcentaje mayor al 
que se logra por medio de un mØtodo de tratarniento con administraciôn 
continua a diana de composiciones con 2,5 mg de bifosfonato. 

En consecuencia, se aclara que una composicion a medicamento que contenga 
150 mg de activo, por si sola no permite alcanz;3r los resultados senalados en la 
solicitud y mencionados por la recurrente, puesto que corno se explica y analiza 
arriha, tales resultados son el efecto de aplicar un mØtodo de tratamiento que 
comprende los dos elementos a) y b): 

a) Emplear un medicamento que contiene entre (50-250) mg, preferiblemente 
(100-150) mg de un Æcido bifosfOnico o una sal farrnacØuticarnente aceptable 
del mismo, y 

b) Administrar tal medicamento por via oral en uno, dos 
a 

ties dias consecutivos 
par mes. 

Es decir, que el numeral b) (intervalo y forma de administración) es un elemento 
tØcnico de un mØtodo de tratamiento y no hace parte de los elementos tØcnicos del 
medicamento reclamado, de modo que el efecto tØcnico generado par el elemento 
b) (intervalo y forma de administracióri) del mØtodo de tratamiento no puede 

Sede Centro: Carrera 13 No, 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 PBX 5870000 
Sade CAN: Av, Carrera 50 No. 26-55 mt. 2. Tel. 5737020 

Pªgina 6 de 9 Cal Center 6513240. Linea gratLlita nacional 01800-910165 
Web: wvvw sjcv.co e-mail: jflipa)sic.ov.co 

Bogota D.C. - Colombia 
) L. 



Industria y Comercio 
S U P E R I NT EN D F N C I /\ 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION 
Por la cual se resuelve Lin recurso de reposiciOn 

Rad. PCT 04 96462 

atribuirse a una materia (medicamentos) que no contiene tal elemento; y, ci efecto 
tØcnico generado por la combinaciôn de los elementos a) y b) del mOtodo de 
tratamiento tampoco puede 5cr atribuido solo al elemento a) (un medicamento). 

Por lo tanto, es incorrecto que la recurrente afirme que ci medicarnento reclamado 
por si solo es ci que permite evitar los efectos secundarios de su administraciôn a 
Lin paciente y ci que permite aumentar los efectos farmacolôgicos al incrementar Ia 
densidad ôsea del consumidor en  Lin porcentaje mayor al que se locjra por medio 
de composiciones conocidas previamente en ci estado de la tØcnica, ya que estos 
resultados se obtienen es con el mØtodo de tratamiento que incluye a) y b), arriba 
seæalado. 

Frente a las consideraciones de que lapresente invención se caracteriza porque 
rep resenta una soluciôn efectiva y simple a Lin problema existente en ci estado del 
arte previo, esta Oficina reitera que no es el medicamento reclamado el que por si 
solo da una soluciOn al problema existente en el estado del arte previo, es decir, 
efectos secundarios gastrointestinales (irritaciôn de piel y membranas mucosas del 
tracto digestivo) do bifosfonatos administradoE oralmente bajo Lin mØtodo de 
tratamiento continuado, sino el mØtodo dc tratamiento que inciuye los elementos 
a) y b), mencionados, el que permite: 

- Evitar los efectos secundarios de los bifosfonatos (generados bajo Lin mØtodo 
de administraciOn oral continuo) al ser ahora administrados bajo Lin mØtodo de 
administraciôn oral mensual. 

- Incremento en la densidad mineral ósea del paciente en Lin porcentaje mayor al 
que se logra por media de Lin mØtodo de tratarniento con administraciôn 
continua o diana de composiciones con 2,5 mg do bfosfonato. 

Por Ia anterior, dado que las ventajas o resultados seæalados no son Iogrados par 
el medicamento reclamado, sino por otra mteria diferente (Un mØtodo de 
tratamiento) dichos resultados no son adecuados para evaluar ci nivel inventivo 
del medicamento reclamado. 

Frente a la afirmación de que este Despacho desconoció las implicaciones 
tØcnicas de aumentar la cantidad de ibandronato monosódico monohidrato, en 
primer lugar, se aclara que el medicamento objeto de la solicitud indica quo 
contiene 150 mg Æcido ibandrOnico o una sal larmacØuticamente aceptabie del 
mismo y que Dl divulga medicamentos que conUenen entre (0,1-250) mg (por ej. 
1, 10, 20, 50, 100 mg) de Æcido ibandrónico a una sal farmacØuticamerite 
aceptable del mismo, lo que significa quo comprimidos que contienen 150 mg ya 
estªn incluidos en Dl. 

Asimismo, en segundo lugar, se reitera que ci medicamento objeto de la solicitud, 
comprimido recubierto quo contiene 150 rng àcido ibandrónico a una sal 
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REPUBLICA DE COLOMBIA 
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RESOLUCION 
Por la cual se resuelve un recurso de reposiciôn 

Rad. POT 04 96462 

farmacØuticamente aceptable del mismo, p01’ Si sOlo no evita los efectos 
secundarios ya mencionados. 

Con relación a que  la recurrente seæala que el cpitulo reivindicatorlo estÆ dirigido 
a un medicamento caracterizado Unicamente por sus componentes, se replica que 
no es el medicamento por si solo sino el mØtodo de tratamiento que incluye los 
elementos a) y b), arriba ensenado. Por Jo tanto, el nivel nventivo del 
medicamento reclamado no puede ser evaluado mecliante resultados obtenidos 
por otra materia diferente (un mØtodo de tratamiento) a la solicitada. 

En relaciOn con que el principal objetivo de la solicitud no era el de aumentar la 
potencia de los bifosfonatos sino el de eliminar los problemas gastrointestinales 
asociados a las administración de tales compuestos, se reitera que el 
medicamento objeto de la solicitud contiene entre (01-250) mg (por ej. 1, 10, 20, 
50, 100 mg) de Æcido ibandrÆnico o una sal larmacØuticamente aceptable del 
mismo, Jo que significa que comprimidos que contieneri 150 mg ya estÆn incluidos 
en Dl y lo que produce los resultados es el mØtodo de tratamiento y no el 
medicamento. 

Por Ultimo, la recurrente considera que se ha deirnostrado que la persona versada 
en la materia no podria obtener dicha composiciOn a partir de las enseæanzas de 
Dl y 02. Ante esta afirmaciOn, y teniendo en cuenta Is revision hecha de los 
documentos Dl y D2, se confirma que el medicamento reclamado es obvio frente 
a las enseæanzas de estos documentos menGionados para un experto en la 
materia, par Jo cual no cumple con el requisito de nivel inventivo. 

En ese orden de ideas, se sostiene que el objto de Ia solicitud en estudio no 
cumple con los requisitos de patentabilidad; en consecuencia, no se halls merito 
para revocar la decisiOn impugnada. 

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

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: CONFIRMAR la decisiOn contenida en la Resolución No. 
46189 del 11 de septiembre de 2009, por medio de la cual se denegó  la solicitud 
de patente de invenciOn a Is creaciOn denominada "ACIDO BIFOSFONICO PARA EL 
TRATAMIENTO Y PREVENCION DE OSTEOPOROSIS". 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmene el contenido de la presente 
ResoluciOn a la doctora Alicia Lloreda Ricaurte, on su calidad de apoderada de Ia 
sociedad FHoffmann-La Roche AG, a a quien ha9a sus veces, entregÆndole copia. 
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de la misma y advirtiØndole que contra ella no procede recurso alguno, por lo cued 
queda agotada la via gubernativa. 

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

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO, 

Doctora 
Alicia Lioreda Ricaurte 
CaIle 72 No. 5-63, Pso 60 
Bogota D.C. 

O2O97 

JOSE MI ;U LIN?I A CAULE RESTREPO 
/ 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 

RESPUESTA AL RECURSO DE REPOSICION 

2020 
Bogota, D.C. 

Abogado 
ALICIA LLOREDA RICAURTE 

REFERENCIA: 
Radicación No, 04-96462 
TrÆmite 011 
Evento 379 
ActuaciOn 412 
Oficio No. 
Folios 009 

S 
TITULO: ACIDO BIFOSFONICO PARA EL TRATAMIENTO Y PREVENCION 
DE OSTEOPOROSIS (folio 1). 

Atendiendo al Recurso de Reposiciôn interpuesto, primero se hacen las 
siguientes consideraciones: 

Los documentos que se tienen en cuenta en el estudio son: el capitulo 
descriptivo de los folios 34-50, el capitulo reivindicatoria del folio 206, la 
resolución de negacion en folios 242-248 y las observaciones del recurrente 
de los folios 249-256. 

El problema tØcnico planteado en la solicitud se relaciona con la necesidad 
de obtener regimenes de administraciôn de bifosfonatos (en mØtodos de 
tratamiento) que ofrezcan mejor comodidad y flexibilidad, mayor aceptaciôn, 
control/ satisfacciOn del paciente; de rnanera que se eviten los efectos 
secundarios gastrointestinales (irritación de piel y membranas mucosas del 
tracto digestivo) de bifosfonatos administrados oralmente bajo un mØtodo de 

401- tratamiento continuado, sin que se altere la eficacia farmacolôgica en el 
tratamiento de trastornos caracterizados por un aumento patolôgico de la 
resorción ósea (descripcion folio 36-39; p6g.3-6; recurso folio. 250, 251; 

peg. 

3, 5). 

Para solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona 
en reivindicaciones 1-2: un medicamento para administración oral 
caracterizado porque es un comprimido recubierto por una pelicula, donde: 

El nUcleo del comprimido comprende: 
- 150 mg de Æcido ibandrónico o una sal farmacØuticamente aceptable del 

mismo, 
- Uno o mÆs exciplerites farmacØuticamente aceptables seleccionados de 

lactosa, polivinilpirrolidona, celulosa microcristalina, crospovidona, Æcido 
esteÆrico y diÆxido de silicio. 

El recubrimiento del comprimido comprende: 
- Uno o mas excipientes farmacØuticamente aceptables seleccionados 

de hidroxipropilmetilcelulosa, diOxido de titanio, talco y polietilenglicol 
6000. 
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Segundo, atendiendo y analizando los argumentos del recurrente se hacen 
las siguientes observaciones: 

1. De las consideraciones frente a las enseæanzas del arte previo, el 
recurrente: 

Analiza de forma separada el nivel inventivo de (a materia rec(amada con 
cada uno de los documentos DI y D2 (folios 251-253; pÆg. 5-9), 
concluyendo en cada caso que: 

- Las composiciones farmacØuticas de la solicitud presentari un 
inequivoco carªcter inventivo frente a las ensenanzas de Dl (folio 252; 
pÆg. 7), 
- Las composiciones farmacØuticas de la solicitud presentan un 
inequivoco carâcter inventivo frente a las enseæanzas de D2 (folio 253; 
pÆg. 9). 

Al respecto, se aclara que el nivel inventivo debe ser evaluado mediante 
. f

 
la combinación de los documentos Dl y D2, no con cada uno por 
separado. 

2. De las consideraciones frente a la combinación de los documentos Dl y 
D2, el recurrente: 

Analiza ía combinación de los documentos Dl y D2 y seæala que ninguna 
de estas anterioridades enseæa o sugiere el medicamento de la invención, 
ni enseæa o sugiere las ventajas tØcnicas logradas con tat medicamento 
reclamado, y que estos documentos se encuentran dirigidos a resolver 
problemas tØcnicos diferentes (folio 253; pÆg. 9), ya que: 

o Dl enseæa una composición farmacØutica que permite lograr la  tiberación 
rÆpida del ibandronato (folio 253; pªg. 9). 

o D2 se refiere a un proceso industrial que permite la preparación de 
composiciones farrnacØuticas de Æcidos bifosfónicos, donde la sustancia 
activa es granulada, tamizada y procesada para obtener composiciones 
farmacØuticas requeridas (folio 253; p69. 9). 

Teniendo en cuenta to antes seæalado por el recurrente, se revisan las 
divulgaciones de Dl y D2, encontrando que: 

Dl divulga formulaciones sólidas orates de Æcido ibandrónico 6 sus sales 
farmacØuticamente aceptables (ibandronatos) que consisten de un nUcleo 
que contiene al agente activo y que estÆ recubierto (folio 125; col,2); 
donde el nUcleo comprende de (0,1-250) mg, por ej. 1, 10, 20, 50, 100 mg 
del agente activo (folio 127; col. 5) junto con adyuvantes convencionales 
de tabletas como agentes de Ilenado (lactosa), aglutinantes, 
desintegrantes, agentes de flujo, de liberación, mejoradores de sabor 
entre otros (folio 126; col. 4) y el recubrimiento comprende 
hidroxipropilmetilcelulosa, dióxido de titanio, talco y un Macrogol - 
poliet/lenglicol- (folio 127; col.127; col. 5). 

AdemÆs, DI indica que tales comprimidos recubiertos con pelIcula, 
conducen a la liberaciOn rÆpida de la sustancia activa sin presentar los 
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efectos colaterales indeseables de los bifosfonatos (efectos agresivos 
sobre la mucosa gÆstrica) a pesar de las altas concentraciones de la 
sustancia activa generadas en el estomago; es decir, que a pesar de la 
rÆpida liberaciôri de la sustancia activa, se evita el problema de 
presentación de trastornos gastrointestinales como se observô en los 
pacientes tratados con tales formas de Iiberaciôn de ibandronato, donde 
existieron sign ificativamente menos casos de nausea, vomito, dolor ô 
diarrea que los que se observaron con otras formas de administraciOn de 
bifosfonatos (folio 126; col 3). 

D2 enseæa preparaciones farmacØuticas solidas de ibandronato, como 
una tableta recubierta, donde el nücleo 

o 

tableta contiene el agente activo 
en una proporción hasta de 50 mg y excipientes convencionales y 
especificos como lactosa, polivinilpirrolidona, celulosa microcristalina, 
crospovidona, Æcido esteÆrico y dióxido de silicio (folios 129-131 194-195; 
pÆg, 6-11), siendo estos los mismos excipientes que se seæalan en el 
nücleo del medicamento de la solicitud. 

En consecuencia, de acuerdo con la divulgaciÆn de DI (tableta de (0,1-
250) mg de Æcido ibandrónico ó una sal farmacØuticamente aceptable del 
mismo, recubierta con hidroxipropilmetilcelulosa, dióxido de titanio, talco y 
un Macrogol �polietilenglicol-) y las enseæanzas de D2 (excipientes 
especificos farmacØuticamerite aceptables -lactosa, polivinilpirrolidona, 
celulosa microcristalina, crospovidona, Æcido esteârico y dióxido de silicio-
para un nücleo que contiene el agente activo) el medicamento reclamado 
es obvio para un experto en la materia, por lo que no tiene nivel inventivo. 

Asimismo, se encuentra que en la misma solicitud se reconoce que 
medicamentos como el reclamado donde el nücleo contiene de (50-200) 
mg de un Æcido bifosfOnico, como el del ejemplo 1 en la solicitud 
(comprimido de 50 mg de ibandronato, recubierto con pelicula) y su 
preparación ya son conocidas y estÆn descritas por ejemplo en las 
patentes US6143326 (DI) y US6294196; y que iDueden preiDararse otras 
composiciones aiustando los inciredientes de acuerdo con la cantidad de 
bifosfonato, p. ej. el Æcido ibandrOnico o su sal monosodica (folio 46, 47 y 
50; pÆg. 13, 14 y 17). 

For Jo tanto, Dl y D2 no solo seæalan lo mencionado por el recurrente, ya 
que acorde con la revision de estos documentos el medicamento 
reclamado es obvio frente a las enseæanzas de Dl y D2, para el experto 
en la materia; como se reconoce en la descripciOn do la solicitud. 

, Ninguno de los documentos Dl y D2 aborda el problema do resolver los 
efectos secundarios generados por la administraciOn oral de bifosfonatos; 
ni tales anterioridades indican que una unidad de dosis que comprende 
60 veces la cantidad de Æcido ibandrOnico utilizada diariamente durante 
un mØtodo contra la resorciOn Osea, permite evitar los efectos 
secundarios de su administración a un paciente y permite aumentar los 
efectosfarmacolOcicos al incrementar la densidad Osea del consumidor 
en un porcentaje mayor al que se logra por medio de composiciones 
conocidas previamente en el estado de la tØcnica (folio 253; pÆg. 9-10 de 
recu rso). 

Respecto a lo anterior, primero se aclara que el medicamento reclamado 
contiene 150 mg Æcido ibandrOnico 6 una sal farmacØuticamente 
aceptable del mismo y que Dl divulga medicamentos que contienen 
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entre (01-250) mg (porej, 1, 10, 20, 50, 100 mg) de ªcido ibandrÆnico 6 
una sal farmacØuticamente aceptable del mismo, Ia que significa que 
comprimidos que contienen 150 mg ya estÆn senalados en Dl. 

/ Segundo, se aclara que El problema tØcnico planteado en la solicitud 
estÆ relacionado con la necesidad de obtener regImenes de 
administración de bifosfonatos (en mØtodos de tratamiento) que ofrezcan 
mejor comodidad y flexibilidad, mayor aceptación, control/ satisfacción del 
paciente; de manera que se eviten los efectos secundarios 
gastrointestinales (irritación de piel y membranas mucosas del tracto 
digestivo) de bifosfonatos administrados oralmente baja un mØtodo de 
tratamiento continuado, sin que se altere la eficacia farmacológica en el 
tratamiento de trastornos caracterizados par un aumento patológico de  la 
resorción ósea (descripciôn folio 36-39, p6ig3-6: recurso folio. 250, 251 
pÆg. 3, 5). 

Tercero, que de acuerdo con la descripciOn (folios 39-40, 48; pÆg. 6-7, 
15), dicho problema se resuelve medlante: 

Un mØtodo de tratamiento que corn prende: 
a) emplear un medicamento que contienepreferiblemente (100- 

150)mg de un Æcido bifosfónico o una sal farmacØuticamente aceptable del mismo, y 
b) admirtistrar tal medicamento por via oral en uno, dos o tres dias consecutivos por 

mes 

Por ejemplo: 
- si la dosis eficaz es 150 mg esta puede ser administrada en una sola dosis de 150 

mg, o en dos dosis de 75 mg, a en tres dosis de 50 mg, administradas en uno, dos o 
tres dias consecutivos par mes (folio 43; pg. 10), 

- si la dosis eficaz es 100 mg esta puede ser administrada en una sola dosis de 100 
mg, o en dos dosis de 50 mg, administradas en uno o dias consecutivos por mes 
(folio 43; pÆg. 10) 

Para obtener coma resultado del mØtoda de tratamiento: 
- eficacia en la reducciOn de fracturas par la administracion mensual (intermitente a no 

continua) de uno o vanios comprimidos de un bifosfonato (folio 40; pÆg. 7), 
- mejora en los tratamientos de trastornos caracterizados par un aumento patologico 

� en la resorción Osea mediante  la administraciOn mensual de (50-250) mg de un 
bifosfonato (coma bandronato) a una de sus sales farmacØuticamente aceptables 
(folio 39; pªg. 6), 

- evitar los efectos secundarios de los bifosfonatos (generados baja un mØtodo de 
administraciön oral continuo) al ser ahora administrados bajo un mØtodo de 
administraciOn oral mensual (folio 250 respaldo: pªg. 4 de recurso), 

- incremento en la densidad mineral ósea del paciente en un porcentaje mayor al que 
se togra par medio de un mØtodo de tratamiento con administraciôn continua o diana 
de composiciones con 2,5 mg de bifosfonato (folio 250 respaldo; pÆg. 4 de recurso). 

En consecuencia, se aclara que una composición a medicamento que 
contenga 150 mg de activo, par si sola no permite alcanzar los resultados 
seæalados en la solicitud y mencionados par el recurrente, puesto que 
coma se explica y analiza arriba, tales resultados son el efecto de aplicar 
un mØtodo de tratamiento que comprende los dos elementos a) y b): 

a) emplear un medicamento que contiene entre (50-250, preferiblemente (100-
150)mg de un ªcido bifasfOnico o una sal farmacØuticamente aceptable del mismo, y 

b) administrar tat medicamento por via oral en uno, dos o tres dias consecutivos por 
mes; 
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Es decir, que et numeral b) (intervalo y forma de administracióri) es un 
elemento tØcnico de un mØtodo de tratamiento y no hace pane de los 
elementos tØcnicos del medicamento reclamado, de modo que: 

- el efecto tØcnico generado par el elemento b) (intervalo y forma de 
administración) del mØtodo de tratamiento, no puede atribuirse a una 
materia (medicamento) que no contiene tat elemento, y 

- el efecto tØcnico generado par la combinaciôn de los elementos a) y b) 
del mØtodo de tratamiento, tampoco puede ser atribuido solo at 
elemento a) (un medicamento). 

Par to tanto, es incorrecto que et recurrente afirme que el medicamento 
reclamado par si solo es el que permite evitarjp efectos secundarios de 
su administraciÆn a un paciente y permite aumentar los efectos 
farmacológicos at incrementar la densidad ósea del consumidor en un 
porcentaje mayor at que se logra par media de composiciones conocidas 
previamente en el estado de la tØcnica (folio 253; pÆg. 9-10 de recurso); 

. ya que estos resultados se obtienen es con el mØtodo de tratamiento que 
incluye los elementos a) y b), arniba enseæado y explicado. 

3. De las consideraciones del Manual Andino frente at estudio del requisito 
de nivel inventivo, el recurrente: 

Ser9ala que la solicitud representa una soluciOn efectiva y simple de un 
problema existente en el estado del arte previo (efectos secundarios de la 
administraciOn oral de bifosfonatos), mostrando ademÆs un efecto 
farmacolOgico superior a pesar de las enseæanzas del estado de la 
tØcnica (tiempo de vida media de los osteoclastos y su relación directa 
con el regimen de administraciOn de bifosfonatos) (folio 253 respaldo; 
pÆg. 10 de recurso) 

Y afirma que para la persona medianamente versada en la materia no 
habrIa sido posibte predecir a partir de Dl y D2 las ventajas tØcnicas 
logradas mediante la composiciOn farmacØutica revelada, par to que 
considera que la solicitud tiene nivel inventivo frente a dichas 
anterionidades (folio 253; pÆg. 10 de recurso). 

Ante tales observaciones, se repite que no es el medicamento reclamado 
el que par Si solo da una solución at problema existente en el estado del 
arte previo: efectos secundarios gastrointestinales (irritación de piel y 
membranas mucosas del tracto digestivo) de bifosfonatos administrados 
oralmente bajo un mØtodo de tratamiento continuado (folios 36-37; pÆg. 3-
4), sino el mØtodo de tratamiento que incluye los elementos a) y b), arriba 
enseæado y explicado, el que permite: 

- evitar los efectos secundarios de los bifosfonatos (generados bajo un mØtodo de 
administraciOn oral continuo) al ser ahora administrados bajo un mØtodo de 
administraciOn oral mensual (folio 250 respaldo; pg. 4 de recurso), e 

- incrementar la densidad mineral ósea del paciente en un % mayor al que se logra 
por medio de un mØtodo de tratamiento con administración continua 0 diana de 
composiciones con 2,5 mg de bifosfonato (folio 250 respaldo; pg. 4 de recurso). 

Por Ia tanto, dada que las ventajas 6 resultados seæalados no son 
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logrados por el medicamento reclamado, sino par otra materia difererite 
(un mØtodo de tratamiento), thchos resultados no son adecuados para 
evaluar el nivel inventivo del medicamento reclamado. 

4. De la respuesta a los argumentos presentados en la resolución 
impugnada, el recurrente: 

Establece que en el examen de patentabilidad se desconocieron las 
implicaciones tØcnicas de aumentar la cantidad de ibandronato en un 
medicamento para administración oral, toda vez que el problema tØcnico 
objetivo de la solicitud es evitar los efectos secundarios generados por el 
consumo oral del bifosfonato y teniendo en cuenta que en el estado de la 
tØcnica era bien conocido que el regimen de administración diana de 
acido ibandrOnico que permite controlar la resorción ósea es 2,5 mg, la 
persona con conocimientos medios en la materia no sugerirla de manera 
evidente una composición que comprenda 60 veces la cantidad de acido 
ibandrônico ensenado en el estado de la tØcnica (folio 254; pÆg. 11 de 
recurso). 

Al respecto, pnimero se aclara que el medicamento reclamado indica que 
contiene 150 mg Æcido ibandrónico a una sal farmacØuticamente 
aceptable del mismo y que Dl divulga medicamentos que contienen 
entre (0,1-250) mg (par ej. 1, 10, 20, 50, 100 mg) de Æcido ibandrOnica a 
una sal farmacØuticamente aceptable del mismo, Ia que significa que 
camprimidos que contienen 150 mg ya estÆn incluidos en Dl. 

Segundo, se reitera que el medicamento reclamado, comprimido 
recubierto que contiene 150 mg âcido ibandrônico 6 una sal 
farmacØuticamente aceptable del mismo, par si solo no evita los efectos 
secundarios gastrointestinales (irritaciôn de piel y membranas mucosas 
del tracto digestivo) de bifosfonatos generados par la administración oral 
bajo -un mØtodo de tratamiento continuado, sino que es el mØtodo de 
tratamiento que incluye los elementos a) y b), arriba enseæado y 
explicado, el que permite: 

- evitar los efectos secundarios de los bifosfonatos (generados bajo un mØtodo de 
administraciOn oral continuo) al ser ahora administrados bajo un metodo de 
administraciOn oral mensual (folio 250 respaldo; pàg. 4 de recurso). 

0Considera que el capitulo reivindicatonio esta dinigido a un medicamento 
caracterizado ünicamente par sus componentes, mÆs no par otra 
caracterIstica tØcnica que implique una violación a la norma andina; asI el 
anÆlisis del nivel inventivo de la solicitud implica el estudio de las ventajas 
tØcnicas logradas par el producto revelado, par Ia que resulta 
incomprensible que el despacho objete el hecho que el solicitante resalte 
los resultados farmacologicas logrados par media del medicamento 
revelado coma mecanismo para demostrar el nivel inventivo de la solicitud 
(folio 254; pÆg. 11-12 de recurso). 

En consecuencia, considera el recurrente que el anÆlisis tØcnico no se 
enfocó en el objetivo de obtener un medicamento que permitiera 
mantener a mejorar la actividad de los bifosfonatos coma inhibidares de la 
resorción ósea, pero que adicionalmente permitiera evitar los efectos 
secundarios generados por la administración oral de tales bifosfonatos 
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(folio 254-255; pÆg. 12-13 de recurso). 

En referenda a tales observaciones, se replica nuevamente que no es el 
medicamento par si solo sino el mØtodo de tratamiento que incluye los 
elementos a) y b), arriba ensenado y explicado, el que permite obtener los 
resultados de: 

evitar los efectos secundarios de los bifosfonatos (generados bajo un mØtodo de 
administración oral continuo) al ser ahora administrados bajo un mØtodo de 
administraciOri oral mensual (folio 250 respaldo; pg. 4 de recurso) e 
incrementar la densidad mineral Osea del paciente en un % mayor al que se logra 
por medlo de un mØtodo de tratamiento con administraciôn continua o diana de 
composiciones con 2,5 mg de bifosfonato (folio 250 respaldo; pªg. 4 de recurso). 

Por 10 tanto, el nivel inventivo del medicamento reclamado no puede ser 
evaluado mediante resultados obtenidos par otra materia diferente (un 
mØtodo de tratamiento) a la reclamada. 

AcIara que, de la pregunta formulada por el solicitante ,con base en las 
enseæanzas del arte previo y teniendo en cuerita el objetivo de solucionar 
los problemas gastrointestinales asociados con el consumo de 
compuestos bifosfonatos, por quØ se sugeriria una composiciOn que 
comprende 150 mg de acido ibandrônico, es decir que contienen el 200% 
de la dosis conocida en el arte previo para tratar los efectos de la 
resorción ósea? (folio 255; pÆg. 13 de recurso) 

Es claro que el objetivo de la solicitud NO era aumentar la potencia de 
los bifosfonatos al ser empleados para tratar los efectos secundarios de la 
resorción ósea, sino el de eliminar los problemas gastrointestinales 
asociados con la administraciôn de tales compuestos, lo que debe llevar a 
la persona medianamente versada en la materia a analizar que no serla 
evidente incrementar la cantidad de un compuesto activo coma 
mecanismo para evitar los efectos secundarios generados por dicho 
compuesto activo (folio 255; pÆg. 13 de recurso). 

Ante tal observación, primero se reitera nuevamente que el medicamento 
’ reclamado contiene 150 mg Æcido ibandrOnico y que Dl divulga 

medicamentos que contienen entre (0,1-250) mg (par ej. 1, 10, 20, 50, 
100 mg) de Æcido ibandrónico a una sal farmacØuticamente aceptable del 
mismo, Ia que significa que comprimidos que contienen 150 mg ya estÆn 
incluidos en Dl 

Segundo, Se replica nuevamente que no es el medicamento par si solo 
sino & mØtodo de tratamiento que iricluye los elementos a) y b), arriba 
enseæado y explicado, el que permite obtener el resultados de: 

- evitar los efectos secundarios de los bifosfonatos (generados bajo un mØtodo de 
administracin oral continuo) al ser ahora administrados bajo un mØtodo de 
administraciOn oral mensual (folio 250 respaldo; peg. 4 de recurso). 

5. De la conclusion, el recurrente: 

Establece que se ha demostrado que la composiciOn farmacØutica 
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revelada permite superar los efectos generados por los bifosfonatos (esto 
como consecuencia de su administraciôn mensual) y al mismo tiempo 
permite contrarrestar con mayor eficacia las implicaciones fIsicas de la 
resorción Osea al disminuir en mayor porcentaje las perdida de masa 
ósea generada por condiciones medicas como la osteoporosis, resultando 
en un importante avance en el estado de la tØcnica (folio 255 respaldo; 
pÆg. 14 de recurso). 

Frente a tal conclusiOn, y de manera reiterativa se aclara que no es el 
medicamento por si solo sino el mØtodo de tratamiento que incluye los 
elementos a) y b), arriba enseæado y explicado, el que permite obtener los 
resultados de: 

evitar los efectos secundarios de los bifosfonatos (generados bajo un mØtodo de 
administración oral continuo) al ser ahora administrados bajo un mØtodo de 
administraciOn oral mensual (folio 250 respaldo; pag. 4 de recurso) e 
incrementar Ia densidad mineral ôsea del paciente en un % mayor al que se logra 
por medlo de un mØtodo de tratamiento con administraciôn continua a diana de 
composiciones con 2,5 mg de bifosfonato (folio 250 respaldo; 

peg. 

4 de recurso). 

Por lo tanto, tales resultados obtenidos por una materia diferente (un 
mØtodo de tratamiento) a la reclamada (un medicamento), no son 
adecuados para evaluar un avance en el estado de la tØcnica relacionado 
con el medicamento reclamado. 

0oAfirma que se ha demostrado que la persona medianamente experta en la 
materia no habria podido obtener dicha composiciOn a partir de las 
enseæanzas de los documentos Dl, D2 6 la combinación de estos, asi 
como tampoco habria podido predecir que tuviera los efectos tØcnicos 
mencionados (folio 255 respaldo; pÆg. 14 de recurso). 

Ante tal afirmaciOn, y teniendo en cuenta la revision hecha de los 
jdocumentos Dl y D2, se confirma que el medicamento reclamado es 

obvio a las enseæanzas de estos documentos para el experto en la 
materia; como se reconoce en la descripciOn de la solicitud (folio 46, 47 y 
50; pÆg. 13, 14 y 17). 

Reiterando en cuanto a los efectos tØcnicos que no es el medicamento 
por si solo sino el mØtodo de tratamiento que incluye los elementos a) y 
b), arriba ensenado y explicado, el que permite obtener los resultados de: 

evitar los efectos secundarios de los bifosfonatos (generados bajo un mØtodo de 
administraciOn oral continuo) al ser ahora administrados bajo un mØtodo de 
administraciôn oral mensual (folio 250 respaldo; pÆg. 4 de recurso) e 
incrementar la densidad mineral Osea del paciente en un % mayor al que se logra 
por media de un mØtodo de tratamiento con administración continua a diana de 
composiciones con 2,5 mg de bifosfonato (folio 250 respaldo; peg. 4 de recurso). 

En conclusion, teniendo en cuenta las observaciones del recurrente y 
habiendo revisado y analizado sus objeciones respecto al pronunciamlento 
de la Oficina en la resolución de negaciOn: 

,,*Se encuentra que habiendo revisado los documentos Dl y D2, se 
confirma que el medicamento reclamado es obvio a las enseæanzas de 
los mismos para el experto en la materia, como se reconoce en la 
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descripción de (a solicitud (folio 46, 47 y 50; pÆg. 13, 14 y 17); por Ia que 
a solicitud no cumple el requisito de nivel inventivo. 

o Se aclara que los resultados o efectos que menciona el recurrente para 
establecer (as ventajas del medicamento reclamado corresponden a 
efectos o resultados obtenidos par otra materia (un mØtodo de 
tratamiento), tat como se ha explicado reiterativamente en esta respuesta; 
por lo que no es coherente ni correcto asignar efectos tØcnicos de una 
materia diferente (mØtodo de tratamiento) a la reclamada (un 
medicamento) para evaluar su nivel inventivo. 

Conclusion 

Teniendo en cuenta Ia anterior, se recomienda ratificar la negación del 
privilegio solicitado para las reivindicaciones 1-2 (folio 206). 

Bogota, D. C., 

CONCERTO DIRECTORA DE EXJAMINADOR 
TECNIC0 NUEVAS TECNICO 

2153 CREACIONES (C) 202079 
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SUPERINTENDENCIA DE tNDUSTRIA Y COMERCIO 
DIRECCIÔN DE NUEVAS CREACIONES 

RESPUESTA A LA DEMANDA ANTE EL CONSEJO DE ESTADO 

Radicación 2004 096462 

Titulo Acido bisfosfônico para el tratamiento y prevención de osteoporosis". 

Documentos estudiados 

Para el presente estudio se considerarori el capitulo descriptivo, et nuevo 
capitulo reivindicatorlo del folio 170 y las observaciones presentadas por el 
demandante 

Objeto de la InvenciOri 

El problerna planteado en esta solIcitud consiste en la necesidad de 
proporcionar una composición que contenga Æcido bisfosfônico, pero que 
evite sus efectos secundarios (irritaciÆn de la via digestiva superior). 

Para resolver este problema tŁcnico la solicitud en estudio proporciona un 
comprimido que comprende: un nUcleo (que contiene Æcido ibandrOnico 150 
mg, lactosa, PVP, celulosa microcristalina,crospovidona, Æcido esteªrico y 
S102) y un recubrimiento (de HPMC, Ti02, talco y PEG6000). 

Respuesta a los Argumentos del demandante 

En atención a los argumentos del demandante se hacen las siguientes 
aclaraciones: 

1. Argumentos referentes a problema tØcnico 

El demandante sostiene que / invenciO La 

L 

r i 

Se actara que a soticitud estudiada soluciona el problema de: (a) la 
necesidad de una composición que contenga Æcido bisfosfônico, pero que 
evite sus efectos secundarios (irritación de la via digestiva superior) de la 
misma manera que to solucionaba Dl, es decir mediante el recubrimiento. 
Por to tanto no tiene nivet inventivo. 

Pero el problema (b) es decir la necesidad de un regimen de administraciOn 
que logre un control satisfactorio de la osteoporosis se soluciona no mediante 
a estructura del comprimido (de la reivindicaciôn 1) sino mediante el mØtodo 
de tratamiento que se formule a cada paciente. Lo cual no es indicio de nivel 
inventivo. 

2. Argumentos referentes a la solución propuesta 

El demandante sostiene que la solicittid en estuc/lo proporciona wi 
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comprimido que corn prende: un nCicleo (que contiene Æcido ibandrónico 
150 mg, lactosa, PVP, celulosa microcristalina, crospovidona, Æcido 
esteÆrico y SiO2) y un recubrimiento (de HPMC, Ti02, talco y PEG6000). 

Se acepta que el objeto de esta solicitud es, como afirma el demandante, un 
comprimido que comprende: un nücleo (que contiene Æcido ibandrônico 150 
mg, lactosa, PVP, celulosa microcristalina,crospovidona, Æcido esteârico y 
Si02) y un recubrimiento (de HPMC, Ti02, talco y PEG6000). Pero se 
observa que los elementos de este comprimido estaban sugeridos en Dl. Por 
que el comprimido de Dl (ver todo el documento, en particular ejs. 1 y 2) 
tiene on niicleo (que contiene Æcido ibandrônico 100 a 200 mg, lactosa, PVP, 
celulosa microcrIstalina,crospovidona, Æcido esteÆrico y Si02) y un 
recubrimiento (de HPMC, Ti02, talco y PEG6000 (’Macrogolfi6000")); 
ademÆs evitaba los efectos secundarios del ÆcIdo ibandrônico (irritación de la 
via digestiva superior), gracias at recubrimiento (col. 1, lin. 55; col. 2, lin. 40; 
col. 2, lIn. 29), el cual sugiere at experto medio el comprimido recubierto, 
objeto de la solicitud denegada 

3. Argumentos referentes all primer argumento de la SIC 

El demandante sostiene que no es cierto ci argumento do la SIC segCin ci 
coal es obvio quo ci aumentar la concentraciOn do fÆrmaco a 150 rng 
aumonte tarnbiØn su potencia (segän Pomeranc). Agrega ci demandante 
cjue, dada que los osteoclastos (las ce/u/as que degradan el hueso) tienen 
tiempo do vida do 2-3 semanas y luego de este tiempo reaparecen, en el 
estado do Ia tØcnica so asumla que el intervalo mÆs largo, para controlar 
Ia osteoporosis, entre la administración do dos dosis consecutivas do 
bisfosfonatos era, igualmente, do 2-3 semanas (so gUn Solomon). Y 
agroga quo no so crela quo la administración mensual fueso eficaz para 
controlar la osteoporosis. 

Se aclara que si es obvio que el aumentar la concentraciôn de fÆrmaco a 150 
mg aumente tambiØn su potencia. AdernÆs el hecho (segi:in Solomon) de que 
los osteoclastos (las cØlulas que degradan el hueso) tengan tiempo de vida 
do 2-3 semanas y luego de este tiempo reaparezcan; y que por tat razôn para 

40 dosis 
osteoporosis el intervalo de tiempo entre la administración de dos 

dosis consecutivas de bisfosfonatos recomendado era de 2-3 semanas, y el 
que no se creyera que la administración mensual fuese eficaz para controlar 
la osteoporosis, son hechos relacionados con et mØtodo de tratamiento, que 
so estudian a nivel cilnico. Y no estÆn directamente relacionados con la 
estructura del comprimido que es semejante en lo esencial at comprimido de 
Di 

4. Argumentos referentes al segundo argumento de la SIC 

El demandante no estÆ de acuerdo con el argumento de la SIC segUn el 
coal r. - 

--fo elementos tØcnicos del 
medicamento de la reivindicación 1. Agrega el demandante quo Ia 
composicion do la reivindicación 1 quo es un comprimido que comprende. 
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un nücleo (quo  contiene Æcido Ibandrónico 150 mg, lactosa, PVP, celu/osa 
microcr/stalina,crospov/dona, ac/do estcÆr/co y SiO2) y un recubrimiento 
(do HPMC Ti02, talco y PEG 6000) es nueva. Y qua la corn posic/On do la 
reivindicación 2 que coritierie ac/do ibandrOnico s flUCVc. Y 

qoe no estdI! 

Se reiteran los argumentos porque Ia descripciOn (pÆg. 5, lin 28 a p6g.6 un 7) 
aclara que el control de la osteoporosis mejora mediante la administración 
mensual de 50 a 250 mg do un bisfosfonato. Lo cual no es resultado del tipo 
de comprimido sino del mØtodo de tratamiento que comprende administrar 
un med icamento que contiene 50 a 250 mg de Æcido bisfosfónico par via oral 
en uno, dos o tres dias consecutivos por mes; se observa que el intervalo y la 
forma de administraciôn son elementos de un mØtodo de tratamiento, mas no 
del comprimido do la reivindicaciÆn 1. 

Tiene razón el demandante en que el comprimido de la reivindicaciOn 1 
comprende: un nücleo (que contiene Æcido ibandrOnico 150 mg, lactosa, 
PVP, celulosa microcristalina,crospovidona, Æcido esteÆrico y Si02) y un 
recubrimiento (de HPMC, Ti02, talco y PEG6000) es nueva. Y en que la 
composiciôn de la reivindicaciôn 2 que contiene Æcido ibandrónico tambiØn es 
nueva. Y, ademÆs, tal como afirma, estÆn claramente caracterizadas y no 
estàn definidas par su actividad terapŁutica. Pero, coma se ha explicado, 
aunque difieren levemente del estado do la tØcnica, no proporcionan algn 
efecto que sea inesperado y por lo tanto no tienen nivel inventivo. 

Se reitera que el efecto proporcionado en sí, por el comprimido recubierto, es 

40 de 
evita los efectos secundarios del Æcido bisfosfônica, es decir a irritación 

do Ia via digestiva superior. Lo cual, para el experto medio (no asi para una 
persona del comOn) era de esperarse, de acuerdo con sus conocimientos 
generales representados en Dl (cal. 1, lin. 55; col. 2, lin. 40; cal, 2, lin. 29) 
donde se enseæa que el recubrimiento protege la mucosa gªstrica contra la 
rritación producida par el fÆrmaco. De manera que el comprimido de la 
solicitud estudiada no tiene nivel inventivo. 

Ahora bien, en este caso particular la evaluación de nivel inventivo no puede 
basarse en su actividad biológica a terapØutica, por dos razones claras: (1) la 
actividad biolagica a terapØutica no es una caracterIstica propia a intrinseca 
de un medicamento, sino el efecto a alcanzar y (2) los resultados 
presentados junto con la solicitud denegada no se lograron como 
consecuencia de las caracteristicas del comprimido [un nücleo (que contiene 
Æcido ibandrônica 150 mg, lactosa, PVP, celulosa 
microcristalinacrospovidana, âcido esteÆrico y Si02) y un recubrimiento (do 
HPMC, Ti02, talco y PEG6000)], sino coma consecuencia de los lapsos do 
tiempo en que se administró el comprimido. Lapsos do tiempo que no 
dependen de la estructura del comprimido. Par lo cual no hay nivel inventivo. 
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5. Argumentos refererites all tercer argumento de Ia SIC 

El demandante sostiene que Dl no menciona la mater/a reivindicada en la 
solicitud estudiada. 

Se aclara que el comprimido de la solicitud denegada si es muy semejante a! 
de Dl (ver todo el documento, en particular ejs. 1 y 2) un comprimido que 
tiene un nücleo (que contiene Æcido ibandrônico 100 a 200 mg, lactosa, PVP, 
celLiloSa microcristalina,crospovidona, Æcido esteÆrico y Si02) y un 
recubrimiento (de HPMC, T102, talco y PEG6000 ("Macrogolfi6000")). Este 
comprimido de Dl solucionaba anticipadamente, el problema de la necesidad 
de evitar los efectos secundarios del Æcido ibandrónico (irritaciÆn de la via 
digestiva superior), gracias al recubrimiento (col. 1, lIn. 55; cal. 2, lin. 40: cal. 
2, un. 29), de manera que sugiere al experto media el comprimido recubierto, 
objeto de la solicitud denegada. 

El dernandante sostiene que Ia solicitud denegada tiene n/yel inventivo 
frente a Dl, porque segt’n Solomon el intervalo de dos/s puede set’ 
extend/do a una vez al mes e inc/usa mÆs". Y que ’las dos/s ... y los 

Sintervalos entre dos/s deben ai’n ser determinados". Y agrega que el 
estaclo de fa tØcnica no ensena ni sugiere composiciones que 
coinprendan mÆs do 100 rng do algc;n 6cido bisfosfOnico en particular, y 
quo scan ut/lizadas en un regimen de dosificac/ón mayor a dos semanas. 

Se aclara que la solicitud denegada no tiene nivel inventivo frente a Dl, 
porque Dl da a conocer comprimidos (ver ej. 1 y 2) que comprenden mÆs de 
100 mg de ªcido ibandrónico (concretamente 100 a 200 mg) y un 
recubrirniento; y este comprimido solucionaba previamente el problema de 
los efectos secundarios del Æcido ibandrônico (irritaciôri de la via digestiva 
superior), gracias al recubrimiento (ver cal. 1, lin. 55; cal, 2, lin, 40; cal. 2, lin. 
29), Ia cual sugiere al experto medio el comprimido recubierto, objeto de la 
solicitud denegada. 

Ahora bien, el argumento segün el cual el estado de Ia tØcnica no sugiere 
que composiciones de Æcido bisfosfônico sean utilizadas en un regimen de 

. dosificaciOn mayor a dos semanas, estÆ relacionado con la administraciÆn 
(dosis, frecuencias e intervalos) o mØtodo de tratamiento, pero este no es 
una caracteristica tØcnica estructural del comprimido. 

No se deben confundir las caracteristicas tØcnicas esenciales con el 
regimen de adrninistración (a mØtodo de tratamiento). 

En este caso particular, las caracteristicas tØcnicas esenciales son las 
caracteristicas tØcnicas estructurales del comprimido, es decir el nUc!eo 
(quo contiene Æcido ibandrÆnico 150 mg, lactosa, PVP, celulosa 
microcristalina,crospovidona, Æcido esteÆrico y Si02) y el recubrimiento (de 
HPMC, Ti02, talco y PEG6000). 

Y el regimen de dosificaciôn a mØtodo de tratamiento son: las dosis, las 
frecuencias de administración y los intervalos de tiempo en que deben 
tomarse las dosis; las cuales no son caracterIsticas tØcnicas esenciales del 
comprimido, y no Ia defirien. 

6. Argumentos referentes a D2 
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El demandante sostiene que Ia solicitud tiene nivel inventivo frente a 02 
porque 02 enseæa el mØtodo para pro parar tabletas do ac/dos 
b/s fosfón/cos 

Se aclara que D2 (ver ej. 3 y 4 y reivindicaciones) da a conocer, ademÆs del 
mØtodo para preparar tabletas de Æcidos bisfosfônicos, tabletas que 
contienen Æcidos bisfosfônicos recubiertas con pelicula. El contenido de 
Æcidos bisfosfônicos de la solicitud denegada es mÆs alto que el de D2, pero 
todos sus coniponentes estaban revelados previamente en D2. De manera 
que el objeto de esta solicitud estÆ sugerido en D2, razón por la cual no tiene 
nivel inventivo. 

El demandante sostiene que para el 90 % de los pacientes la, 
administración de una dosis a/ta (150 mg) una voz al mes es rnÆs 
con von/onto quo Ia administraciOn una dosis baja (2.5 mg) una vez al 
dIa, para aumentar la dens/dad ósea. 

Se aclara que los anteriores resultados son importantes porque demuestran 

S 
que ci mØtodo do tratamiento, es decir la cantidad de dosis administrada, la 
frecuencia y el intervalo de tiempo entre ellas, debe determinarse despuØs de 
que el formulador ha diseæado la forma farmacØutica, en este caso el 
comprimido. Como se observa, estos resultados son consecuencia directa 
del mØtodo de tratamiento y no de la estructura del comprimido, y se 
hubiesen logrado tambiØn con el comprimido de Dl dado que contiene la 
misma cantidad de ªcido bisfosfônico y el mismo tipo de recubrimiento que el 
comprimido de la solicitud estudiada. Por Ic cual no es procedente tenerlos 
en consideraciôn para evaluar nivel inventivo del comprimido. 

7. Argumentos referentes al cuarto argumento de la SIC 

El demandante sostiene que Dl no menciona la mater/a ro/viridicada en la 
solicitud estudiada, aun quo en la descripciOn so reconoce que existen 
med/cainentos como el reclamado, p. oj, el de US 6,143,326 (’Dl) cuyo 
rlüc/eo contiene 50-200 mg de un Æcido bisfosfOnico (ej. 1) y ci do US 
6294,196 que divulga composiciones de un Øcido bisfosfónico para 0/ 

S tratamiento do la osteoporosis. Agrega el demandante quo tales 
composiciones no corresponden tØcnicamente al medicamento do la 
solicitud denegada ni sugieren a la persona modianamente versada en la 
mater/a los componentes del medicaniento rove/ado en la solicitud do 
patente denegada. 

Se aclara quo contrario a las afirmaciones del demandante, justamente 
porque Dl menciona comprimidos cuyo nUcleo contiene 50-200 mg de un 
ªcido bisfosfOnico (ej. 1) y el de US 6,294,196 composiciones de un Æcido 
bisfosfónico para el tratamiento de la osteoporosis, la persona medianamente 
versada en la materia elaborarla comprimidos semejante, con el mismo tipo 
do componentes, destinados a tratar osteoporosis, sin necesidad de realizar 
actividad inventiva. 

8. Argumentos referentes a Concesión de la  invención denegada 
alrededor del mundo 

El demandante sostiene quo hasta el momenta la invenciªn do patente en 
cuest/ón ha s/do concedida por (as Oficinas de pro piedad industrial do 43 
pai’ses y /0 cons/dora role varite para estudiar la patentabi//dad en Ia SIC. 
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Se acra que las reivindicaciones de (as solicitudes correspond ientes a esta, 
que fueron presentadas y concedidas en otros palses, mencionan ’mØtodo 
de tratamiento". Pero, como se sabe, de acuerdo con la Iegislaciôn vigente 
en Colombia (0 486, Art 20, lit (d)) los mØtodos de tratamiento no son 
patentables. Ver por ejemplo la Patente US7410957. En esta tan solo una 
reivIndicaciôn  (la reivindicaciôn 10) menciona una composiciOn, pero la Cinica 
caracteristica tØcnica esencial estructural mediante la cual define la 
composiciOn es el Æcido bisfosfónico", por tanto no reivindica la misma 
composición que se reivindica en la solicitud estudiada. 

Conclusion 

Teniendo en cuenta lo anterior, se recomienda ratificar la ResoluciOn 46189 
del 11 de septiembre de 2009, donde se niega el privilegio solicitado para las 
reivindicaciones I - 2 (folio 206). 

Bogota D. C., Marzo 29 de 2012 

Elaborado por Olga Rosa Gonzalez Fonseca 
Aprobado po JosØ Luis Salazar Lopez 
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