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

De no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente, la providencia en mención se 
notificarª por edicto, el cual se fijarÆ por el tØrmino de diez (10) dias en el Centro de 
Documentación e Información. 

Para su comodidad el texto completo de la resoluciOn se encontrarØ disponible en la pªgina 
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 
nUmero de resolución a travØs de la opción trØmites y servicios - de carÆcter general 
transversal - consulta actos administrativos y providencias. 

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

Secretaria General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos3, 5, 7 y 10 PBX: 5870000 
Al contester favor indique el nimero de Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 mt. 2 Tel 5880070 
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2. De los datos experimentales presentados en respuesta al tercer examen 
de fondo, el recurrente seæala: 

Que dichos dates ilustran las ventajas totalmente inesperadas de incluir una 
alta cantidad de desintegrante (de 10% o mas) en tabletas de la invenciôn, 
en comparaciôn con tabletas que contienen los niveles tipicos de 
desintegrantes, y aquellos divulgados en el arte previo (entre 2-5%); 
encontrando que tabletas con concentraciones mayores de desintegrante (de 
hecho, mayores que 10%) exhiben caracteristicas de Hberación mejoradas 
que conlievan a una mejor absorciôn del fÆrmaco una vez en el cuerpo (folio 
280; pÆg. 7 de recurso). 

Y que estos resultados evidencian el carÆcter inventive de la invenciÆn, ya 
que de acuerdo con el MAP los resultados y mejoras sorprendentes 
constituyen indicios de no obviedad, constituyØndose en indicios de nivel 
inventivo; solicitando que se explique coma la persona mediariamente 
versada en la materia podria predecir tales ventajas a partir de Dl y/o D2 
(folio 280; pÆg. 7 de recurso). 

En relaciôn con las anteriores observaciones del recurrente, se aclara: 

- Que el problema tØcnico planteado en la solicitud estÆ relacionado con la 
necesidad de proveer formas solidas orales (tabletas) con alta carga del 
compuesto de formula (I) (imatinib) que proporcionen una dosis diana, 
que sean de tamano conveniente para administrarse y que sean estables 
(con baja friabilidad y resistentes a la abrasion) (folios 6-7, 12-14; pÆg. 1-
2, 7-9); es decir, que el problema tØcnico no se relaciona con obtener una 
tableta que exhiba caracteristicas de liberaciôn mejoradas que conlleven 
a una mejor absorción del fârmaco una vez en el cuerpo, come ahora Ia 
indica el solicitante con el resultado anexo. 

De manera que, tal resultado anexo a la respuesta en examen de fondo 
(folios 238-239), en el que seæala que obtiene una tableta con mejor 

. liberaciOn y absorción del fÆrmaco debido al porcentaje de desintegrante 
(10% a mas), no es coherente ni adecuado con el resultado buscado de 
obtener una tableta con alta carga de fÆrmaco, de tamaæo conveniente 
para administrarse y que sea estable (con baja friabilidad y resistente a la 
abrasiOn) para resolver el problema tØcnico planteado. 

Que revisando la descripciOn no se encuentra ningün seæalamiento 
relacionado con la necesidad de obtener una tableta de exhiba 
caracteristicas de liberación mejoradas que conlleven a una mejor 
absorciOn del fÆrmaco y en la que sea absolutamente necesanio que el 
desintegrante se encuentre en un porcentaje mayor a igual al 10%; per el 
contrario, la descripciOn indica que en las composiciones de la invenciOn 
el desintegrante puede variar del 5-40% (folio 11; pªg. 6) y que las 
cantidades absolutas de cada excipiente y su relación con los otros 
excipientes se seleccionan mediante expenimentaciôn de rutina, 
dependiendo de las propiedades deseadas de la tableta; por ej., la tableta 
se puede seleccionar de tal forma que exhiba una liberaciOn acelerada o 
demorada (folio 12; pÆg. 7), es decir, que la esencia de la invención no 
radica en buscar mejorar las caracteristicas de liberación y absorciOn del 
fÆrmaco. 
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Que no obstante, el resultado presentado no tiene relaciOn con la solución 
al problema tØcnico planteado, se aclara que es conocido par el experto 
en la materia que si se desea una desintegracion mas rÆpida de la tableta 
para disminuir el tiempo de desintegración y permitir que la disolución y 
absorciôn sea mas râpida,  la proporción del desintegrante debe 
aumentarse, p.ej. 10-15% (Farmacia Remington: folios 284, pÆg. 2476, 
cal I pÆrrafo 4, col 2 pàrrafo 1), pero sin dejar de tener en cuenta que el 
aglutinante, el lubricante y la dureza de la tableta influyen en el tiempo 
desintegración y que par tanto la desintegracion no solo depende de la 
selección del aglutinante y de su proporción (Farmacia Remington: folios 
284, pÆg. 2477, cal 1 pÆrrafo 2). 

Por las anteriores razones, se encuentra que dichos resultados 
presentados, no son adecuados ni permiten reconocer un efecto 
inesperado que logren resolver el problema tØcnico planteado, ni que le 
concedan nivel inventivo a la materia reclamada. 

Conclusion 

Teniendo en cuenta lo anterior, se recomienda ratificar la negaciOn del 
privilegio solicitado para las reivindicaciones 1-10 (folios 241-242). 

Bogota, D. C., 

CONCEPTO DIRECTOR DE I EXAMINADOR 
TECNICO NUEVAS TECN!CO 

2533 CREACIONES (C) J 202079 
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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
En ejercicio de sus facultades legales, especialmente de las conferidas en el 

numeral 54 del articulo 30 del Decreto 1687 de 2010, y 

CONSIDERANDO 

RIMERO: Que mediante Resoluciôn  No 50297 de 22 de septiembre de 2010, la 
Superintendencia de industria y Comercio denegô la  solicitud de patente de 
invenciôn a la creación denominada TABLETA CON ALTA CARGA OF 

. FARMACO QUE COMPRENDE 4-(4-METILPIPERAZIN-1-ILMETIL)-N-[4-METIL-
3-3(4-PIRIDIN.-3-IL)PIRIDIMIN-2-ILAMINO)FENIL]-BENZAMIDA 0 LAS SALES 
FARMACEUTICAMENTE ACEPTABLES DE LA MISMA", con fundamento en los 
artIculos 14 y 18 de la Decision 486 de la ComisiOn de Ia Oomunidad Andina, al 
estimar Clue la misma no cumpliO con el requisito de nivel inventivo, por tratarse de 
un producto sugerido por el arte previo. 

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 22 de octubre de 
2010, con el nümero 04-111533 00019-0000, encontrÆndose dentro del tØrmino 
establecido Para el efecto, el doctor Carlos R. Olarte, en su calidad de apoderado 
de la sociedad NOVARTIS A.G., interpuso recurso de reposición contra  la citada 
resoluciOn, con fundamento en los argumentos que a continuaciOn se sintetizan: 

Como primera medida, el recurrente manifiesta su inconformidad en relación con 
los argumentos Clue fueron tenidos en cuenta por este Despacho Para la negación 
de la solicitud recurrida, afirmando Clue los documentos Dl y D2 no conducen 

. inequIvocamente a una persona medianamente versada en la materia al desarrollo 
de la tableta reivindicada en la presente solicitud. 

De la misma manera, Para argumentar lo manifestado en el pÆrrafo anterior el 
recurrente afirma que: 

- No existe ninguna motivación en el arte prev/o a producir tablet as con alta 
ca ga de Ima fin/b (p. eje. )40-65%); 

- no existe motivación alguna en el arte a reducir cantidades de excipientes ni 
enseæanzas de cómo hacerlo; 

- los diluenfes pueden ser dismuniodos o limit ados en las tabletas corn pr/midas 
Cin/carnente cuando las propiedades del /ngrediente activo permit en so 
corn prens/On directa, el coal no es el caso del Imatinib; 

- Imat/nib es una sustancia pegajosa de dificil manejo (corno se evidencia en las 
fotos y decfaración del inventor presentadas en respuesta at segundo examen 
de fondo); 

- las tahietas de Imatinib tienden a ser muy friables; 
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- no existe (sic) enseæanzas en el arte previo a usar 10% mÆs de un 
desintegrante en una tab/eta que corn prende lmatinib Es mÆs, una 
concentración de 10% p/p se encuentra par fuera de los n/ye/es usados 
corn Unmente para desThtegrantes, tales como la crospovidona (ran go normal 2-
5%); 

- en ausencia de cualquier sugerencia en el arte previo que conduzca a em p/ear 
un nivel particu/armente alto de desintegrante, la concentración de 
desintegrante de las compos ic/ones reivindicadas no es de n/n guna manera 
obvia. 

De a cuerdo a /0 anterior, queda claro que Dl y D2, independientemente o en 
combinación, no revelan información relevante que hubiese conducido al 
desarro/lo do tabletas que permitan cum p/fr can la admfnistración de ima tin/b en 
tabletas de menor tamaæo a/ gue habia s/do posible obtener hasta el momento. 
Part/cu/armente, ninguna de las d/ferencias c/tadas revela o sug/ere la 
caracterlst/ca esencial do la presente invención quo es el emp/eo exc/usivo de la 
forma cristalina f3 de la sal mesilato de /mat/nib para tabletas do alta carga de 
una fÆrmaco altamente prob/emÆtico en procesos de formula clan y producc/Æn a 
gran escala". �Subrayas del original-. 

Asi mismo, el recurrente menciona que la Oficina no estÆ demostrando con la 
seriedad que lo amerita cuales son las enseæanzas especIficas del arte previo 
citado, las cuales podrIan conlievar a una persona medianamente versada en la 
materia a la obtención do  la materia que se reivindica mediante la solicitud 
presentada. 

A su vez, el recurrente afirma que los datos experimentales presentados como 
respuesta del tercer examen de fondo fueron ignorados por la Oficina sin 
justificación alguna y en dichos datos se ilustran las ventajas inesperadas de 
incluir una alta cantidad de desintegrante en las tabletas de la invención, 

For Ia anterior, el apoderado solicita revocar la decision recurrida y, como 
consecuencia do lo expuesto con anterioridad, conceder el beneficio solicitado, 
toda vez que la invención presentada Si cumple con el requisito de nivel inventivo 
consagrado en la Decision 486 do la ComisiOn do la Comunidad Andina, 

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

De antemano, esta Oficina manifiesta que, de acuerdo con la solicitud, el problema 
tØcnico esta relacionado con la necesidad de proveer formas solidas orales 
(tabletas) con alta carga del compuesto de formula (I) (iniatinib) que proporcionen 
una dosis diana, que sean de tamaæo conveniente para administrarse y quo sean 
estables (con baja friabilidad y resistentes a la abrasion) (folios 6 y 7, 12 a14). For 
lo tanto, y de acuerdo con lo revelado en la solicitud, el problema tØcnico no so 
encuentra relacionado con el desarrollo do tabletas de menor tamaæo al que habia 
sido posible obtener hasta el momenta, como Ia menciona el recurrente en su 
escrito. 
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Ahora bien, de acuerdo con la reivindicaciôn 1 obrante a folio 241 del cuaderno 
administrativo, la tableta contiene como fÆrmaco el compuesto de formula (I) 
(hiatinib) o una sal del mismo (que no sea la forma cristalina alfa), es decir, que la 
rHateria reclamada en la reivindicación 1 no senala como elemento esencial de la 
tàbleta  la forma cristalina beta de la sal de mesilato del imatinib, por To que Østa no 
es una caracterIstica tØcnica esencial coma lo senala el recurrente en su escrito. 
AdicIonalmente, la descripción seæala que en la tableta el fÆrmaco imatinib puede 
estar en forma de base libre a de una sal farmacØuticamente aceptable, en donde 
la forma cristalina beta de la sal de mesilato del imatinib es solo una opcion (Fl. 8; 
pÆg. 3), sin que se seæale tal forma beta especIfica como caracteristica tØcnica 
esencial de la invención. 

De la misma forma, tanto en la anterioridad Dl (Fl. 247, pÆg. 47) como D2 (Fl. 
253, pÆg. 20, ejemplo. 4) ya enseæan tabletas con Ia forma cristalina beta del 
mesilato de imatinib. De esta manera, dichos documentos le indican al experto 
medianamente versado en la materia preparar formulaciones con una alta carga 
del activo, ademas el documento Dl seæala que las composiciones pueden tener 
de (0,0001�-95)% del agente activo a (imatinib), preferiblemente formas de 
dosificaciôn  unitaria comprenden de (1090)%, (Fl. 246; pÆg. 34, pÆrrafo 2) y el 
documento D2 indica que las composiciones pueden tener de (1-100)% del agente 
activo (imatinib) (Fl, 252; pÆg. 18, pÆrrafo 1). Adicionalmente, los mencionados 
documentos mencionan que tales composiciones pueden ser preparadas de una 
manera conocida par media de procesos convencionales, usando excipientes 
comUnmente conocidos (Fl 246, pàg. 34 pÆrrafos 3 y 4; Fl. 251, pÆg. 17, pÆrrafo 2; 
Fl. 252 pÆg. 18, pÆrrafo 1). 

. For otra parte, esta Oficina encuentra que no es vªlida la afirmaciOn del recurrente 
en relaciôn con que el imatinib es una sustancia pegajosa, toda vez que no se sabe 
si es el imatinib en base libre, una de sus sales especIficamente, la sal de mesilato 
de imatinib, la forma cristalina alfa de mesilato de imatinib o la forma cristalina beta 
de imatinib; ademÆs, no se indica especificamente cual de estas formas de 
imatinib fue la que se usO en las formulaciones de la solicitud presentada (Fl. 26-
29; pÆg. 2124, ejemplos 1 y 2). AsI mismo, la anterioridad 02 enseæa que la 
forma cristalina alfa del mesilato de imatinib es higrascOpica (podrIa tornarse 
pegajosa) y sin adecuado flujo para formas farmacØuticas solidas, mientras que 
la forma cristalina beta del mesilato de imatinib es menos higroscópica que la 
forma alfa, es estable a temperatura ambiente y tiene buenas propiedades de flujo 
(Fl. 250, pÆg. 8), siendo asi adecuada para formas solidas, sin que se presenten 
entonces problemas de pegajosidad, e indicando al experto medianamente 
versado en la materia a usar esta forma beta del mesilato de imatinib en 
formulaciones solidas en vez de la forma alfa, tal coma lo hacen en los 
documentos Dl (Fl. 247, pÆg. 47, ejemplo 8) y 02 (Fl. 253, pg. 20, ejemplo 4). 

AdemÆs, se aclara par parte de la Oficina que no existen datos que permitan 
reconocer clue las tabletas de imatinib tiendan a ser muy friables, tal coma To 
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seæala el recurrente, pues no se indica especIficamente cuÆles tabletas (con cual 
composición especifica dada). De hecho, las tabletas del documento Dl (Fl. 247, 
pÆg. 47) y D2 (FL 253, pÆg. 20, ejemplo 4) que contienen imatinib no enseæan 
problemas de friabilidad. 

A su vez, es importante aclarar al recurrente que usar 10% o mÆs de un 
desintegrante en la tablets no es esencial en la presente solicitud, ya que la misma 
sonata que en la invenciôn el desintegrante puede estar entre el 540% (Ft. 11, 
pÆg. 6). Conjuntamente, es reconocido por el experto medianamente versado en Is 
materia que Si Se desea una desintegraciOn mÆs rpida de Is tablets la proporciOn 
del desintegrante debe aumentÆrse, p.ej. 1015%1. 

De otra parte, la Oficina despuØs do revisar los documentos del estado del arte 
observa que, tanto el documento Dl y como el documento D2, revelan una 
composición farmacØutica para una tableta que contiene la forma cristalina beta 
del mesilato de imatinib, conteniendo 22,4% del agente activo en cantidad de 100 
mg., 18% de un agente aglutinante (avicel: celulosa microcristalina), 4,5% de un 
agente desintegrante (PVPPXL: polivinilpirrolidona entrecruzada) y 53,4% de un 
diluente (lactosa). 

Do esta manera, la composición reclamada se diferencia del estado de la tØcnica 
en que se encuentra en mayor proporciôn el fªrmaco (imatinib) (40-65%), el 
aglutinante (1 -25%)y el desintegrante (10-35%), yen que no tiene diluente. Lo quo 
conlieva a obtener una tableta con alta proporción del fârmaco imatinib, Is cual es 
de un tamaæo conveniente para la administraciôn y que es estable, es decir, con 
baja friabilidad y resistente a la abrasiÆn (Fls. 13, 14 y 22). 

. No obstante, como se mencionó anteriormente, las anterioridades Dl (Fl, 246; 
pÆg. 34, pàrrafo 2) y D2 (Fl. 252; pÆg, 18, pÆrrafo 1) enseæan que las 
composiciones farmacØuticas de imatinib pueden tener mayor cantidad de este 
activo y que pueden ser preparadas de una manera conocida por medio de 
procesos convencionales, usando excipientes comUnmente conocidos. 

En conclusion, la materia reclamada en la presente solicitud es obvia, toda vez el 
experto medianamente versado en la materia enfrentado al problema de obtener 
tabletas con alta carga del compuesto de formula (I) (imatinib) quo proporcionen 
una dosis diana, que sean de tamaæo conveniente para administrarse y que sean 
estables (con baja friabilidad y resistentes a la abrasiOn), aumentaria la proporción 
del agente activo como lo indican las anterioridades Dl (Fl. 246, pÆg. 34 y 37) o 
02 (Fl. 252, pÆg. 17 y F!. 253, pÆg. 18) y eliminaria el agente de relleno -lactosa-
que no es necesanio dada la alta carga de fªrmaco, aumentando al tiempo, con 
expectativa razonable de Øxito, la proporciOn del aglutinante y del desintegrante en 
las composiciones de Dl o D2 hasta ajustarlas mediante experimentaciOn de 
rutina a proporciones que permitan obtener tabletas de baja friabilidad y 

1 FarmaCia Remington. folios 284, pÆg. 2476, columna 1, parrafo 4 y columna 2, parrafo 1. 
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resistentes a la abrasion, logrando de esta manera la tableta solicitada; por lo cual 
la tableta reclamada carece de nivel inventivo. 

For 61timo, frente a los datos que fueron presentados como respuesta al oficio No 
519, notificado el 22 de enero de 2010, la Oficina reitera que el problema tØcnico 
planteado en la solicitud estÆ relacionado con la necesidad de proveer formas 
solidas orales (tabletas) con alta carga del compuesto de formula (I) (imatinib) que 
proporcionen una dosis diana, que sean de tamaæo conveniente para 
administrarse y que sean estables (con baja friabilidad y resistentes a la abrasion) 
(folios 6-7, 1214; pÆg. 1-2, 7-9); es decir, que el problema tØcnico no se relaciona 
con obtener una tableta que exhiba caracterIsticas de liberación mejoradas que 

49 conlieven a una mejor absorciôn del fÆrmaco una vez en el cuerpo, como ahora lo 
indica el solicitante con el resultado anexo. For tal motivo, el resultado que seæala 
el recurrente como indicador del nivel inventivo de la actual solicitud, no es 
coherente ni acertado para resolver el problema tØcnico planteado en la invención 
presentada. 

En este mismo orden de ideas, el Despacho revisó la descripcion de la invenciOn 
estudiada y no encontró seæalamiento alguno relacionado con la necesidad de la 
obtenciôn de una tableta que exhiba caractenisticas de Iiberación mejorada Para 
lograr una mejor absorciôn del fÆrmaco donde sea absolutamente necesario que el 
desintegrante puede variar del 5 al 40% (Flit pÆg. 6) y que las cantidades 
absolutas de cada excipiente y su relaciôn con los otros excipientes se 
seleccionan mediante experimentación de rutina, dependiendo de las propiedades 
deseadas de la tableta; por ejemplo, la tableta se puede seleccionar de tal forma 
que exhiba una liberaciOn acelerada o demorada (Fl. 12, pag. 7). For tanto, la 
esencia de la invención no radica en buscar mejorar las caracterIsticas de 
liberaciôn y absorciôn del fÆrmaco 

Con referenda a lo anterior, no obstante que el resultado presentado no tiene 
relación con  la solución al problema tØcnico planteado, se aclara que es conocido 
por el experto en la materia que si se desea una desintegración mas rÆpida de la 
tableta Para disminuir el tiempo de desintegraciôn y permitir que la disoluciôn 
absorción sea mas rÆpida, la proporciôn del desintegrante debe aumentarse 
Pero sin dejar de tener en cuenta que el aglutinante, el lubricante y Ia dureza de la 
tableta influyen en el tiempo desintegración y que, par tanto, la desintegraciOn no 
solo depende de la selecciOn del aglutinante y de su pnoporci6n3. 

En ese onden de ideas, se sostiene que el objeto de la solicitud en estudio no 
cumple con los nequisitos de patentabilidad; en consecuencia, no se halla menito 
Para revocan la decisiOn impugnada. 

Con fundamento en las anteniores cons ideraciones, el Superintendente de 
Industnia y Comercio, 

2 Farmacia Remington. folios 284, pªg. 2476, columna I pÆrrafo 4 y columna 2, pªrrafo 1. 
Ibidem. 
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Industria y Comercio 
SU PER[ NTENDENCIA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION 
Par la cual se rØsuelve un recurso de reposiciOn 

Rad. PCT 04 111533 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision conteriida en la Resolución No 50297 
de 22 de septiembre de 2010, par media de la cual Se negO una patente de 
invención. 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente 
r.esoluciôn al doctor Carlos R. Olarte, en su calidad de apoderado de la sociedad 

, NOVARTIS AG,, o a quien haga sus veces, el contenido de la presente 
resoluciÆn, entregÆndo!e copia de la misma, advirflØndole que contra ella no 
procede recurso alguno par encontrarse agotada la via gubernativa. 

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

EL SUPERINTENDENTE DE 1NDUSTRIA Y COMERCIO, 

c\ p 

JOSE MIGUL DE LA CA LE R STREPO 

4 
Doctor 
CARLOS R. OLARTE 
Diagonal 34 No. 5 - 28 
Bogota D.C. 

Elaborô: Mario And rØ,,arvajalino. 
Revisó: Doris Polo. /\\’ 
Revisó: JosØ Luis Salàar. 
Aprobó: JosØ Luis Londoæo. 
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