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Seæor (a) (es) 
JAIME EDUARDO DELGADO VILLEGAS 
AVENIDASCRA 24 PARK WAY NO. 37-31 OFC. 202 
BOGOTA D.C. 

Referenda RESOLUCION: 
Fecha: 
Expediente: 
TrÆmite: 
Evento: 
Actuación: 

Industria y Comercio 
SUPERINTENDENCtA 

Radicaciôn: 4-123478- -8-0 echa: .2009-08-03 08:22:44 
TrÆrnito: 2 PATENTES 
Evento: I REGDEPOSITQ 
ActuaciOn: 432 COMUNICAQTOADM 
Dostinatario: JAIME EDLJARDO DELGADO VILLEGAS Folios I 

39366 
31/07/2009 
4-123478 
2 PATENTES DE INVENCION 
I REGISTRO/DEPOSITO/CONCESION/DEPOSITO 
432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO 

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

De nohacerse presente on el tØrmino indicado anteriorrnente, la providencia en menciôn se 
notlficarÆ por edicto, el cual se -fijarª por el tØrmino de diez (10) dias en el Centro de 
DocumentaciOn e lnformaciOn. 

Para su comodidad of texto completo de ía resolución Se encontrarâ disponible on la pØgina 
web de la Entidad desde el dia hÆbil siguiente al de su notificaciôn, la  cual podrØ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pÆgina www.sic.gov.co, con el 
nümero dØ resoluciôn a travØs de la opción servicios en linea bases de datos - otros 
servicios - consulta actos administrativos. 

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

Secretaria General. 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

Al contester favor indique el nUmerô do 

radicaciOn consignado an el sticker 

Sede Centro: Camara 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7y 10 PBX: 5870000 

Sede CAN: Av. Carrara 50 No. 26- 55 mt. 2 Tel 5880070 
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RESoLUCtONN0 D366 j 
Por Ia cual se niega una patente de snvención 

Rad. N° 04 - 123478 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
en ejercicto de sus facultades legates, en especial de las que se confirieron en et 

articulo 4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y 

CONSIDERANDO 

PRIMERO: Que mediante escrito radicado. en esta Superintendencia at 9 de 
diciembre de 2004, bajo el numero 04 - 123478, se presentô la soticitud de patente 
de invencion titulada "COMBINACION FARMACEUTICA EN UNA NUEVA 
FORMA FARMACEUTICA UTIL EN LA HIPERTENSION ARTERIAL Y EN LA 
INSUFICIENCIA CORONARIA CRONICA ESTABLE" 

SEGUNDO: Que efectuado at examen de forma en cuanto a los requisitos que 
debe Ilenar la soticitud y cumplidas las exigencias legates, se ordeno publicar at 
extracto sin que se hubieran presentado oposiciones par parte de terceros. 

TERCERO Que realizado el examen de patentabilidad, se encontro qua la 
invencion no cumpte con los requtsitos establecidas En consecuencia, con 
fundamento en to dispuesto en at articulo 45 de la Decision 488 de la Comlsión de 
la Comunidad Andina, se requirio at peticibnario pars que se pronunciara sabre las 
objeciones efectuadas a la solicitud. 

CUARTO: Que at solicltante mediante escrito radicado el 25 de enero de 2008, 
atendiô oportunamente at requerimiento formulado, y presento las respectivas 
aclaraciones Finalmente, allegô un nuevo capituto reivindicatorio, el cual se ajusta 
a las prescripciones establecidas en at arttculo 34 de la mencionada Decision 486 
Asi mismo, modifico at tituto a "COMBINACION FARMACEUTICA EN UNA 
NUEVA FORMA FARMACEUTICA ESTABLE, UTIL EN LA HIPERTENSION 
ARTERIAL V EN LA INSUFICIENCIA CORONARIA" 

QUINTO: Qua segün to dispuesto en elarticulo 14 de la Decision 486 expödida 
par La Comiston de la Comunidad Andina se otorgaran patentes " para las 
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la 
tecnologia, siempre qua sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibtes 
de aplicaciOn industrial." 

SEXTO: Qua las reivindicaclones 1 a 5 y 7, contenidas en los folios 152 y 153 no 
cumplen con el requisito de novedad, y la reivindicaciOn 6, contenida en at folio 
152, no cumple con at requisito de nivet inventivo, de acuerdo con las siguientes 
consideraciones: 
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1. Objeto de la invenciôn 

El objeto de la solicitud, segUn la reivindicación 1, se refiere a una combinaciOn 
farmacØutica en una nueva forma estable, ütiI en la hipertensión arterial y en la 
insuficiencia coronaria, caracterizada porque presenta como principios activos un 
antagonista de los canales de calcio y un betabloqueador. 

La reivindicaciôn 2, establece una combinaciôn farmacØutica en una nueva forma 
estable, ütil en la hipertensión arterial y en la insuficiencia coronaria de acuerdo a 

40 es 
reivindicaciôn 1, caracterizada porque el antagonista de los canales de caiclo, 

es Ia amlodipina. 

La reivindicaciôn 3, reclama una combinaciOn farmacØutica en una nueva forma 
estable, ütil en la hipertensión arterial y en la insuficiencia coronaria de acuerdo a 
las reivindicaciones I y 2, caracterizada porque el betabloqueador es el atenolol. 

La reivindicaciôn 4, se refiere a una combinaciOn farmacØutica en una nueva 
forma estable, Util en la hipertensiôn arterial y en la insuficiencia coronaria, de 
acuerdo a las reivindicaciones I a 3, caracterizada porque la amlodipina se 
presenta en la forma de comprimido. 

La reivindicación 5, establece una combinación farmacØutica en una nueva forma 
estable, ütil en la hipertensión arterial y en la insuficiencia coronaria de acuerdo a 
las reivindicaciones I a 4, caracterizada porque el atenolol Se presenta en la forma 
de granulado. 

La reivindicaciôn 6, se refiere a una combinación farmacØutica en una nueva 
forma estable, ütil en la hipertensiôn arterial y en la insuficiencia coronaria, de 
acuerdo a las reivindicaciones I a 5, caracterizada porque el comprimido de 
amlodipina y granulado de atenolol estØn dentro de una capsula de gelatina dura. 

La reivindicaciOn 7, consiste en una combinación famiacØutica en una nueva 
forma farmacØutica estable, Util en la hipertensiôn arterial y en la insuficiencia 
coronaria, de acuerdo a las reivindicaciones 1 a 5, caracterizada porque la 
formulaciOn presenta la .siguiente composición: de 5 mg a 20 mg do amlodipina y 
de 20 mg a 100 mg de atenolol. 

El problerna planteado en la solicitud, es la necesidad do una combinación 
farrnacØutica, en una nueva forma farmacØutica, que se reduzcan los efectos 
adversos con un menor nimero de dosis al dia, para controlar la hipertensiôn e 
insuficiencia coronaria. 

Para solucionar este problema tØcnico, la solicitud en estudio proporciona una 
Sede Centro: Carrara 13 No. 27-00 Plsos 2, 5, 7 y 10 Sede CAN: 
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nueva forma farmacØutica, combinando Is amlodipina y atenolol a sus sales 
farmacØuticamente aceptables. 

2. Determinación del estado de la tØcnica 

2.1. Fecha determinante para el anÆlisis comparativo. 

La fecha para determtnar el estado de Ia tecnica es el 9 de diciembre de 2003, que 
corresponde a la fecha de prioridad invocada respecto de la sohcitud BR No 
0304956-6. 

La prioridad fue tenida en cuenta para el examen depatentabilidad, segin obra en 
el folio 154 del expediente en estudlo. 

2.2. Documentos del estado de Is tØcnica 

Consultadas las bases de datos y los archivos con que se cuenta, seencontraron 
los siguientes documentos anteriores a la fecha de la prioridad reivindicada y 
relacionados con la materia reclamada: 

No Documento Titulo 
__________________________ 

Fecha de 
publicaciôn 

Dl Stable Pharmaceutical 

WO 9918957 
Composition Containing 

Amlodipine_Besylate_ and Atenolol  1999-04-22 

02 Gastroresistant Pharmaceutical 
US 5380533 Formulations For Oral 1995-01-10 

Administration Containing Bile 
Acids  

3.. Novedad 

El articulo 16 de la Decision 486 seæala Ia siguiente: "Una invenciOn se 
considerarâ nUeva cuando no esta comprendida en el estado de la tØcnica. 

"El estado de la tØcnica comprenderÆ todo 10 que haya sido accesible al publico 
por una descripciOn escrita u oral, utilizacion, comercializaciOn o cualquier otro 
medio antes de la fecha de presentaciOn de la solicitud de patente o, en su caso, 
.de la prioridad reconocida.". 

Por su parte, el Tribunal Andino de Justicla, respecto al requisito de novedad ha 
seæalado Ia siguiente: 

"El requisito de novedad exige que la invenciôn no estØ comprendida en el estado de 

Sede Centro: Carrara 13 No. 27-00 P15082, 5, l’y 10 Sede CAN: 
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Is tcnica, el cual comprende el conjunto de conocimientos tecnolOgicos accesibles al 
ptibiico antes de la fecha de presentaciOn de Is solicitud de patente o, en su caso, do 
la prioridad reconocida. 

"Pars Ia aplicaciOn de este concepto, es importante quo el estudia del estado do la 
tØcnica estØ basado en las caracteristicas o condiciones innovadoras del inverito. 

’En este sentido, 01’estado do Ia tØcnica estä constituido por todo 10 que antes de la 
fecha de presentaciOn de Is solicitud so ha hecho accesible al pQblico por una 
descripciOn escrita u oral, por una utilizaciOn o por cualquier otro medio, en cualquier 
lugar del mundo’. Todo ello, desde luego, considerando las excepciones previstas en 

. el articulo 3 de Is Decision 344, 

"En otras palabras, para quo una invenciOn sea novedosa se requiere que no estØ 
comprendicla en et estado de la tŒcnica, es decir, quo antes do la fecha de 
presentaciOn do la solicitud de patente 0 de la prioridad reconocida, ni la innovaciOn ni 
los conocimientos tØcnicos que do ella se desprenden hayari sido accesibles al 
püblico, entendiendo quo la difusiOn do la  informaciOn que se mericiona debe ser 
detallada y suficiente para que una persona versada en Is materia pueda utilizer esa 
informaciOri a fin do explotar la invenci6n."1 

En el presente caso, el objeto definido en las reivindicaciones I a 5 y 7, carece de 
novedad, porque se trata de materia conocida y divulgada en el estado de tŒcnica. 

En efecto, Dl divulga una composiciôn (combinaciôn) farrnacØutica estable en una 
forma farmacŁutica sOlida tal como: comprimidos ô granulos, que contienen como 
principles activos amlodipina besilato entre 3 y 20 mg (antagonista de los canales 
de calcio) y atenolol entre 25 y 125 mg (un betabloqueador) (folio 126, pÆgina 3, 
renglones 31 y 32; folio 127, pâgina 4, renglones 3 a 9 y 14 a 17) con excipientes 
(folio 129, pÆgina 6 renglones 31 y 32, folio 130, pÆgina 7 renglones I y 2), Ctil en 
la hipertensiôn y la insuficiencia coronaria, a los cuales se les realizó los 
correspond ientes estudios de estabilidad acelerados y a largo plazo (folio 130, 
pÆgina 7, renglones 21 a 28) 

Asi las cosas, las caracterIsticas esenciales de la reivindicaciôn 1 y de sus 
depend ientes 2 a 5 y 7 estÆn divulgadas en Dl, por 10 tanto el objeto en eflas 
reivindicado no es nuevo, incumpliendo las disposiciones del articulo 16 de la 
Decision 486. 

4. Nivet inventivo 

SegUn 10 dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486, "Se considerarÆ que una. 
invenciOn tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente 
versada en la materia tØcnica correspond iente, esa invención no hubiese resultado 
obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la tØcnica." 

Proceso 158 IP 2006 
Sede Centro: Canra 13 No. 21-00 Pisog 2, 5, 7 y 10 Soda CAN: 

A Tr. 40A No. 3850 PBX: 5870000 Fax: 5870284. Linea 9800- 
910165 Call Center 6513240, Bogota D,C,Web: www.sic.gov.co 

e-mail: info@slc.gov.co 
BogotS D.C. - Colombia 



industria y Comercio 
S U P E R I N T E N 0 E N C IA. 

REPUBUCA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCIÔN N 3 3 
Por la cual so niega una patente do invenciôn 

Rad. N° 04 - 123478 

El estado de la tØcnica, al tenor do Ic dispuesto en el articulo 16 do la rnisma 
Decision, comprende 4’ todo Jo quo haya sido accesible at pubhco, per una 
descripctOn escrita u oral, utiltzactón, comerciatizacton o cualquier otro medio 
antes do (a fecha do presentacion do (a sokcitud de patente o, en su case, de la 
prióridad reconocida". 

El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha dicho sobre este requisito, to 
siguiente: 

"Come requi8ito adictertal at de Is novedad, so exige que Is invencôn tongs nivel 
inventivo esto es, quo implique un satto cuafitativo en retación con Is tecnica 
existente Este requerimiento es desarrollado per el articulo 4 de Is Decision 344 quo 
presuporie el requisite do nivel iriventivo at establecer quo Is tnvenciOn gaza do dicho 
nivel at no deriver de manors evidente del estado do Is tØcntca, ni resuttar obvia pare 
una persona entendida o versada on Ia materia. 

"Este requisite ofrece at examinador Is posibifldÆd do determiner Si con los 

conocimientos tØcnicos quo existian at memento do Is invenciOn, 80 hubiese podido 
tiegor do manors evidente a Is misma 0 si el resultado hublese sido obvio pars un 
experto medio en Is materia do quo so trate es decir, pars una persona del oficie y 
normalmente versada on Is materia tØcnica correspondiente. 

"Con respecto a to anterior, el Tribunal do Justicia do Is .Comunidad Andina ha 
manifestadO 10 siguiente: 

"Con at requisite del nivel inventivo, to quo se pretende Os doter at examinador 
tŁcnico de un elemonto quo Ie permita afirmar o no si a Is invanciOn objeto do estudio 
no so habria podido Ilegar a partir do los conocimientos tØcriicos quo existlan an ese 
momento dentro del estado do Is tOonica ( ) En este punto conviene advertir que 

. uno es el examen quo realiza el tecnico medio respecto do Is novedad y otro el quo 
so efectus con respecto 81 nivel inventivo, si then on uno y otro so utiliza como 
parOmetro do referencia at "estado de Ia tOcnica" en at primero, so coteja Is invenciOn 
con las "anteriondades" existentes dentro do aquella, coda uno (sic) por separado, 
mientras quo en 01 segundo (nivel inventivo) so exige quo el tŁcnico medio que realiza 
at examen debe partir del conocimiento general quo Øt tiene sobre el estado de Is 
tØcnica y realizar el cotejo comparative con su apreciaciOn do conjunto determinando 
si con tales conocimientos tacnicos existentes ha podido o no producirse tal 
invenciOn’ (Proceso 12-113-1008).  

"En este orden do ideas, so puede concluir quo una invenciOn goza do nivel inventive 
cuando a los 0)08 do un experto medio en el asunto do quo so trate so necesita alga 
mas quo Is simple aplicaciOn do los conocimientos tØcnicos on Is materia pars Ilegar a 
ella, es decir, quo do cenformidad con et estado do Is tØcnica at invento no es 
consecuencia clara y directs do dicho estado,2 

En el .presente caso, y teniendo en cuenta 10 reclamado on Iareivindicaciôn 6 do la 

2Proceso 105- IP -2008 
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solicitud (ver numeral I de Is presente resoluciôn), se advierte to siguiØnte: 

Anâlisis de las diferencias de Is reivindicac.iOn 6 con respecto al estado de Is 
tØcnica: 

Solicitud on estudlo - Dl D2 
reivindicaciôn 6  

Antagonists de los canales de Si No 
calcto (Amlodipina o cualquiera 
de sus sales) comprimidos 5 - 

20mg  
- 

Betabloqueador (Atenolol o Si No 
� cualquiera de sus sales) 
granulado20�lOOmg  

Si 
� 

QonprImJo Si 
Si GrnuIos Si 

Forma farmacØutica: CÆpsulas No Si 
� que incluyen los activos 

separados as!: un comprimido y 
granulado  

Como se advierte, Dl (estado de Is tØcnica mÆs cercano), describe una 
composicion (combinacion) farrnaceutica estable en una forma farmaceutica sôlida 
tal como compnmidos, granulos o polvo, que contienen como principios activos 
amlodipina besilato (antagonists de los canales de calcio) y atenolol (un 
betabloqueador) separados en dos capas (folio 126, pâgina 3, renglones 31 y 32, 
folio 127, pagina 4, renglones 3 a 9) con excipientes (folio 129, pÆgina 6 renglones 
31 a 32, folio 130, pØgina 7, renglones 1 y 2), uttI en la hipertension y Is 
insuficiencia coronaria, a los cuates se les realizo los correspondientes estudios de 
estabihdad acelerados y a largo plazo (folio 130, pagina 7, renglones 21 �28) 

Asi las cosas, Is reivindicación 6 de la solicitud se diferencia de Dl, en que los dos 
principios activos se presentan, dentro de una capsule de gelatins dura, uno en 
forma de comprimido y el otro en forma de granules. 

Por su parte, no se evidencia.que hays un efecto tØcnico, cuando se presentan los 
dos principios activos dentro de una capsula de gelatins dura, uno en forma de 
comprimido y el afro en forma de grÆnulos. 

El problems tØcnico objetivo de Is solicitud, es coma bbtener una forma 
farmaceutica coma cÆpsulas (que incluyen amlodipina besilato, en un comprimido 
y atenolol, en un granulado), alternativa a las conocidas, utiles pare controlar Is 
hipertonsión  e insuficiencia coronaria. 
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D2, describe una manera de solucionar el problema teonico indicado, mediante 
formas farmaceuticas pare administracion oral, por ejemplo capsulas de gelatina 
dura conteniendo polvos, grânu)os, a dos o mas tabletas (comprimidos) (folio 132 
abstract y folio 133 columna 2 renglones 46 a 48), resistentes a los acidos 
biliares, to que hubiese sugerido a una persona normalmente versada en Is 
materia, la obtenciOn de las capsules reivindicadas. 

Por esta razôn, se  considers q 
capsule (amlodipina besilato, 
evidente pare una persona m 
soluciôn propuesta por D2 cc 
tØcnica mas cercano, visto a 
pÆgina 4, renglones 3 a 9) con 
folio 130, pÆgina 7 renglones I 
reivindicación 6 de Is solicitud. 

ue la inclusion de los dos principios activos en una 
m un comprimido y atenolol, en un granulado) es 
dianamente versada en Is materia, combinando Is 
ri Is composiciOn divulgada del DI (estado de Is 
folio 126, pÆgina 3, renglones 31 y 32; folio 127 
exqipientes (folio 129, pÆgina 6 renglones 31 y 32, 
y 2), Ilegando de tat manera a Is combinaoiôn de Is 

Adicional a to anterior, cabe advertir que los resultados mostrados en los; folios 108 
a 116 (tables graficas) no demuestran una ventaja sobro las composiciones 
conocidas (tabletas), que contienen los dos principios activos amlodipina besilato y 
atenolol. 

Por las rezones expuestas, el arte previo afecta Is altura inventiva de Is materia 
reclamada en Is reivindicacion 6, y por consiguiente, se incumple lo dispuesto en 
el articulo 18 de Is Decision 486. 

5, Sobre la respuesta del solicitante 

El solicitante arguments que el anÆlisis comparativo realizado con los ejemplos I y 
2 (folios 43 a 54), comprueba que Is amlodipina (comprimidos) en asociaciôn con 
el etenolol (granulado) incluidos en una capsule de gelatins dura "...results en 
una formulaciOn galØnica mas estable que la forma de comprimidos con Los 
mismos principios activos, ademÆs de no modificar el perfil de Is disoluciOn de las 
drogas en el organismo". 

Al respecto cabe seæalar, que Is solicitud (especialmente el ensayo y las graficas), 
no evidencia que Is estabifidad ni el perfil de disolucion de los principios activos 
contenidos en Is cÆpsula reivindicada, seen mejores que Is estabilidad o el perfil 
de disoluciOn de (as tabletas conocidas. 

Afirma el solicitante, qua con Is forma farmacOutica reclamada fue posible lograr 
estabihdad y eficacia terapØutica pare los dos principios activos que estan 
presentes en Is misma, Ia que permitirâ  Is administraciOn de una dosis ünica, pero 
suministrando dos principios activos. 
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Por Is cuàl: so niega una patente do invención 

Rad. N° 04 - 123478 

A Is anterior afirmación,  .este Despadho responde que DI ya divulgaba 
comprimidos estables (folios 127, lines 5 y folio 129 lines 32, folio 130, pÆgina 7 
renglones 21 a 28) do los dos principios activos do Is solicitud, con los cuales se 
puede suministrar cantidades do eficacia terapØutica, en dosis unica 

tgualrnente se aclara at solicitante que los documentos. Dl y. D2, dŁ manera 
combinada, son utilizados pare desvtrtuar el nivel inventive y no Is novedad de las 
reivindicaciones 6 y7. 

En este orden do ideas, se concluye que Is solicitud no cumple con las 

,0
 

disposiciones do los articulos 16 y 18 de Is Decision 486, por las razones antes 
expuestas. 

RESUELVE. 

ARTICULO PRIMERO: Negar el prlviiegio do patente de invenciôn a  Is creación 
denominada’ "COMBINACION FARMACEUTICA EN UNA NUEVA FORMA 
FARMACEUTICA ESTABLE, UTIL EN LA HIPERTENSION ARTERIAL Y EN LA 
INSUFICIENCIA. CORONARIA". 

ARTICULO SEGUNDO: Notificarpersonalmente at doctor Jaime Eduardo Delgado 
Villegas, en su calidad do apoderado do Is sociedad BIOSINTETICA 
FARMACEUTICA LTDA., o a quien haga sus veces, el contenido do Is presente 
resoluciôn, entregÆndole copia do Is misma, advirtiôndole que contra ella procede 
01 recurso de reposiciôn ante el Superintendente do Industria y Comercio al 

40 
momento do notificarse o dentro do los 5 dtas hØbiles siguientes. 

NOTIFIQUESE V CU.MPLASE 
Dada en BogotØ D.C., a los 3 JUL 

�. OOs 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMER, CIO, 

G TAVO VALBUENA QUIONES 

� Doctor 
JAIME EDUARDO DELGADO VILLEGAS 
Avenida carrera 24 (Park Way) No 37 �31 Oficina 202 
13?0otÆ D.C. 

/2067 
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/103 AVISO DE NOTIFICACION IfldUStflaYC0flU1’C1O 

CORREQCERTIFICADO SUPERINTEND E NC IA 

Radicación: 4-123478- 80 Fecha; 2009-0803 08:22:44 
Trâmite: 2 PATENTES 
Evento: I REGDEPO$JTO 
Aótuacidn 432 COMUNICACTOADM 

S . Destinatario: JAIME EDUARDO DEI.GADO VIU.EGAS Folios I 

� Seæor (a) (es) . . 
JAIME EDUARDO DELGADO VILLEGAS 
AVENIDACRA 24. PARK WAY NO. 37-31 OFC. 202 
BOGOTA D.C. 

� Referenda RESOLUCION: 39366 
Fecha : 31101/2009 . 
�.Expedlente: 4-123478 

� : TrArnite : 2 PATENTES DE INVENCION 
� Evento: I REGISTROIDEPOSITOICONCESIONIDEPQSITO 

Actuación: 432 COMUNICACION.ACTO ADMINISTRATIVO 

Comedidamente Ia solicito presentarse a esto Despacho ubicado en 
la 

Carrera. 13 No. 27 - 
00 Piso Qulnto (5), de Is ciudadde BogotÆD.C., dentro del tØrmino decinco dias hÆbiles 
ontados a partir del envio de Is presente citación, en horario de 8:00 am. a 4:30 p.m. 

jornada continua, con elfin de riotiflcarle personalmente el contenido de Is resoluclOn de Is 
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nUmero de radicaciôn citado on 
el asunto. 

De nohacerse presente en el tØrmino indicado anterlormente, Is providencia an menciôn se 
notificarÆ por edicto, at cual se fijarÆ por el tØrmino de dioz (10) dias en at Centro de 
DocumentaciOn a lnfórrnación, . 

Pam su comodidad el texto completo. de Is resoluciôn se encontrarØ disponible en Is pâgina 
web de Is Entidad desde at dia hÆbil slguiente at de su notificacion, Is cual podra ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en Is pÆgina www.slc.gov.co,.0on at 
ncimero de resoluciôn 

a 

travØs de Is opción serviclos en lines bases de datos - otros 
servlciôs - consults actos administrativos. 

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

Secretaria General 

SUPERINTENDENCIADE INDUSTRIA Y COMERCIQ 

S 
� Sede Centro: Carrera 13 No. 21-00 pisos 2, 5, 7y 10 PBX: 5810000 

Aloontestar favor Indique el nCimero do Sod. CAN: Av. Carrera 50 No. 26-55 mt. 2 Tot 5880070 
radicaciôn consignado enØl sticker � Call Center 6513240 . Linea 01800-910165 . S 

Web: www.sic.gov.co e-mail: info@stctgov.co 
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Industria y Comercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCIÔN-N° 3 3 6. 6 
Por la cual se niega una patente de invenciOn 

Rad. N° 04 - 123478 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
en ejercicio de sus facultades legates, en especial de las que se confirieron en el 

articulo 4, numeral   del decreto 2153 de 1992, y 

CONSIDERANDO 

PRIMERO: Que mediantei escrito radicado en esta Superintendencia el 9 de 
diciembre de 2004, bajo & numero 04 - 123478, se presento la solicitud de patente 
de invenciôn titulada "COMBINACION FARMACEUTICA EN UNA NUEVA 
FORMA FARMACEUTICA UTIL EN LA HIPERTENSION ARTERIAL Y EN LA 
INSUFIC.IENCIA COEONARIA CRONICA ESTABLE". 

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que 
debe Ilenar la solicitud y cumplidas las exigencias legates, se ordenô publicar el 
extracto sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros. 

TERCERO: Que realizado. el examen de patentabilidad, se encontrO que la 
invencion no cumple con los requisitos establecidos En consecuencia, con 
fundamento en to dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comislôn de 
la Comunidad Andina, se requiriô at peticionano para que se pronunciara sobre las 
objeciones efeôtuadas a la solicitud. 

CUARTO Que el solicitante mediante escrrto radicado el 25 de enero de 2008, 
atentho oportunamente at requerlmlentQ formulado, y presento las respectivas 

. aclaraciones Finalmente, atlegô un nuevo capitulo reivindicatorto, el cual se ajusta 
a las prescripciones estabtecidas en el articulo 34 de la mencionada Decision 486 
Asi mismo, modifico el titulo a "COMBINACION FARMACEUTICA EN UNA 
NLJEVA FORMA FARMACEUTICA ESTABLE, UTIL EN LA HIPERTENSION 
ARTERIAL V EN LA INSUFICIENCIA CORONARIA" 

QUINTO: Que segün to dispuesto en el articulo 14 de la DecisiOn 486 expedida 
por la Comision de la Comunidad Andina se otorgarªn patentes " para las 
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de  la 
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles 
de aplicaciOn industrial." 

SEXTO: Que las reivindicaciones I a 5 y 7, contenidas en los folios 152 y 153 no 
cumplen con el requisito de novedad, y Is reivindicacion 6, contenida en el folio 
152, no cumple con el requisito de nivel inventivo, de acuerdo con las siguientes 
consideraciones: 

We Centro: Carrera 13 No, 21-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 Sede CAN: 
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SUPERINTENDENCA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERJNTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION No 3 j 3 )‘ 
Por la cual se niega una patente de invenciOn 

Rad. No 04 - 123478 

1. Objeto de la invención 

El objeto de la solicitud, segUn la reivindicaciOn 1, se refiere a una combinación 
farmacØutica en una nueva forma estable, citil en la hipertensiôn arterial y en la 
insuficiencia coronaria, caracterizada porque presenta como principios activos un 
antagonista de los canales de calcio y un betabloqueador. 

La reivindicaciOn 2, establece una combinación farmacØutica en una nueva forms 
estable, Util en la hipertensiôn arterial y en la insuficiencia coronaria de acuerdo a 

� 

la reivindicaciôn 1, caracterizada porque el antagonista de los canales de caleb, 
es la amlodipina. 

La reivindicaciôn 3, reclama una combinaciOn farrnacØutica en una nueva .forma 
estable, ütil en Is hipertensiôn arterial y en la insuficiencia coronaria de acuerdo a 
las reivindicaciones I y 2, caracterizada porque el betabloqueador es el atenolol. 

La reivindicaciôn 4, se refiere a una combinaciOn farmacØutica en una nueva 
forma estable, Util en la hipertenstón arterial y en la insuficiencia coronaria, de 
acuerdo a las reivindicaciones I a 3, caracterizada porque la amlodipina se 
presenta en la forma de comprimido. 

La reivindicaciôn 5, establece una combinación farmacØutica en una nueva forma 
estable, util en la hipertension arterial y en la insuficiencia coronaria de acuerdo a 
las reivindicaciones I a 4, caracterizada porque el atenolol Se presenta en Is forma 
de granulado. 

La reivindicaoiôn 6, se refiere a una combinaciOn farmacØutica en una nueva 
forma estable, Util en la hipertensiôn arterial y en la insuficiencia coronaria, de 
acuerdo a las reivindicaciones I a 5, caracterizada porque el comprimido de 
amlodipina y granulado de atenolol estÆn dentro de una capsula de gelatina dura. 

La reivindicaciôn 7, consiste en una combinaciOn farrnacØutica en una nueva 
forms farmacØutica estable, Util en Is hipertensiôn arterial y en la insuficiencia 
coronaria, de acuerdo a las reivindicaciones I a 5, caracterizada porque la 
formulaciôn presenta la siguiente composiciôn: de 5 mg a 20 mg de amlodipina y 
de 20 mg a 100 mg de atenolol. 

El problema planteado en la solicitud, es la necesidad de una combinaciôn 
farmacØutica, en una nueva forma farmacØutica, que se reduzcan los efectos 
adversos eon un menor nUmero de dosis al dia, para controlar la hipertensiôn e 
insuficiencia coronaria. 

Para solucionar este problema tŒcnico, la solicitud en estudio proporcbona una 
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Rad. N° 04 - 123478 

nueva forma farmacutica, combinando la amlodipina y atenolol o sus sales 
farmacØuticamente aceptables. 

2. Determinación del estado de la tØcnica 

21. Fecha determinante para el anªlisis comparativo. 

La fecha para determinar el estado de la tØcnica es el 9 de diciembre de 2003, que 
corresponde a la fecha de prioridad invocada respecto de la solicitud BR No. 
0304956-6. 

La prioridad fue tenida en cuenta para el examen de patentabdidad, segun obra en 
el folio 154 del expediente en estudlo. 

2.2. Documentos del estado de la tØcnica 

Consultadas las bases de datos y los archivos con que se cuenta, se encontraron 
los siguientes documentos anteriores a la fecha de la prioridad reivindicada y 
relacionados con la materia reclamada: 

Documento Titulo Fecha de 
publicaciôn 

Dl Stable Pharmaceutical 

WO 94897 Composition Containing 
- 

04-22 Amlodipine Besylate and Atenolol 
D2 Gastroresistant Pharmaceutical 

US 5380533 Formulations For Oral 1995-01-10 
Administration Containing Bile 

Acids  

3. Novedad 

El articulo 16 de la Decision 486 seæala lo siguiente: "Una invenciôn se 
considerarÆ nueva cuando no estÆ comprendida en el estado de la tØcnica. 

"El estado de la tØcnica comprenderâ todo to que haya sido accesible at pbIico 
por una descripciôn escnta u oral, utilizacion, comercializacion a cualquier otro 
medio antes de la fecha de presentaciOn de la solicitud de patente o, en su caso, 
de la prioridad reconocida."; 

Pôr su parte, el Tribunal Andino de Justicia, respecto al requisito de novedad ha 
seæalado 10 siguiente: 

"El requisito de novedad exige qua la invenciOn no estØ comprendicia en el estado de 
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la tØcnica, el cual comprende at conjunto do conocimientos tecnolOgicos accesibles al 
pCiblico antes de la fecha cia presentaciOn do la soticitud de patente o, en su caso, de 
la prioridad reconocida. 

"Para la aplicaciOn de este concepto, es importante quo et estudio del estado de la 
tØcnica estØ basado en las caracterlsticas o condiciones innovadoras del invento. 

"En este sentido, el estado de la tØcnica estÆ constituido por todo to que antes de la 
fecha de presentaciOn de la solicituci se ha hecho accesible at pOblico por una 
descripciOn escrita u oral, por una utilización o por cualquier otro medio, en cualquier 
lugar del mundo’. Todo ello, desde luego, considerando las excepciones previstas en 

, at articulo 3 do Is Decision 344. 

"En otras palabras, pare quo una invención sea novedosa so requiere quo no estØ 
comprendida en at estado do la tØcnica, es decir, que antes de la fecha do 
presentaciOn de la solicitud do patente o do to prioridad reconocida, nile innovacn ni 
los conocimientos tØcnicos que de ella se desprenden hayan sido accesibles at 
pbIico, entendiendo que la difusiOn do la informaciOn qua se menciona debe ser 
detallada y suficiente pare quo una persona versada en la materia pueda utilizer esa 
informacion a fin do explotar Ia invenci6n."1 

En el presente caso, el objeto definido en las reivindicaciones I a 5 y 7, carece do 
novedad, porque se trata de materia conocida y divulgada en el estado de tØcnica. 

En efecto, Dl divulga una composición (combinaciOn) farrnacØutica estable en una 
forma farmacØutica sôlida tat como: comprimidos ô grÆnulos, que contienen como 
principios activos amlodipina besilato entre 3 y 20 mg (antagonista de los canates 
de caleb) y atenolol entre 25 y 125 mg (un betabloqueador) (folio 126, pØgina 3, 
renglones 31 y 32; folio 127, pÆgina 4, renglones 3 a 9 y 14 a 17) con excipientes 
(folio 129, pÆgina 6 renglones 31 y 32, folio 130, pÆgina 7 renglones I y 2), Util en 
la hipertensiOn y la insuficiencia coronaria, a los cuales se les realizô los 
correspond ientes estudios de estabilidad acelerados y a largo plazo (folio 130, 
pÆgina 7, renglones 21 a 28) 

Asi las cosas, las caracterIsticas esenciales de la reivindicaciön I y de sus 
dependientes 2 a 5 y 7 estªn divulgadas en Dl, por to tanto el objeto en ellas 
reivindicado no es nuevo, incumpliendo las disposiciones del articulo 16 de la 
Decision 486. 

4. Nivel inventivo 

Segün to dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486, "Se considerarª que una 
invenciOn tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente 
versada en la materia tØcnica correspond iente, esa invención no hubiese resultado 
obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la tØcnica." 

Proceso 156 IP 2006 
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El estado do la tØcnica, al tenor do lo dispuesto en el articulo 16 de la misma 
Decision, comprende " todo 10 que haya sido accesible al publico, por una 
descripcion escnta u oral, utilizacion, comercializacton o cualquier otro media 
antes do La fecha do presentacion de la sohcttud do patente 0, en su caso, de la 
prioridaci reconocida". 

El .Tribunal de Justicia do La Comunidad Andina ha dicho sobre este requisito, Jo 
siguiente: 

"Como requisito adicionaf al de Is novedad, so exige que .1a. invención  tongs nivel 
inventivo esto as, quo implique un safto cuahtatrvo on relación con  Is tØcnica 
existente Este requenmiento es desarroliado por at articulo 4 do Is Decision 344 quo 
prosupone el requisito do nivel inventive at estabtecor que to invenciOn goza do dicho 
nivel at no deriver de manors evidente del estado do to tØcruca ft resultar obvia pare 
una persona entendida o versada en Is materia. 

"Este requisito ofrece at examinador Is posibiiidÆd de determiner Si con los 
conocimientos tØcriiOos quo existlan at momenta do Is invenciOn, se hubiese podido 
liegar do manors evidente a Ia misma a si of resultado hubiese sido obvio pars un 
experto media en Is materia do que se trate es decir, pare una persona del oficro y 
normalmente versada en. Ia materia tecnicacorrespondiente 

"Con respecto a to anterior, of Tribunal do Justicia do Is Comunidad Andina he 
manifestadO to siguiente: 

"ton el requisito del nivel inventivo, to que so pretendØ Os doter of examinador 
tØcruco do un etemento quo to permits afirmar a no si a Is invenciOn objeto de estudio 
no so habrta podido Itegar a partir do los conocimientos tØcnicos quo existlan en ese 
momento dentro del estado do Is tŒcnioa (...). En este punto conviene advertir quo 

. uno es of examen que realize el tØcnico medio respecto de Is novedad y otro el quo 
so etectua con respecto at nivel inventivo, si bien en uno y otro so utilize coma 
parâmetro de referencia of "estado do Is tØcnica", en el pnmero, so coteja la invenciOn 
con las "ariterioridades" existentes dentro de aquella, cada uno (sic) par separado, 
mieritras quo en of segundo (nivel inventivo) so exige quo oP tØcnico medio quo realize 
of examen debe partir del conocumento general quo ef tiene sabre el estado do Is 
tØcnica y realizar el cotejo comparativo con su apreciaciOn de conjunto, determinando 
si con tales conocimientos tØcnicos oxistentes he podido o no producirse tel 
invonclOn(Proceso 12-I P-I 998). 

(.. . ) 

"En este orden do ideas., se puede concluir quo una invenciOn goza de nivel inventivo 
cuando a los ojos do un experto media en 01 asunto do que so trate, so necesita atgo 
mas quo Is simple aplicaciOn do los conocimientos tØcnicos en Is materia pare flegar a 
ella es decir, quo do conformidad con el estado de Is tØcnica of invonto no es 
consecuencia clara y directa do dicho estado.2 

En el presente caso, y teniendo en cuenta to reclamado en Ia.reivindicaciOn 6 de la 

2Prooeso I05-fP-2008 
Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7  10 Sede CAN: 

Tr. 40A No 38-60 PBX $870000 Fax 5870284 Linea 9800 
910165.Cati Center 8513240. Bogota D.C.Web: wwwsc.gov.co 

e-mail: infosic.gov.co 
Bogota D.C. - Colombia 



11 

Industria y Comercio 
S   P E R I NTE N DEN C IA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION N°  3.j  3 
Por la cual se niega una patente de invenciOn 

Rad.N°04-123478 

solicitud (ver numeral I de la presente resoluciôn), se advierte lo siguiente: 

AnÆlisis de las diferencias de la reivinthcaciOn 6 con respecto at estado de la 
tØcnica: 

� Solicttud en estudio - Dl - D2 
reivindicación 6  

Antagonista de los canales de Si No 
calclo (Amlodipina o cualquiera 
de sus sales) comprimidos 5-

20mg  
Betabloqueador (Atenolol o Si No 

cualquiera de sus sales) 
_granulado 20 00mg.  

Si COp9YHdO8  Si
Si Si GrÆnulos 

Forma farmaceutica: CÆpsulas No Si 
que incluyen los activos 

separados as[: un comprimido 
granulado  

Como se advierte, Dl (estado de la tØcnica mÆs cercano), describe una 
composiciOn (combinacion) farmaceutica eatable en una forma farmaceutica solida 
tel como comprimidos, granulos o polvo, que contienen como pnncipios activos 
amlodipina besilato (antagonista de los canales de calc;o) y atenolol (un 
betabloqueador) separados en dos capes (folio 126, pagina 3, renglones 31 y 32, 

40 folio 127, pagina 4, renglones 3 a 9) con excipientes (folio 129, pÆg,na 6 renglones 
31 a 32, folio 130, pagina 7, renglones 1 y 2), util en la hipertension y la 
insuficiencia coronaria, a los cuates se lea realizo los correspond ientes estudios de 
estabilidad acelerados y a largo plazo (folio 130, pagina 7, renglones 21 �28) 

As[ las cases, la reivindicación 6 de la solicitud sidiferencia de Dl, en que los dos 
principios activos se presentan dentro de una capsula de gelatina dura, uno en 
forma de comprimido y el otro en forma de grÆnulos. 

Po�r su parte, no se evidencia que haya Un efecto tŁcnico, cuando se presentan los 
dos principios activos dentro de una capsula de gelatina dura, uno en forma de 
comprimido y el otro en forma de grnulos. 

El problema tØcnico objetivo de la solicitud, es coma ôbtener una forma 
farmaceutica como cÆpsulas (que incluyen amlodipina besilato, en un comprimido 
y atenolol, en un granulado), alternative a las conocidas, utiles para controlar la 
hipertensión e Insuficiencia coronaria. 
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D2, describe una manera de solucionar el probiema tØcnico indicado, mediante 
formas farmaceuticas para administracion oral, por ejemplo capsulas de gelatina 
dura conteniendo polvos, grÆnulos a dos a mas tabletas (compnmidos) (folio 132 
abstract y folio 133 columna 2 renglones 46 a 48), resistentes a los acidos 
biliares, 10 qua hubiese sugerido a una persona normalmente versada en la 
materia, la obtención de las capsulas reivindicada. 

Por esta razón, se ôonsidera que la inclusion de ilos dos principios activos en una 
capsula (amlodipina besilato, en un comprimido ly atenolol, en un granulado) es 
evidente para una persona medianamente versada en la materia, combinando la 
solucion prapuesta por D2 con la composicion divulgada del DI (estado de la 
tecnica mas cercano, visto a folio 126, pagina 3, renglones 31 y 32, folio 127 
pagina 4, renglones 3 a 9) con excipientes (folio 129, pâgina 6 renglones 31 y 32, 
folio 130, pagina 7 renglones I y 2), llegando de tl manera a la combinacion de la 
reiviridicaciôn 6 de la solicitud. 

Adicional a Ia anterior, cabe advertir que los resultados mostrados en los folios 108 
a 116 (tablas graficas) no demuestran una vŒntaja sobre las composiciones 
conócidas (tabletas), qua contienen los dos principios activos amlodipina besilato y 
at9nolol. 

Par las razones expuestas, el arte previo afecta Ia altura inventiva de la materia 
reclamada en la reivindicaciOn 6, y por consiguiente, se incumple lo dispuesto en 
el articulo 18 de la DecisiOn 486. 

5. Sobre la respuesta del solicitante 

El solicitante argumenta que el analisis comparatio realizado con los ejemplos I y 
2 (folios 43 a 54), comprueba que la amlodipina (comprimidos) en asocacion con 
el etenolol (granulado), incluidos en una capsulà de gelatina dura " resulta en 
una formulaciOn galenica mas estable que la fôrma de comprimidos con los 
mismos principios activos, ademas de no modificar el perfil de la disolucion de las 
drogas en el organismo". 

Al respecto cabe senalar, que la solicitud (especialrnente el ensayo y las grØficas), 
no evidencia que la estabilidad ni el perfil de disIucion de los principios activos 
contenidos en la capsula reivindicada, sean mejores que la estabilidad 0 el perfil 
de disoluciOn de las tabletas conocidas. 

� Afirma el solicitante, qua con Ia forma farmacØutica reclamada fue posible lograr 
estabilidad y eficacia terapØutica para los dos principios activos que estÆn 
presentes en la misma, Jo que permitirâ la administraciOn de una dosis unica, pero 
suministrando dos principios activos. 

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7y 10 Secie CAN: 
Tr. 40A No. 38-60 PBX: $870000 Fax: 5870284. Linea 9800-

910165 call Center 6513240, Bogota D.C.Web: wwwsc.gov.co 
e-mail: infotsic.9ov.co 
Bogota D.C. - Colombia 



D 

IT 
Industria y Coniercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

REPCJBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCIÔNNO  3366 
Por la cual se niega una patente de invención 

Rad.N°04-123478 

A la anterior afirmación,  este Despacho responde que DI ya divulgaba 
comprimidos estables (folios 127, linea 5 y folio 129 Itnea 32, folio 130, paglna 7 
renglones 21 a 28) de los dos principios activos de la solicitud, con los cuales se 
puede suministrar cantidades de eficacia terapØutica, on dosis tnica. 

Iguatmente se aclara al solicitante que los documentos Dl y D2, de manera 
combinada, son utilizados para desvirtuar el nivel inventivo y no la novedad de las 
reivindicaciones 6 y 7. 

En este orden de ideas, se concluye que la solicitud no cumple con las 
disposiciones de los articulos 16 y 18 de la Decision 486, por las razones antes 
expuestas. 

RESUELVE. 

ARTICULO PRIMERO: Negar el privileglo de patente de invenciOn a la creaciOn 
denominada: "COMBINACION FARMACEUTICA EN UNA NUEVA FORMA 
FARMACEUTICA ESTABLE, UTIL EN LA HJPERTENSION ARTERIAL Y EN LA 
INSUFICIENCIA CORONARIA" 

ARTICULO SEGUNDO: Notificarpersonalmente al doctor Jaime Eduardo Delgado 
Villegas, en su calidad de apoderado de la sociedad BIOSINTETICA 
FARMACEUTICA LTDA, o a quten haga sus veces, el contenido de la presente 
resoluciOn, entregandole copta de la misma, advirtiendole que contra ella procede 
el recurso de reposiciOn ante el Superintendente de Industria y Comercio al 
momenta de notificarse o dentro de los 5,dias hÆbUes siguientes, 

� NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 
Dada en Bogota D.C., a los 31 j, ,, 

oogs... 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COME.RCIO, 
’1 

5. 

G TAVO VALBUENA QUIf1ONES 

� Doctor 
JAIME EDUARDO DELGADO VILLEGAS 
Avenida carrera 24 (Park Way) No 37 �31 Oficina 202 
B,otØ D.C. 

J2067 
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