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AVISO DE NOTIFICACION !ndustrla y Comercio
SUPERINTENDENCITA

CORREQ CERTIFICADO
BeEATERARO
Radicacion: 4-123478- -8-0 Fecha: 2009-08-03 08:22:44
Tramite : 2 PATENTES
Evento : 1 REGDEPOSITO

Actuacion : . 432 COMUNICACTOADM )
Destinatario : JAIME EDUARDO DELGADO VILLEGAS Folios 1

' Seﬁor' (a) fes)

JAIME EDUARDO DELGADO VILLEGAS

AVENIDA CRA 24 PARK WAY NO. 37-31 OFC. 202

BOGOTAD.C.

Referencia RESOLUCION : 39366

Fecha : 31/07/2009

Expediente : 4-123478

Tramite : 2 PATENTES DE INVENCION

Evento : 1 REGISTRO/DEPOSITO/CONCESION/DEPOSITO
. Actuacion : 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 término de cinco (5) dias habiles
contados a partir del envio de la presente citacion, en horario de 8:00 am. 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 nimero de radicacion citado en
el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencién se
notificara por edicto, el cual se fijara por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacién e Informacion.

Para su comodidad el texto completo de la resolucién se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacion, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con el
namero de resolucion a través de la opcidon servicios en linea bases de datos -~ otros
servicios - consulta actos administrativos.

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

__ Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

. Sede Centra: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, §, 7 y 10 PBX: 5870000
Al contestar favor indique el numero de Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tet 5880070
radicacién consignado en el sticker Call Center 6513240 . Linea 01800-210165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. Colombia
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Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION-N>. 393566
Por la cual se niega una patente de invencion

Rad. N° 04 - 123478

EL SUPERINTENDENTEDE IND'USTRIA--Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
articulo 4, numeral-5 del decreto 2153 de 1992, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 9 de
diciembre de 2004, bajo el nimero 04 - 123478, se presento la solicitud de patente
de invencion titulada: “CQMB_!NACION FARMACE‘_UTICA EN UNA NUEVA
FORMA FARMACEUTICA UTIL EN LA HIPERTENSION ARTERIAL Y. EN LA

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que

debe llenar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordené publicar el

extracto sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidéd, se encontré que la.

invencién no cumple con los requisitos establecidos. En consecuencia, con
fundamento en lo dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de
la Comunidad Andina, se requiri6 al peticionario para que se pronunciara sobre las
objeciones efectuadas a la solicitud.

CUARTO: Que el solicitante mediante escrito radicado el 25 de enero de 2008, -

atendi6 oportunamente al requerimiento formulado, y presentd las respectivas
aclaraciones. Finalmente, allegdé un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual se ajusta
a las prescripciones establecidas en el articulo 34 de la mencionada Decision 486.
Asi mismo, modifico el titulo a: “COMBINACION FARMACEUTICA EN UNA
NUEVA FORMA FARMACEUTICA ESTABLE, UTIL EN LA HIPERTENSION
ARTERIAL Y EN LA INSUFICIENCIA CORONARIA®

QUINTO: Que segun lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida
por la Comisién 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 1.a 5y 7, contenidas en los folios 152 y 153 no
cumplen con el requisito de novedad, y la reivindicacion 6, contenida en el folio
152, no cumple con el requisito de nivel inventivo, de acuerdo con las siguientes
consideraciones. -

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pigos 2, 5, 7 y 10 Sede CAN:
1 Tr. 40A No. 38.50 PBX: 5870000 Fax: §870284. Linea 9800-
: 910165 Call Center 6513240, Bogota D.C.Web: www.sic.gov.co

e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia
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~ REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIONN® 33355
Por la cual se niega una patente de invencion

Rad. N° 04 - 123478

1. Objeto de la invencién

El objeto de la solicitud, seguin la reivindicacién 1, se refiere a una combinacion
farmacéutica en una nueva forma estable, Util en la hipertensién 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 combinacion farmacéutica en una nueva forma
estable, Util en la hipertension arterial y en la insuficiencia coronaria de acuerdo a
la reivindicacion 1, caracterizada porque el antagonista de los canales de calcio,

es la amlodipina.

La reivindicacion 3, reclama una combinacion farmacéutica en una nueva forma
estable, Util en la hipertension arterial y en la insuficiencia coronaria de acuerdo a
las reivindicaciones 1y 2, caracterizada porque el betabloqueador es el atenolol.

La reivindicacion 4, se refiere a una combinacion farmacéutica en una nueva
forma estable, util en la hipertension arterial y en la insuficiencia coronaria, de
acuerdo a las reivindicaciones 1 a 3, caracterizada porque la amlodipina se

presenta en la forma de comprimido.

La reivindicacién 5, establece una combinacion farmacéutica en una nueva forma
estable, util en la hipertension arterial y en la insuficiencia coronaria de acuerdo a
las reivindicaciones 1 a 4, caracterizada porgue el atenolol se presenta en la forma
de granulado.

La reivindicacion 6, se refiere a una combinacién farmacéutica en una nueva
forma estable, util en la hipertensién arterial y en la insuficiencia coronaria, de
acuerdo a las reivindicaciones 1 a 5, caracterizada porque el comprimido de
amlodipina y granulado de atenolol estan dentro de una capsula de gelatina dura.

La reivindicacion 7, consiste en una combinacion farmaceutica en una nueva
forma farmacéutica estable, util en la hipertension arterial y en la insuficiencia
coronaria, de acuerdo a las reivindicaciones 1 a 5, caracterizada porgue la
formulacién presenta la siguiente composicion: de 5 mg a 20 mg de amiodipina y
de 20 mg a 100 mg de atenolol.

El problema planteado en la solicitud, es la necesidad de una combinacion
farmacéutica, en una nueva forma farmacéutica, que se reduzcan los efectos
adversos con un menor numero de dosis al dia, para controlar la hipertensiéon e
insuficiencia coronaria. ‘

Para solucionar este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona una

1A
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nueva forma farmacéutica, combinando la amlodipina y atenolol o sus sales
farmacéuticamente aceptables.

2. Determinacion del estado de la técnica
2.1. Fecha determinante para el analisis comparativo.

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

0304956-6.
L

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

2.2. Documentos del estado de la tecnica
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:

"No. "Documento Titulo ' Fecha de
. publicacion
D1 Stable Pharmaceutical
Composition Containing
WO 9918957 Amiodipine Besylate and Atenolol | 1999-04-22
D2 Gastroresistant Pharmaceutical
. US 5380533 Formulations For Oral 1995-01-10
Administration Containing Bile
Acids
3. Novedad

El articulo 16 de la Decision 486 sefala lo siguiente: *Una invencion se
considerara nueva cuando no esta comprendida en el estado de la técnica.

“El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico
por una descripcién 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 Justicia, respecto.al requisito de novedad ha
sefialado lo siguiente:

“El requisito de novedad exige que la invencién no esté comprendida en el estado de

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5,7 y 10 Sede CAN:
3 Tr. 40A No. 38-50 PBX: 5870000 Fax: 5870284. Linea 9800-
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la técnica, el cual comprende el conjunto de conocimientos tecnoldgicos accesibles al
publico antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente ¢, en su caso, de
la prioridad reconocida.

"Para la aplicacion de este concepto, es importante que el estudio del estado de la
técnica esté basado en las caracteristicas o condiciones innovadoras del invento.

“En este sentido, el "estado de la técnica esta constituido por todo lo que antes de la
fecha de presentacion de la solicitud se ha hecho accesible al publico 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 la Decision 344.

“En ofras palabras, para que una invencién sea novedosa se requiere que no esté
comprendida en el estado de la técnica, es decir, que antes de la fecha de
presentacién de la solicitud de patente o de la prioridad reconocida, ni la innovacion ni
los conocimientos técnicos que de ella se desprenden hayan sido accesibles al
publico, entendiendo que la difusiéon de la informacion que se menciona debe ser
detallada y suficiente para que una persona versada en la materia pueda utilizar esa

informacién a fin de explotar la invencion.”’

En el presente caso, el objeto definido en las reivindicaciones 1 a 5y 7, carece de
novedad, porque se trata de materia conocida y divulgada en el estado de técnica.

En efecto, D1 divulga una composicién (combinacién) farmacéutica estable en una
forma farmacéutica solida tal como: comprimidos 6 granulos, que contienen como
principios 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, pagina 3,
renglones 31 y 32; folio 127, pagina 4, renglones 3 a 9 y 14 a 17) con excipientes
(folio 129, pagina 6 renglones 31 y 32, folio 130, pagina 7 renglones 1 y 2), Util en
la hipertension y la insuficiencia coronaria, a los cuales se les realizd los
correspondientes estudios de estabilidad acelerados y a largo plazo (folio 130,
pagina 7, renglones 21 a 28)

Asi las cosas, las caracteristicas esenciales de la reivindicacion 1 y de sus
dependientes 2 a 5 y 7 estan divulgadas en D1, por lo tanto el objeto en ellas
reivindicado no es nuevo, incumpliendo las disposiciones del articulo 16 de la

Decision 486.
4. Nivel inventivo

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486, "Se considerara que una.
invencién tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente
versada en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resuitado
obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica."

! Proceso 156 IP 2006
' Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 Sede CAN:
4 Tr. 40A No. 38-50 PBX: 5870000 Fax; 5870284, Linea 9800-
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El estado de la técnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma
Decisién, comprende: “...todo lo 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 sohcxtud de patente o, en su caso, de la
prioridad reconocida”.

~ El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andma ha dicho sobre este requisito, lo

siguiente:

“Como Tequisito adicional al de la novedad, se exige que la invencion tenga nivel
inventivo, esto es, que impliqgue un salto cualitativo en relacidn con la técnica
existente. Este requerimiento es desarrollado por el articulo 4 de la Decision 344 que
presupone el requisito de nivel inventivo al establecer que la invencion goza de dicho .

" nivel al no derivar de manera evidente del estado de la técnica, ni resultar obvia para
una persona entendlda o versada en la materia.

‘Este reqwsuto ofrece al examinador la posibilidad de determinar si- con los
conocimientos técnicos. que existian. al momento de la invencién, se hubiese podido
llegar de manera evidente a la misma, o si el resultado hubiese sido obvio para.un

- experto medio en la materia de que se trate, es decir, para una persona del oficio y
normalmente versada en la materia técnica correspondiente.

“Con respecto a lo anterior, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha
manifestado lo siguiente‘

“Con el requisito del nivel mventlvo, lo que se pretende es dotar al examinador
técnico de un elemento que le permita afirmar o no si a la invencién objeto de estudio
no se habria podido llegar a partir de los conocimientos técnicos que existian en ese
momento dentro del estado de la técnica (...). En este punto conviene advertir que
uno es el examen que realiza el técnico medio respecto de la novedad y otro el que
" se efectua con respecto al nivel inventivo; si bien en uno y otro se utiliza como
parametro de referencia el “estado de la técnica”, en el primero, se coteja la invencion
con las “anterioridades” existentes dentro de aquella, cada uno (sic) por separado,
mientras que en ¢l segundo (nivel inventivo) se exige que el técnico medio que realiza
“el examen debe partir del conocimiento general que €l tiene sobre el estado de la
técnica y realizar el cotejo comparativo con su apreciacién de conjunto, determinando
si con tales conocimientos técnicos existentes ha podido o no producirse tal
invencién' (Proceso 12-1P-1968). _

()

“En este orden de ideas, se puede concluir que una invencion goza de nivel inventivo
cuando a los ojos de un experto medio en el asunto de que se trate, se necesita. algo
mas que la smp&e aplicacion de los conocimientos técnicos en la materia para liegar a
ella, es decir, que de conformidad con el estado de fa técnica el invento no es
'consecuencla clara y directa de dicho estado.’

En el presente caso, y teniendo en cuenta lo reclamadoen la. retvmdlcacsén 6dela

2 Proceso 105 - IP ~ 2008 __
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solicitud (ver numeral 1 de la presente resolucion), se advierte lo siguiente:

Analisis de las diferencias de la rewmdlcac:én 8 con respecto al estado de la
técnica:

Solicitud en estudio - b1 bz
__reivindicacion 6 _ , _ _
Antagomsta de los canales de Si _ No

~ calcio (Amiodipina o cualquiera
de sus sales) comprimidos 5 -
S 20mg
Betablogueador (Atenolol o - 8i No
‘cualquiera de sus sales) _

_granulado 20 - 100mg.

~ Comprimidos | ST "7 Si
: i} Granulos Y | : S
Forma farmacéutica: Capsulas | No Si

que incluyen los activos
separados asi: un comprimido y
granulado

Como se advierte, D1 (estado de la técnica mas cercano), describe una
composicion (combinacion) farmacéutica estable en una forma farmacéutica sélida
tal como: comprimidos, granulos ¢ polvo, que contienen como principios activos
amiodipina besilato (antagonista de los canales de calcio) y atenolol (un
betabloqueador) separados en dos capas (folio 126, pagina 3, renglones 31y 32;
folio 127, pagina 4, renglones 3 a 9) con excipientes (folio 129, pagina 8 renglones
31 a 32, folio 130, pagina 7, renglones 1 y 2), Util en la hipertension y la
insuficiencia coronaria, a los cuales se les realiz6 los correspondientes estudlos de
estabilidad acelerados y a largo plazo (folio 130, pagina 7, renglones 21 — 28).

Asi las cosas, la reivindicacion 6 de la solicitud se diferencia de D1, en que los dos
principios activos se presentan, dentro de una capsula de. gelatma dura, uno en-
forma de comprimido y el otro en forma de granulos. :

‘Por su parte, no se evidencia que haya un efecto técnico, 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 granulos.

El problema técnico objetivo de la solicitud, es como obtener una forma
farmacéutica como capsulas (que incluyen amlodipina besilato, en un comprimido
y aténolol, en un granulado), alternativa a las conocidas, Utiles para controlar la
hipertensién e insuficiencia coronaria,

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 Sede CAN:
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D2, describe una manera de solucionar el problema técnico indicado, mediante
formas farmacéuticas para administracion oral, por ejemplo: capsulas de gelatina
dura conteniendo polvos, granulos, o dos 0 mas tabletas (comprimidos) (folio 132
abstract y folio 133 columna 2, renglones 46 a 48), resistentes a los acidos
biliares, l0 que hubiese sugerido a una persona normalmente versada en la
materia, la obtencién de las capsulas reivindicadas.

Por esta razon, se considera que la inclusion de los dos principios activos en una
capsula (amlodipina besilato, en un comprimido y atenolol, en un granulado) es
evidente para una persona medianamente versada en la materia, combinando la
solucion propuesta por D2 con la composicién divulgada del D1 (estado de Ia
técnica mas cercano, visto a folio 126, pagina 3, renglones 31 .y 32; folio 127
pagina 4, renglones 3 a 9) con excipientes (folio 129, pagina 6 renglones 31y 32,
folio 130, pagina 7 renglones 1y 2), llegando de tal manera a la combinacion de la
~ reivindicacion 6 de la solicitud. .

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

Por las razones expuestas, el arte previo afecta la 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 comparativo realizado con los ejemplos 1y
2 (folios 43 a 54), comprueba que la amlodipina (comprimidos) en asociacion con
el ‘etenolol (granulado), incluidos en una capsula de gelatina dura “...resulta en
una formulacion galénica mas estable que la forma de- compnmldos con los
mismos principios activos, ademas de no modificar el perfil de la disolucion de las

drogas en el organismo".

Al respecto cabe sefialar, que la solicitud (especialmente el ensayo y las graficas),
no evidencia que la estabilidad ni el perF | de disolucion de los prmcnplos activos
contenidos en la capsula reivindicada, sean mejores que la estabilidad 6 el perfil
de disolucion de las tabletas conocidas.

Afirma el solicitante, que con la forma farmacéutica reclamada fue posible lograr
estabilidad y eficacia terapéutica para los dos principios activos que estan
presentes en la misma, lo que permitira la administracién de una dosis Unica, pero
suministrando dos principios activos.
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A la anterior afirmacién, este Despacho responde que D1 ya divulgaba

comprimidos estables (folios 127, linea 5 y folio 129 linea 32, folio 130, pagina 7

renglones 21 a 28) de los dos principios activos de la solicitud, con los cuales se
- puede suministrar cantidades de eficacia terapéutica, en dosis tnica.

lgualmente se aclara al solicitante que los documentos. D1 y D2, de manera
combinada, son utilizados para desvirtuar el nivel inventivo y no la novedad de las
reivindicaciones 6y 7. :

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

expuestas.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invencion a la creacion
denominada: ‘COMBINACION FARMACEUTICA EN UNA NUEVA FORMA
FARMACEUTICA ESTABLE, UTIL EN LA HIPERTENSION ARTERIAL Y EN LA
INSUFICIENCIA CORONARIA”.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente al doctor Jaime Eduardo Delgado
Villegas, en su calidad de apoderado de la sociedad BIOSINTETICA
FARMACEUTICA LTDA., o a quien haga sus veces, el contenido de la presente
resolucién, entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella procede
el recurso de reposicion ante el Superintendente de Industria y Comercio al
momento de notificarse o dentro de los 5 dias habiles siguientes.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C.,alos Ju 200

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,
GUSTAVO VALBUENA QUINONES

- Doctor
JAIME EDUARDO DELGADO VILLEGAS
Avenida carrera 24 (Park Way) No. 37 - 31. Oficina 202

?oté D.C.
02067
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AVISO DE NOTIFICACION Industna y Comercio
SUPERINTENDENCIA

CORREQ CERTIFICADO
E Radicacién :  4-123478- _wB-D' Fecha: 2009-08-03 08:22:44
Tramite : 2 PATENTES

EBvento: . 1 REGDEPOSITO -
Actuacion : 432 COMUNICACTOADM
Destinatario.: JAIME EDUARDO DELGADO VILLEGAS Folios 1

-' Sefior (a) (es)

JAIME EDUARDO DELGADO VILLEGAS

'AVENIDA CRA 24 PARK WAY NO. 37-31 OFC. 202

BOGOTA D.C.

Referencia RESOLUCION : 39366

Fecha : 31/07/2009

- Expediente : 4-123478

| Tramite : 2 PATENTES DE INVENCION _ _
- Evento : 1 REGISTRO/DEPOSITO/CONCESION/DEPOSITO
© Actuacion: 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedldamente le solicito presentarse a este Despacho ublcado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Quinto (5), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del término de cinco (5) dias habiles
contados a partir del envio de la presente citacién, en horario 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 nimero de radncacnon cltado en

el asunto

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la prowdencna en mencion se

‘notificard por edicto, el cual se ﬂaré por. el térmmo de diez (10) dias en- el Centro de
Documentacnon e Informacion.

Para su comodidad el texto completo de la resolucion se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacién, la cual podré ser
consultada desde un computador con acceso a Internet enla pégma www.sic.gov.co, con el
numero de resolucién a través de la opcion servicios en linea bases de- datos - otros
servicios - consulta actos administrativos. :

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

_ Secretana General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERC!O

R Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2,5, 7y 10 PBX 5870000
Al contestar favor indique ¢l nimero de Seds CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5880070
radicacién consignado en el sticker ' . Call Center 6513240 . Liriea 01800-910165 '

: ' Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. Colombia
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'REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION-N®. 39366
Por la cual se niega una patente de invencién

Rad. N° 04 - 123478

EL SUPERINTENDENTE'D'E INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
articulo 4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y :

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 9 de
diciembre de 2004, bajo el nimero 04 - 123478, se present6 la solicitud de patente
de invencién titulada: “COMBINACION FARMACEUTICA EN UNA NUEVA
FORMA FARMACEUTICA UTIL EN LA HIPERTENSION ARTERIAL Y. EN LA
INSUFICIENCIA CORONARIA CRONICA ESTABLE". "

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

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad, se encontré que la
invencién no cumple con los requisitos establecidos. En consecuencia, con
fundamento en lo dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de
la Comunidad Andina, se requirié al peticionario para que se pronunciara sobre las
objeciones efectuadas a la solicitud.

CUARTO: Que el solicitante mediante escrito radicado el 25 de enero de 2008,
atendié oportunamente al requerimiento formulado, y presentd las respectivas
aclaraciones. Finalmente, allegd un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual se ajusta
a las prescripciones establecidas en el articulo 34 de la mencionada Decision 486.
Asi mismo, modifico el titulo a: “COMBINACION. FARMACEUTICA EN UNA
NUEVA FORMA FARMACEUTICA ESTABLE, UTIL EN LA HIPERTENSION
ARTERIAL Y EN LA INSUFICIENCIA CORONARIA®

QUINTO: Que segun lo 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 1a 5 y 7, contenidas en los folios 152 y 153 no
cumplen con el requisito de novedad, y la reivindicacién 6, contenida en el folio
152, no cumple con el requisito de nivel inventivo, de acuerdo con las siguientes

consideraciones:

Sede Centro; Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 Sede CAN:
1 Tr. 40A No. 38-50 PBX: 5870000 Fax: 5870284. Linea 8800-
910165 Call Center 6513240, Bogota D.C.Web: www sic.gov.co
-e«fail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia
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SUPERINTENDENC

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIONN® 39356
Por la cual se niega una patente de invencion

Rad. N° 04 - 123478

1. Objeto de la invencion

El objeto de la solicitud, segin la reivindicacion 1, se refiere a una combinacion
farmacéutica en una nueva forma estable, Util en la hipertension 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 combinacion farmacéutica en una nueva forma
estable, Util en la hipertension arterial y en la insuficiencia coronaria de acuerdo a
la reivindicacion 1, caracterizada porque el antagonista de los canales de calcio,
es la amlodipina.

La reivindicacion 3, reclama una combinacion farmacéutica en una nueva forma
estable, Util en la hipertension arterial y en la insuficiencia coronaria de acuerdo a
las reivindicaciones 1y 2, caracterizada porque el betablogueador es el atenolol.

La reivindicacion 4, se refiere a una combinacién farmacéutica en una nueva
forma estable, util en la hipertension arterial y en la insuficiencia coronaria, de
acuerdo a las reivindicaciones 1 a 3, caracterizada porque la amlodipina se
presenta en la forma de comprimido.

La reivindicacion 5, establece una combinacién farmacéutica en una nueva forma
estable, Gtil en la hipertension arterial y en la insuficiencia coronaria de acuerdo a
las reivindicaciones 1 a 4, caracterizada porque el atenolol se presenta en la forma
de granulado.

La reivindicacion 6, se refiere a una combinacion farmacéutica en una nueva
forma estable, util en la hipertension arterial y en la insuficiencia coronaria, de
acuerdo a las reivindicaciones 1 a 5, caracterizada porque el comprimido de
amiodipina y granulado de atenolol estén dentro de una capsula de gelatina dura.

La reivindicacion 7, consiste en una combinacion farmaceéutica en una nueva
forma farmacéutica estable, Util en 1a hipertension arterial y en la insuficiencia
coronaria, de acuerdo a las reivindicaciones 1 a 5, caracterizada porque la
formulacion presenta la siguiente composicion: 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 combinacion
farmacéutica, en una nueva forma farmacéutica, que se reduzcan los efectos
adversos con un menor nimero de dosis al dia, para controlar la hipertension e
insuficiencia coronaria.

Para solucionar este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona una

i A

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 Sede CAN:
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nueva forma farmacéutica, combinando la amlodipina y atenolol o sus sales
farmacéuticamente aceptables.

2. Determinacion del estado de la técnica

2.1. Fecha determinante para el analisis comparativo.

La fecha para determinar el estado de la técnica 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 patentabilidad, segun obra en
el folio 154 del expediente en estudio. '

2.2. Documentos del estado de la técnica
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:

"No. Documento Titulo Fecha de
. publicacién
D1 " Stable Pharmaceutical
Composition Containing
WO 9918957 Amlodipine Besylate and Atenolol 1999-04-22
D2 Gastroresistant Pharmaceutical
US 5380533 Formulations For Oral 1995-01-10
Administration Containing Bile .
~ Acids
3. Novedad

El articulo 16 de la Decision 486 sefiala lo siguiente: “Una invencion se
considerara nueva cuando no esta comprendida en el estado de la tecnica.

“El estado de la técnica comprenderé todo lo que haya sido accesible al publico
por una descripcion escrita u oral, utilizacién, comercializacién 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 Justicia, respecto.al requisito de novedad ha
sefnalado lo siguiente: :

“El requisito de novedad exige que la invencién no esté comprendida en el estado de

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 Sede CAN.
3 Tr. 40A No. 38-50 PBX: 5870000 Fax: 5870284. Linea 8800-
910165 Call Center 6513240. Bogotd D.C.Web: www.sic.gov.co
e-mail: info@sic.gov.co
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la técnica, el cual comprende el conjunto de conocimientos tecnoldgicos accesibles al
publico antes de la fecha de presentacion de la soficitud de patente o, en su caso, de
la prioridad reconocida.

"Para la aplicacion de este concepto, es importanté, que el estudio del estado de la
técnica esté basado en las caracteristicas o condiciones innovadoras del invento.

“En este sentido, el "estado de la técnica esta constituido por todo lo que antes de la
fecha de presentacion de la solicitud se ha hecho accesible al publico por una
descripcion escrita u oral, por una utilizacion o por cualquier ofro medio, en cualquier
lugar del mundo’. Todo ello, desde luego, considerando las excepciones previstas en
el articulo 3 de la Decision 344.

“En otras palabras, para que una invencion sea novedosa se requiere que no esté
comprendida en el estado de la técnica, es decir, que antes de la fecha de
presentacion de la solicitud de patente o de la prioridad reconocida, ni la innovacién ni
los conocimientos técnicos que de ella se desprenden hayan sido accesibles al
publico, entendiendo que la difusién de la informacién que se menciona debe ser
detallada y suficiente para que una persona versada en la materia pueda utilizar esa

informacién a fin de explotar la invencion.”'

En el presente caso, el objeto definido en las reivindicaciones 1 a 5y 7, carece de
novedad, porque se trata de materia conocida y divulgada en el estado de técnica.

En efecto, D1 divulga una composicion (combinacién) farmacéutica estable en una
forma farmacéutica solida tal como: comprimidos 6 granulos, que contienen como
principios activos amiodipina besilato entre 3 y 20 mg (antagonista de los canales
de calcio) y atenolol entre 25 y 125 mg (un betabloqueador) (folio 126, pagina 3,
renglones 31y 32; folio 127, pagina 4, renglones 3 a 9y 14 a 17) con excipientes
(folio 129, pagina 6 renglones 31 y 32, folio 130, pagina 7 renglones 1y 2), til en
la hipertensién y la insuficiencia coronaria, a los cuales se les realizd los
correspondientes estudios de estabilidad acelerados y a largo plazo (folio 130,
' péagina 7, renglones 21 a 28)

Asi las cosas, las caracteristicas esenciales de la reivindicacion 1 y de sus
dependientes 2 a 5 y 7 estan divulgadas en D1, por lo tanto el objeto en ellas
reivindicado no es nuevo, incumpliendo las disposiciones del articulo 16 de la

Decision 486.
4. Nivel inventivo

Segun lo 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 técnica correspondiente, esa invenciéon no hubiese resultado
obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica.”

! Proceso 156 IP 2006
Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, §, 7.y 10 Sede CAN:
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El estado de la técnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma
Decision, comprende: “...todo lo que haya sido accesible al publico, por una .
descripcion escrita u .oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro- medio
antes de la fecha de presentaciéon de la solicitud de patente o, en su caso, de la
prioridad reconocida”. | ‘ ' :

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

“Comeo requisito adicional al de la novedad, se exige que la invencion tenga nivel
inventivo, esto ‘es, que implique un salto cualitativo en relaciéon con la técnica
existente. Este requerimiento es desarrollado por el articulo 4 de la Decision 344 que
presupone el requisito de nivel inventivo al establecer que la invencidn goza de dicho
nivel al no derivar de manera evidente del estado de la técnica, ni resultar obvia para
una persona entendida o versada en la materia.

“Este requisito ofrece al examinador la posibilidad de determinar si con los
conocimientos técnicos. que existian al momento de la invencion, se hubiese podido
liegar de manera evidente a la misma, o si el resultado hubiese sido obvio para un
-experto medio en la materia de que se trate, es decir, para una persona del oficio y
normalmente versada en la materia técnica correspondiente.

“Con respecto a lo anterior, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha
manifestado lo siguiente:

“Con el requisito del nivel inventivo, lo que se pretende es dotar al examinador
técnico de un elemento que le permita afirmar o no si a la invencion objeto de estudio
no se habria podido llegar a partir de los conocimientos técnicos que existian en ese.
momento dentro del estado de la técnica (...). En ¢ste punto conviene advertir que
uno es el examen que realiza el técnico medio respecto de la novedad y otro el que

se efectla con respecto al nivel inventive; si bien en uno y otro se utiliza como

. parametro de referencia el “estado de la técnica®, en el primero, se coteja la invencion
con las “anterioridades’ existentes dentro de aquella, cada uno (sic) por separado,
mientras que en el segundo (nivel inventivo) se exige que el técnico medio que realiza
el examen debe partir del conocimiento general que &l tiene sobre el estado de la
técnica y realizar el cotejo comparativo con su apreciacion de conjunto, determinando
si con tales conocimientos técnicos existentes ha podido o no producirse tal
invencion' (Proceso 12-1P-1998). -

()

“En este orden de ideas, se puede concluir que una invencion goza de nivel inventivo
cuando a los ojos de un experto medio en el asunto de que se trate, se necesita algo
mas que la simple aplicacion de los conocimientos técnicos en la materia para legar a
ella, es decir, que de conformidad con el estado de la técnica el invento no es
consecuencia clara y directa de dicho estado.? '

En el presente caso, y teniendo en cuenta lo reclamado en la reivindicacion 6 de la

2 Progeso 106 - IP - 2008 _
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solicitud (ver numeral 1 de la presente resolucion), se advierte lo siguiente:

Andlisis de las diferencias de la reivindicacion 6 con respecto al estado de la
técnica: .

" Solicitud en estudio -~ " D1 | D2
reivindicacion 6 _ . _
Antagomsta de los canales de Si No

caicio (Amlodipina o cualguiera
de sus sales) comprimidos 5 ~
20mg

Betabloqueador (Atenolol o Si | No -
cualquiera de sus sales)
granulado 20 - 100mg,

~Comprimidos ,,L S __ | Si
~ Gréanulos i Si ' _Si
Forma farmacéutica: Cépsulas . No Si_

que incluyen los activos
separados asi: un comprimido y
- _granulado

Como se advierte, D1 (estado de la técnica mas cercano), describe una
‘composicion (combinacion) farmacéutica estable en una forma farmacéutica sélida
tal como: comprimidos, granulos 6 polvo, que contienen como principios activos
amlodipina besilato (antagonista de los canales de calcio) y atenolol (un
betabloqueador) separados en dos capas (folio 126, pagina 3, renglones 31 y 32;
folio 127, pagina 4, renglones 3 a 9) con excipientes (folio 128, pagina 6 renglones
31 a 32, folio 130, pagina 7, renglones 1 y 2), utit en la hipertension y la
insuficiencia coronaria, a los cuales se les realizo los correspondientes estudios de
estabilidad acelerados y a largo plazo (folio 130, pagina 7, renglones 21 — 28).

Asi las cosas, la reivindicacion 6 de la solicitud se diferencia de D1, 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 granulos.

Por su parte, no se evidencia que haya un efecto técnico, 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 granulos.

El problema técnico objetivo de la solicitud, es como obtener una forma
farmacéutica como capsulas (que incluyen amiodipina besilato, en un comprimido
y atenolol, en un granulado), alternativa a las conocidas, Utiles para controlar la
~ hipertension e insuficiencia coronaria.
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D2, describe una manera de solucionar el problema técnico indicado, mediante
formas farmacéuticas para administracion oral, por ejemplo: capsulas de gelatina
dura conteniendo polvos, granulos, 0 dos 0 mas tabletas (comprimidos) (folio 132
abstract y folio 133 columna 2, rénglones 46 a 48), resistentes a los acidos
biliares, lo que hubiese sugerido a una persona normalmente versada en la
materia, la obtencion de las capsulas reivindicadas.

Por esta razoén, se considera que la inclusién de los dos principios activos en una -
capsula (amlodipina besilato, en un comprimido 'y atenolol, en un granulado) es
evidente para una persona medianamente versada en la materia, combinando la
solucién propuesta por D2 con la composicion divulgada del D1 (estado de la
técnica mas cercano, visto a folio 126, pagina 3, renglones 31 y 32; folio 127
pagina 4, renglones 3 a 9) con excipientes (folio 129, pagina 6 renglones 31 y 32,
folio 130, pagina 7 renglones 1y 2), llegando de tal manera a la combinacion de la
reivindicacion 6 de la solicitud.

Adicional a lo anterior, cabe advertir que los resultados mostrados en los folios 108

a 116 (tablas graficas) no demuestran una ventaja sobre las composiciones -
conocidas (tabletas), que contienen los dos prmcnplos activos amlodipina besilato y

atenolol. ‘
Por las razones expuestas, el arte previo afecta 1Ia altura inventiva de la materia
reclamada en la reivindicacién 6, y por consnguuente se incumple lo dispuesto en
el articulo 18 de ia Decision 486. |

5. Sobre la respuesta del solicitante ‘

El solicitante argumenta que el analisis comparatl\(o realizado con los ejemplos 1y
2 (folios 43 a 54), comprueba que la amlodipina (comprimidos) en asoc:acxon con
el etenolol (granulado), incluidos en una capsula de gelatina dura “...resulta en
una formulacién galénica mas estable que la fcrma de compnmldos con los
mismos principios actlvos ademas de no modifi car el perfil de la disolucién de las
drogas en el organismo”. \

Al respecto cabe sefialar, que la solicitud (espemalmente el ensayo y las graficas),
no evidencia que la estabilidad ni el perfil de dlslalumon de los principios activos
contenidos en la capsula reivindicada, sean mejores que la estabilidad ¢ el perfil
de disolucién de las tabletas conocidas.

Afirma el solicitante, que con la forma farmacéutica reclamada fue posible lograr
estabilidad y eficacia terapéutica para los dos principios activos que estan
presentes en la misma, lo que permitira la admlmstramén de una dosis Unica, pero

suministrando dos principios activos.
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A la anterior afirmacion, este Despacho responde que D1 ya divulgaba
comprimidos estables (folios 127, linea 5 y folio 129 linea 32, folio 130, pagina 7
renglones 21 a 28) de los dos principios activos de la solicitud, con los cuales se
puede suministrar cantidades de eficacia terapéutlca en dosis unica.

lgualmente se aclara al solicitante que los documentos D1y D2, de manera
combinada, son utilizados para desvirtuar el nivel inventivo y no la novedad de las
reivindicaciones 6y 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 privilegio de patente de invencion a la creacion
denominada; “COMBINACION FARMACEUTICA EN UNA NUEVA FORMA
FARMACEUTICA ESTABLE, UTIL EN LA HIPERTENSION ARTERIAL Y EN LA

INSUFICIENCIA CORO-NARIA”.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente al doctor Jaime Eduardo Delgado
Villegas, en su calidad de apoderado de la sociedad BIOSINTETICA
FARMACEUTICA LTDA., o a quien haga sus veces, el contenido de la presente
resolucion, entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella procede
‘el recurso de reposicion ante el Superintendente de Industria y Comercio al
momento de notificarse o dentro de los 5 dias habiles siguientes.

'NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C.,alos 3 { Jl 20

-EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMEBXCI'O,
GUSTAVO VALBUENA QUINONES

- Doctor .
JAIME EDUARDO DELGADO VILLEGAS
Avenida carrera 24 (Park Way) No. 37 —31. Oficina 202

Aﬁyoté D.C.
02067
Sede Centro: Carrgra 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 Sede CAN
8 Tr. 40A No. 38-50 PBX; 5870000 Fax: 5870284, Linea 9800-
910165 Call Center 6513240, Bogota D.C.Web: www.sic. gov co

e-mail; info@sic.gov.co
Bogoté D.C. - Colombia



