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Radicación: 5-7005- -19-0 Fecha: 2011-10-0409:36:37 
Trâmite: 11 PATENTEIVII 
Evento: 379 FASENACIONALII 
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Seæor (a) (es) 
CARLOS REINALDO OLARTE GARCIA 
DIAGONAL 34 NO. 5-28 
BOGOTA D.C. 

Referenda RESOLUCION: 54735 
Fecha: 30/09/2011 
Expediente: 5-7005 
TrÆmite: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y II 
Evento: 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO II 
ActuaciOn: 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO 

Comedidamente le solidito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 - 
00 Piso Tercero (3), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del tOrmino de cinco (5) dias 
hàbiles contados a partir del envIo de la presente citación, en horarlo de 8:00 a.m. a 4:30 
p.m. jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resoluciôn 
de la referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nUmero de radicacion 
citado en el asunto. 

De no hacerse presente en el tOrmino indicado anteriormente, la providencia en menciôn se 
notificarÆ por edicto, el cual se fijarÆ por el tØrmino de diez (10) dias en el Centro de 
Documentación e InformadOn. 

Para su comodidad el texto completo de la resoluciôn se encontrarâ disponible en la pâgina 
web de la Entidad desde el dia hÆbil siguiente al de su notificación, la  cual podrÆ ser 
consultada desde Lin computador con acceso a Internet, en la pÆgina www.sic.gov.co, Con el 
nümero de resoluciôn a travOs de la opciôn trÆmites y servicios - de carªcter general 
transversal - consulta actos administrativos y providencias. 

En caso de Clue se haya notiflcado, haga caso omiso de este aviso. 

Secretaria General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

Sede Contra: Camera 13 No. 27-00 pisos 3, 5, 7 y 10 PBX: 5870000 
Al contester favor indique at nUmero de sede CAN: Av. Camera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5880070 

radicacion consignado en el sticker Call Center 5920400. Linea 018000-910165 
Web: w.sic.gov.co e-mail: info'sic.gov.co 
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RESOLUCIÔN No 5 4 7 2T 
Par Ia cual so resuelve un recurso do reposiciOn - 

RÆd. PCT/05-007005 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO 
en ejercicio de sus facultades legales, especialmente de las conferidas en el 

numeral 54 del articulo 31 del Decreto 1687 de 2010 y 

CONS IDE RAN DO: 

PRIMERO: Que mediante ResoluciÆn No. 12644 del 10 de marzo de 2011, la 
Superintendencia de Industria y Comercio denego la solicitud de patente de 
invenciÆn a la creación denominada ’FORMULACION DE LAMOTRIGINA DE 
LIBERACION PROLONGADA Y USO DE LA MISMA PARA SU FREPARACION", 
con fundamento en el articulo 18 de la DecisiOn 486 de la Comisión de la 
Comunidad Andina, al estimar que la invención carece de nivel inventivo. 

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 12 de abril de 2011, 
con el No. 05-007005-00017-0000, encontrªndose dentro del tØrmino establecido 
para el efecto, el doctor Carlos R. Olarte, en su calidad de apoderado de GLAXO 
GROUP LIMITED, interpuso recurso de reposiciôn contra la citada ResoluciOn, 
con fundamento en los argumentos que a continuaciOn se sintetizan: 

El recurrente se pregunta si todas ]as investigaciones que tienen como objeto 
proporcionar el mismo tipo de formulaciones reivindicadas serÆn siempre 
anticipadas y obvias a la Iuz de documentos generales, tales como Dl, D2, D4 y 
05. Al respecto, afirma que "contrarlo a Ia quo asume el Despacho, antes de ía 
presente invenciOn, par ejemplo, los recubrimientos enter/cos, gre c/as a su propia 
naturaleza, eran destinados a ía separación del nUcleo del amb/ente externo hasta 
quo su completa disoluciOn ox pus/era at nUc/eo a dicho amb/ente, por /0 tanto, una 
cubierta enter/ca coma ía do la presente invenciOn, con orif/cios sustanc/ales que 
exponen a/go del nUc/eo at amb/enite externo, es comp/etamente con traintuitivo e 
inventivo"(Fls. 456 a 457). 

Asegura, que a pesar que Dl divulga una forma farmaceutica de liberaciôn 
inmediata en asociaciOn con una forma de liberacion controlada, en donde el 
ingrediente activo es de preferencia dextrometorfan y los ejemplos solo ilustran 
formulaciones tipo pellet que contienen: Un nUcleo que comprende esferas de 
azücar cubiertas con una soluciOn para granular el DM (HPMC en etanol) y DM-Br 
y una formulaciOn de recubrimiento que comprende etilcelulosa (EC) PEG, 
copolimero de acido metacrilico (en cantidades menores a los otros componentes 
del recubrimiento), dietilftalato y etanol como solvente, esta Entidad insiste en que 
dicho documento si sugiere el uso de HPMC y lo considera motivaciÆn suficiente 
para su uso en una matriz de IiberaciOn (como en el presente case) y no como 
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rdrte do la soluciOn en bajas concentraciones (Fl. 457). 

Eh relaciôn con el documento D2, el recurrente indica que divulga un sistema 
UitØligente de transporte, que consiste en: 

"Una matriz quo comprende dos poilmeros into/igentes quo tienen 
caracteristicas do humectabil/dad opuestas, como 10 mencionO of 
Examinador (I) uno hidro fob/co quo so compone de hidroxietilcelulosa 
(HEQ) y etilce/ulosa (EC), y i/ y ci otro hidrofifico, quo as HPMC; 
un recubrimiento opcionai quo no as responsable do Ia i/be ra c/on 
controlada, s/no quo ox/ste pare prevenir los efectos de la comida en ci 
tracto gastrointestinal; 
ingrodiontes que son usados on la presente invonciOn tales como EC, 
HEC, y celulosa microcristalina, tal como /0 ilustran todas las form u/ac/ones 
ejem p/if/ca das; 
tonsioactivos tales como laurif sulfato do sodio" (FIs. 457 a 458): 

Asevera, quo "de n/n guna manera Dl sugiere usar HPMC como un constituyente 
do ía matriz on un nUcIeo de liberaciOn controlada en una proporciOn do 17-70% 
en peso, y al contrarlo 51 sugiere el uso do EC y PEG como los principales 
corn ponentos del recubrimiento, y 02 induce a incluir necesariamente como 
ingredientes criticos do una formulación do libera c/On controlada polimeros 
inteilgentes. Por to demas, ía persona rnedianamento versada en ía mater/a no 
habria encontrado motivaciOn para exciu/r do ía forrnulaciOn los poilmeros 
hidrofObicos como ía HEC o EC  (como to ensoæa Dl). Resuita incomprens/ble que 
el Despacho encuontre quo ofomontos aislados do las formufaciones divulgadas 
en Dl y D2 son relovantes en combinación para mot/var a ía persona 
medianarnente vorsada en ía mater/a para lie gar caprichosamente a ía presente 
/nvonciOn, poro obvie o excluya arbitrariamento otros elomontos mÆs rolevantos de 
dichos documentos, como por ejemplo, los polIrnoros inteilgontes do 02, a ol usa 
do EC y PEG como componentes del recubrimiento" (Fl. 458). 

Senala que, contrarlo a las apreciaciones de este Despacho, el documento D4 
enseæa una bomba osmôtica, caracterizada p01: 

"Contener al menos un ingrodiente activo; 
contener una pared insoluble en medio acuoso para una liberaciOn 
controlada, quo comprende: 
� un polimero permeable al aqua, pero impermeable para el soluto 
(acetatos de celulosa sustituidos); y 
� un agente formador do poros, soluble, insensible al pH, disperso dicho 
polimero, tales como sacÆr/dos y polioles; 
� donde la porosidad do dicha pared es controlada; 
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la erosiOn del recubrimiento ocurre luego de quo el ingrediente activo se ha 
- /iberado comp/etamente (para no incrementar la tasa de /iberaciOn en el 

intestine); y 
el empleo opciona/ de agentes osmOticos en el nUcleo con elfin de atraer 
los flu/dos externos al interior del nUcleo" (Fl. 459). 

Arega, que esta Entidad especula que los componentes usados en el nUcleo de 
las formulaciones de la presente invenciOn son agentes altamente solubles y que 
la solicitud divulga "formas farrnacØuticas rodeadas per una cubierta entØrica que 
presenta uno o mÆs orificios quo so extienden a travØs do la cubierta sin penetrar 
al nUcleo, e impermeable a la entrada do fluidos del ambiente y a la salida de 
larnotrigina, cuando es c/arc que so trata de formulaciones corn p/etamente 
diferentes". Asegura, que es claro que la presencia de orificios en el recubrimiento 
es una parte esencial de la invenciÆn que no se en.contraba siquiera caracterizada 
en D4. Afirma que, a pesar de lo anterior, para esta Entidad es mÆs relevante una 
simple mención a un proceso de selección de polimeros quo so realiza en D4, que 
las diferencias entre el problema y la soluciôn planteadas en cada documento, 
encontrando similitud en los elementos separados quo constituyen la presente 
invenciOn y no en su conjunto (FIs. 459 y 460). 

Afirma, que el documento D5 "divulga una cornpos/c/On farmacØutica tipo pellet para /3 

liberaciOn controlada de ingred/entes altamente solubles (mod/na), que comprende: 

A. un nUcleo que contiene el ingrediente active altamonte soluble -que contiene: 
� un sembrador de nOcleo (azUcar); 
� un ingrediente active; 
� un agente-aglutinante (HPMC en una soluciOn para granular, 3-15% en peso); y 
B. un recubrimiento hibrido que contiene: 
� un po/imero sustancialmente insoluble, independientemente del pH 

(EC); 
� un polimero enter/co (soluble a pH bÆsico, polimero de acido metacrilico); 
� un polimero parcialmente soluble en medio acido (particularmente PEG o HPMC)". 

Al respecto, afirma que dicho documento establece que los componentes tanto del 
nLicleo como los del recubrimiento son esenciales y quo sugerir lo contrario es 
simplemente escoger de manera arbitraria y acomodada los elementos del invento 
que estaban en el estado del arte, y combinarlos con el beneficio do la 
retrospectiva, evento que se presenta en el anÆlisis realizado con los documentos 
Dl, D2 y D4 (Fl. 460). 

Asegura, que esta Entidad no realizó el anâlisis de la  invenciOn reivindicacion por 
reivindicaciOn. Como prueba de ello, senala quo, contrario a lo expresado en la 
resoluciôn recurrida, las cantidades de los elementos que componen las 

PAgina 3 de 21 Sede Centro: Carrara 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 
Sede CAN: Carrara 50 No. 27-55. Interior 2. Conmutador: 5580234 

Fax  5870284. Linea 9800T910165 
Web: vww.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co 

Bogota D.C. - Colombia 



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 

r 

1-y 

RESOLUCION No " 
Por la cua/ so resue/vo un rocurso de reposic/ón 

d PCT/05-007005 

ffifmulaciones Si se encuentran especificadas en la Reivindicación 2. AdemÆs, 
ffiies particularidades (cantidades) no se encuentran ensenadas o sugeridas en Dl 
yJô  D2. Agrega, que el anÆlisis incompleto de las reivindicaciones Ilevan a que el 
lithspacho no sea claro en indicar de manera individual cuâlos son las 
riVindicaciones afectadas por novedad, nivel inventivo o aplicaciOn industrial, tal 
A= el Manual Andino de Fatentes indica quo debe realizarse, por el contrario, 
dscarta las caracteristicas particulares y especificas de las Reivindicaciones 2 a 
8:como los excipientes y cantidades concretas (Reivindicaciones 2, 4 a 6 y 7), o la 
cibhiposicion de Ia HFMC en el nUcleo (Reivindicación 3) y, simplemente, realiza el 
alitalisis do manera global, sin atonder los detalles reivindicados (FIs. 460 y 461). 

Łnala, quo las conclusiones de esta Entidad no estÆn debidamonto sustentadas, 
thiendo en cuenta que el anÆlisis do nivel inventivo no puede estar basado en si 

o no posible obtener la invenciÆn reclamada, pues claramente era posible, toda 
’z quo la composiciOn reivindicada existe. Agrega, que esta aproximaciôn 
cônllevaria a que ninguna invención sea patentable. 

Afirma, que existen diferencias marcadas entre la presente invenciOn y las 
anterioridades Dl, D2, D4 y D5, las cuales no solo se encuentran en los 
componentes de las formulaciones sino, principalmente, en el concepto inventivo 
involucrado en cada desarrollo, de hecho, una persona medianamonto versada en 
la materia tomando en cuenta cualquier documento citado como anterioridad, de 
manera individual o en combinaciôn, se habrIa alejado necesariamente de la 
presente invenciOn (Fl. 461 a 462). 

Argumenta, que este Despacho "declara quo /6 presente /nvenciOn no presenta un 
efecto tØcnico inesperado a /6 /uz de la Figura I do 01, que presenta el perfil de 
/iberac/Æn dichas corn posiciones (sic), en donde en las primeras 2 horas se lib era 
rapidamente un 30% del cornpuesto, y en las s/guientes 14 horas ocurre una 
/iberaciOn pro/on gada Dif/ero respetuosamente del anterior anal/s/s ya quo dicha 
grÆ f/ca rnuestra ol perfil do disoluciOn del Ejemplo 1, que so refiere 
especif/carnente a câpsulas do dextrornetorfan do l/berac/ón sosten/da (pÆgina 16 
de DV; en n/ngUn aparte de Dl so encuentra indicac/on alguna de quo of proceso 
que reaf/zan d/chas cØpsu/as es extrapo/able a forrn U/ac/ones que con tienen 
especificarnente lame trigina, y menos en donde d/chas formulac/ones cont/enen 
los e/ernontos y o/ funcionam/ento de la presente invonc/ón (come Ia //beracion 
in/cia/med/ante orificios en la cub/erta) (Fl. 462). 

Afirma que, contrario a lo indicado por este Despacho, presentó oportunamente, 
en respuesta al primer examen de fondo, una gràfica que compara la 
farmacocinØtica de la formulacion de fase estacionaria de la presente invenciOn 
(Lamictal XRTM), que so administra una vez at dia, con Ia formulaciOn de 
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IibŁraciÆn inniediata (LamictallM), que se administra dos veces al dia (ver figura 
ejielfolio 463). Asegura que, en gracia de discusiÆn, si se considera la grÆfica de 
DI como elemento del arte previo que permita prever el perfil de disolución de la 
presente invenciÆn, la soluciOn proporcionada por las formulaciones de la 
ienciOn reclamada no solo constan de dos fases, sino del tiempo en que esas 

fä$s  ocurren, en donde la primera fase es lenta y la segunda es mÆs rÆpida quo 
lprimera, ambas situaciones contrarias a lo evidenciado en la GrÆfica 1 de Dl. 
Arega, que: ’El n/vet inventivo de la, presente invenciOn so entenderia mejor si/a 
SIC enfoca prirnero su atonciOn on la corn prensiOn del problema superado y la 
.stluciOn surn/nistrada en ese mornento por el so/ic/tan to, y no incurrir en of error 
de corn prender el problema despuØs de que esto ya ha s/do resuelto. Ta! corno /0 
onseæa el MAP y to apI/ca rutinariamonte la Of/c/na Europea do Patentes, /8 

aproxirnac/On problema-soluciôn permite realizar un reconocirniento objetivo del 
cum p//rn/onto o incumplimionto dol requisito do fivel inventivo en solicitudes de 
patente" (FIs. 462 a 464). 

Asegura que dicha aproximación se basa en el principio de que toda invenciOn es 
a soluciôn a un problema tØcnico persistente y se realiza de acuerdo a Ia siguiente 
metodologia: 

"A. Determ/nac/On del arte previo mÆs cercano. En el presente caso, 
clararnente el arte previo mÆs cercano corresponde a Dl y D2 que revelan 
formu/ac/ones farrnaceuticas de liberac/On sostenida o controfada que 
contienon larnotrigina. 

B. Determinac/On de las caracterIsticas tOcnicas que son diferentes al arte 
previo mOs cercano. En el presente caso, las diferencias tecnicas de la 
mater/a re/v/nd/cads estan dadas prec/samente por Ia estructura do dichas 
formufac/ones, que const/tuye el elernento diferenciador de ía mater/a 
rove/ada por Dl y 02 y de la que so der/van sus prop/edades. Este 
d,ferenc/a tOcn/ca radica en una forrnulaciOn con una ma tr/z de libera c/on 
modif/cada ’grac/as a an polimero do 1/berac/6n retardada -HPMC- en una 
proporc/On especif/ca de acuerdo con la Re/v/nd/ca c/On 3, rodoada por 
una cub/erta enter/ca con uno o rnÆs or/f/c/os que no penetran hasta el 
nücleo, compuesta por an copofimero do ac/do metacril/co. 

C. Ident/ficac/On del problema tØcn/co a solucionar. En el presente caso, el 
problema tOcn/co a so/ucionar es prop orc/onar una form u/ac/On 
farmaceutica quo a diferenc/a de las tab/etas con venc/onales proporcione 
una concentrac/On en plasma de lamotrig/na estable, y se evite la 
concentrac/On an plasma c/cl/ca, compuesta por p/cos despuOs de la 
adm/n/stra c/On, y valfes justo antes de ía s/gu/ente dosis, ya que los va/los 
se relac/onan con ataques ep/lOpticos intratratamiento y los p/cos pueden 
resultar en eventos adversos. 
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D. Verif/car si el problema tecn/co definido se reso/viO con la invenciOn 
rec/amada y si dicha so/uc/On resu/tarla obvia para una persona 
medianamente versada en /8 mater/a. La presente invenc/On pro porciona 
una formula c/On de Iamotrig/na de 1/berac/6n sostenida que presenta dos 
fases de liberac/On del farmaco (en donde /8 velocidad do /iberacion en la 
primera fase en el estomago as mÆs lenta que /a liberac/On an Ia segunda 
fase (Una vez el pH es super/or a 5, es dec/r, en e/ infest/no de/gado)), 
resolviendo asi d/cho problema. En respuesta 8/ primer examen de fondo 
se proporc/onO evidencia: de que la FDA aprobO /8 admin/strac/On de 
Lamicta/ XRfi (forma comerc/aI de ía presente /nvenciOn) una vez al dia, 
comerc/a/izandose por mÆs de un aæo y con una excelente reduco/On de 
los efectos adversos asociados a otras formas do I/hera c/On, ev/denc/ando 
as! la super/or/dad tOcnica de /8 presente /nvenciOn". 

Tniendo en cuenta lo anterior, el recurrente concluye que segUn la aproximaciôn 
problema-soluciOn se reconoce nivel inventivo de la presente invenciôn, ya que 
dÜalquier persona medianamente versada en el arte aceptaria que el material 
reivindicado resulta ventajoso sobre lo revelado en el estado de la tØcnica (Fl. 464 
a 465). 

El recurrente indica que la presente solicitud de patente do invenciôn ha sido 
otorgada en mÆs de 43 paises. Adicionalmente, expone los conceptos de nivel 
inventivo que manejan las legislaciones de Singapur, Nueva Zelandia, Australia y 
Rusia, entre otras, para concluir que dicho requisito es equivalente entre las 
legislaciones de los paises mencionados y la legislaciOn colombiana, por lo que 
resulta inconsecuente e incoherente que en esas jurisdicciones se acepte el 
carÆcter inventivo de la invenciôn reivindicada y en Colombia no. Afirma, que 
aunque las concesiones de patentes en otros paises no son vinculantes en el 
sentido que obliguen a esta Entidad a tomar una decision en el mismo sentido, los 
criterios de patentabilidad en los que deben fundamentarse el anÆlisis de 
solicitudes de patente, son anÆlogos globalmente y las concesiones en otras 
jurisdicciones sugieren el cumplimiento de dichos requisitos (FIs. 465 a 467). 

Senala, que aunque la Iegislaciôn se ha esforzado por armonizar los requisitos de 
patentabilidad, existen diferencias que consisten, principalmente, en las 
excepciones y exclusiones de materia patentable. 

Adicionalmente, el recurrente afirma que el Consejo de Estado, en sentencia del 
13 de agosto de 2009, Exp. No. 2003-00526, M.P. Antonio Velilla Moreno, senala 
Clue esta Entidad se encuentra en la obligaciOn de desvirtuar la validez de los 
exÆmenes favorables contrarios a las decisiones de esta misma Entidad. 
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l’jhalmente, el recurrente solicita que, de conformidad con el artIculo 59 del 
se resuelvan todos y cada uno de los puntos planteados en el recurso 

ØFŁsentado, de manera individual, completa y motivadamente. 

ttRCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a 
rsolver el recurso de reposición interpuesto, en los siguientes tØrminos: 

F.Irente a la pregunta que se realiza el recurrente, relacionada con que todas las 
investigaciones que tienen come objeto proporcionar el tipo de formulaciones 
reivindicadas serân siempre anticipadas y obvias a la luz de documentos 
generales, tales como Dl, D2, D4 y 05, es precise aclarar que este Despacho en 
ningün memento ha establecido que "todas" las formulaciones para liberacion de 
fÆrmacos no son patentables. Simplemente, come se encuentra planteada la 
reivindicaciOn 1 de la solicitud, los elementos particulares y caracteristicos que 
conforman la composiciOn reivindicada y su principio farmacocinetico resultan 
fÆcilmente deducibles para una persona del oficio normalmente versada en Ia 
materia tØcnica, a partir del estado del arte. 

Tal como se senaló en el desarrollo del presente trÆmite, los documentos Dl y 02, 
de manera independiente, establecen la necesidad de formulaciones para Ia 
liberación sostenida y controlada de activos, entre ellos la lamotrigina, con elfin de 
mantener los niveles en la sangre por un large periodo de tiempo (Fl. 300, lineas 
27 a 30 y Fl. 318, reivindicación 29). Adicionalmente, estos documentos, en 
conjunto con D4, el cual especifica las caracteristicas de tamano de poro y la 
presencia de orificios sobre el recubrimiento externo de un sistema Iiberaciôn (Fl. 
364, Col. 24, reivindicacion 6) constituido per polimeros, como el Æcido metacrilico 
impermeable a nivel gàstrico (Fl. 364, Col. 24, reivindicaciOn 9), o en conjunto con 
D5, donde se establece Ia Iiberación sostenida de un activo, que se presenta por 
una cubierta entØrica sensible al pH, donde dicha liberaciOn se inicia en el 
estômago y de manera controlada se continUa liberando hasta alcanzar el nivel 
intestinal (Fl. 365, resumen y Fl. 367, Col. 23, reivindicación 1), junto con la 
bibliografia bâsica del conocimiento comUn1, donde se reconoce la liberaciôn 
colon-especifica del activo per Aiedie del manejo del pH y el use de polimeros que 
se disuelven a un pH de 6 y 7, tal come es el case de la HPMC y copolimeros del 
acido metacrilico (Fl. 379, Cols. 1 y 2), para una persona del oficio normalmente 
versada en la materia a la luz de las enseæanzas que en conjunto revelan las 
publicaciones D4 y Dl o 04 y 02 o 05 y Dl o D5 y D2, era obvia y deducible la 
solucion que aporta la solicitud, relacionada con la administraciÆn controlada y 
sostenida de un principio active, como la lamotrigina. 

Verma, Rajan K. current status of drug delivery Technologies and future directions. Pharmaceutical Technology . 25(2) 

1-14, February 2001 (FIs. 369 a 382). 
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El recurrente afirma que el documento Dl divulga una forma farmaceutica de 
liberaciÆn inmediata en asociación con una forma de liberaciôn controlada y que, a 
pºsar de ello, esta Entidad .insiste en que dicho documento si sugiere el uso de 
HPMC y lo considera motivaciôn suficiente para su uso en una matriz de liberacion 
y-.no como parte de la soluciÆn en bajas concentraciones. 

Al respecto, si bien es cierto que el ejemplo divulgado en la anterioridad Dl utiliza 
el ingrediente activo dextrometoforman (DMF), tambien lo es que extrapola que 
dicha tecnologia de formas farmaceuticas de liberaciôn sostenida y controlada 
puede ser aplicable a ingredientes activos como la lamotrigina (Fl. 284, 
reivindicaciôn 30). 

Por lo tanto, este documento Si corresponde al estado de la tØcnica mÆs cercano, 
porque sugiere y establece la necesidad de formulaciones de liberacion sostenida 
de un inhibidor de la NMDA, tal como lamotrigina, la cual es mezclada con 
componentes solubles, como sucrosa, lactosa, fructuosa, manitol y polimeros 
como PEG, HPMC, HFC, polimetacrilatos, componentes insolubles como celulosa 
microcristalina, fosfato de calcio, talco, en donde el material de recubrimiento 
incluye PEG, HPMC, ceras, entre otros (Fl. 284, reivindicacion 33, Fl. 285, 
reivindicaciOn 35, Fl. 286, reivindicaciones 39 y 40, Fl. 287, reivindicacion 43). 

Teniendo en cuenta lo anterior, este Despacho si encuentra motivación suficiente 
para la aplicaciOn de HPMC en el diseno de formulaciones de liberaciOn 
modificada de lamotrigina, a partir de las enseæanzas de Dl, donde se precisa que 
uno de los componentes de dicha matriz es el polimero HPMC. Es preciso indicar, 
que no solo las enseæanzas divulgadas en Dl permiten establecer todas las 
caracteristicas tØcnicas esenciales de la presente solicitud. 

El recurrente indica que el documento D2 divulga un sistema inteligente de 
transporte y, adicionalmente, transcribe sus caracteristicas. 

Al respecto, cabe senalar que la anterioridad 02 tambiØn puede ser considerada 
como estado de la tØcnica mÆs cercano, ya que sugiere y establece la necesidad 
de formulaciones para un grupo de ingredientes activos, entre ellos la lamotrigina, 
que tengan una buena capacidad de absorcion del ingrediente activo seleccionado 
y un mantenimiento del nivel terapØuticamente efectivo en Ia sangre de este 
ingrediente activo, por un periodo de tiempo prolongado para ser administrado una 
sola vez (Fl. 300, lineas 27 a 30 y Fl. 318, reivindicación 29). 

La composiciôn, ademÆs del ingrediente activo, presenta un primer componente 
inteligente de tipo polimerico y un segundo componente inteligente que presenta 
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racteristicas opuestas de humectabilidad. El primer componente inteligente es 

0
polimero mÆs hidrofObico que el segundo componente inteligente: Etilcelulosa 

EF segundo componente inteligente corresponde a una mezcla entre 
F-jdroxietilceIuIosa y HPMC. Tambien comprende, al menos, un excipiente, tal 
como dióxido de silicio, un agente de tension superficial, como lauril sulfato de 
spdio, lactosa anhidra, como agente que encausa la liberacion del agente activo y, 
ademÆs, un agente que facilita la compresiOn (Fl. 309, PÆg. 12, lineas 26 a 32). 

Es decir, Ia anterioridad D2 ya establecia el uso de matrices polimericas para 
lograr un efecto de liberaciOn sostenida del fÆrmaco (lamotrigina). Sin embargo, 
estas enseæanzas por si sofas tampoco permiten derivar todas las caracteristicas 
de la formulaciOn reclamada en la reivindicación 1 de la solicitud. 

Frente a que el documento Dl no sugiere de ninguna manera usar HPMC como 
un constituyente de la matriz en un nUcleo de liberaciOn controlada, es preciso 
indicar que, tal como se senalô anteriormente, contrarlo a to que afirma el 
recurrente, Dl si establece que uno de los componentes de la matriz es el HPMC 
y que el polimero entØrico utflizado para recubrir los sistemas matriciales puede 
seleccionarse de HPC, HPMC, polivinil acetato ftalato o polimetacrilatos y, aunque 
no se establezcan las proporciones del HPMC, esto no indica que no se sugiera su 
aplicaciOn en el diseno de formulaciones de liberaciOn modificada para la 
lamotrigina. Como ya habia referenciado por este Despacho frente al uso de EC y 
PEG como parte de los componentes del recubrimiento en algunos de los 
ejemplos, no quiere indicar que estos sean parte esencial de la formulaciOn, como 
quiera que la descripciOn y el capItulo reivindicatorio de Dl abarca la selecciOn del 
polimero metacrilato como uno de los componentes principales del recubrimiento 
(Fl. 265, linea 17 yE!. 287, linea 17). 

Por to tanto, a partir de las ensenanzas combinadas de Dl con D5, en donde se 
divulgan sistemas de liberaciOn sostenida tipo granulado, que presenta nUcleos 
compuestos por un agente activo altamente soluble, HPMC y EC, con cubiertas 
compuestas por polimeros del Ocido metacrilico (Fl. 367, Col. 23, linea 42, Fl. 368, 
Col. 26, lineas 12 y 13 y ejemplos del Fl. 366, Col. 14), una persona del oficio 
normalmente versada en la materia hubiera encontrado suficiente motivación para 
disenar sistemas matriciales de lamotrigina con recubrimiento, con elfin de que el 
activo se liberara de manera controlada en el organismo. 

En cuanto al documento D2, nuevamente se le aclara al recurrente que, de 
acuerdo a la descripciOn de la solicitud, el mØtodo de preparaciôn del producto a 
granel presenta formulaciones a las que se les adicionô un revestimiento 
subentØrico (Fl. 40), cuya Onica diferencia radica en la proporciôn de los polimeros 
utilizados. En el folio 40 del capitulo descriptivo se indica que los comprimidos 
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fLiºron revestidos con una disoluciôn A compuesta por 162,5 g de Sureleasefi (etil 
dluIosa) y 162,5 g de Opadryfi transparente (HFMC), mientras que para los 
dcii-nprimidos de DiffCORE solo se utilizÆ Eudragitfi (polimetacrilatos) como 
rubrimiento (FIs. 45 y 46). 

mo se puede observar, es claro que en los ejemplos que visualizan Ia invenciOn 
S6, encuentran formulaciones revestidas con EC. Sin embargo, el recurrente 

5iihsidera que las divulgaciones dadas en 02 no son relevantes porque en sus 
efmplos se contemplan formulaciones a las que so los adiciona EC y HEC. Al 
rŁ%pecto, se recalca que para afectar de manera adecuada el nivel inventivo de la 
sblicitud, se debe hacer un anÆlisis combinado de las enseæanzas divulgadas en 

con aquellas reveladas en D4, en donde este Ultimo documento establece que 
eisten sistemas de recubrimiento en los que solamente se utilizan polimeros de 
ÆŁido metacrilico, sin necesidad de recurrir al HEC o EC (Fl. 364, Col. 24, lineas 
35 a 37). 

Por Ultimo, este Despacho considera importante indicarle al recurrente que tanto 

las enseæanzas generales y particulares del estado de la tØcnica son vÆlidas para 
el anÆlisis do nivel inventivo de una solicitud. 

En relaciÆn con D4 y las caracteristicas allI divulgadas, traldas a colación por el 
recurrente, es preciso indicar quo dicho documento si es relevante para afectar la 
patentabilidad de la solicitud, ya que divulga un sistema de entrega farmaceutico 

tipo bomba osmotica, que comprende, al menos, un compuesto activo con una 

cubierta o pared que controla Ia liberaciôn del agente activo y es insoluble en 

medio acuso. La pelicula se prepara de la siguiente manera: i) Un polimero 

permeable al agua pero impermeable al soluto, do 0.1 a 60% en peso de i) y ii), en 

el quo, al menos, existe un aditivo formador de poro insensible al pH que se 

encuentra disperso airededor de la pelicula de recubrimiento. A su vez, el nUcleo 

contiene el agente activo quo es soluble en los fluidos externos y se comporta 

como un fluido osmôtico una vez que so encuentran en contacto con los mismos y 

cuando el soluto se solubiliza en los fluidos que han penetrado la pelicula por 

medio de los poros ejerce un gradiente de presión osmOtica que le permite 

atravesar la pelicula impermeable y alcanzar el fluido externo (Fl. 361, Col. 1, 
lineas 9 a 17. Fl. 362, Col. 13 y Fl. 364, Col. 23 y 24, reivindicaciOn 1). 

La pelicula presenta un espesor do 20 a 500 micrones (0.02 mm a 0.5 mm) y 
permite la formaciôn de poros de 25 micrones. El material polimØrico que la 

conforma puede ser de polimeros de Æcido acrilico y metacrilico o sus esteres (FL 
364, Col. 24, reivindicaciôn 6 y reivindicaciOn 11). 

Ahora bien, este Despacho estÆ do acuerdo con el recurrente en quo en ninguna 
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� parte del antecedente D4 se mencionan formulaciones en las cuales se excluyen 
I3 formadores de porn, ya que, de hecho, son indispensables para el 

�fUhcionamiento del sistema osmôtico y si bien es cierto que componentes coma el 
mnitoI, xilitol, sacarosa, celulosa microcristalina, fosfata di cÆlcico y lactosa, son 

� Litilizados en la formaciOn de poros, tamblØn es conocido para una persona del 
’dfibio medianamente versada en la materia que dichos agentes son utilizados 
rcbrno agentes diluentes en formas farmacØuticas s6lidas2 (Fl. 485). 

En este caso, es importante indicar que tanto la solicitud como la anterioridad D4 
rlaman matrices polimericas donde el recubrimiento presenta orificios o poros, 
cbntrario a to que afirma el recurrente y, adicionalmente, en el documento D4 los 
poros si se encuentran caracterizadas par su �tamano (25 micrones y su 
ditribucion de bA). 

AsE las casas, para una persona del oficlo normalmente versada en la materia si 
existiria mativaciôn que le permitiera reemplazar el polimero de acetato de 
celulosa por el Æcido metacrilica, como quiera que el antecedente D4 establece 
Clue es posible seleccianar polImeros del Ocido metacrilico para formar las 
peliculas de recubrimiento, con el fin de obtener formulaciones de liberacion 
controlada de ingredierites activos sobre receptores biolôgicas durante periodos 
de tiempa prolongados (Fl. 364, Cal. 24, reivindicacion 11). 

Par to tanto, las enseæanzas divulgadas en 04, combinadas can Dl a D2, le 
permite a una persona normalmente versada en la materia deducir que el agente 
formador de poro no es esencial y que se pueden efectuar cambinaciones de 
palimeras 0, simplemente, elegir HFMC para fabricar sistemas matriciales de 
liberacion controlada (Fl. 285 de Dl o Fl. 203 de D2), lo cual estÆ relacionada con 
el problema y la soluciôn planteada en la actual solicitud. 

El recurrente indica que el documenta D5 revela una composiciOn farmacØutica 
tipa pellet para la liberaciôn controlada de ingredientes altamente solubles y, 
senala, que dicho documento establece que los componentes del nUcleo, coma los 
del recubrimiento son esenciales. Indica que, sugerir lo cantrario, es una manera 
arbitraria y acomodada de escoger los elementos del inventa, tat coma se 
presenta en el anÆlisis realizado con los documentos Dl, 02 y D4. 

Es importante aclarar, que los ejemplas 3 a 5 del dacumento 05 (Fl. 366) 
muestran Ia incorporaciOn de HPMC en todas los nUcleos de las formulaciones alli 
divulgadas, par lo que una persona normalmente versada en la materia puede 

2 Remington Farrnacia 2, capitulo 90, formas farmacØuticas solidas. Dlluyentes y capitulo 91. cobertura de 

formas posolOgicas solidas. Editorial Panamericana. 1987 (FIs. 483 a 489). 
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idferir con gran expectativa de Øxito que es posible obtener sistemas de matriz do 
liŒraciôn modificada, incorporando HPMC coma parte del los nUcleos, 
d&ibinando las ensenanzas del documento D5 con Dl o D2. Si bien es cierto que 
dii D5 no es posible eliminar EC como uno do los excipientes utilizados para 
fÆbricar sistemas de liberaciOn modificada, ya en Dl a D2 so mencionaba la 
ØsibiIidad de obtener peliculas de recubrimientos con polimeros de metacrilato 

sin necesidad de recurrir a su combinaciÆn con HPMC o EC (Fl. 287, linea 29 do 
Dl o Fl. 316, linea 32 de D2). 

för lo tanto, en este caso el examen de patentabilidad efectuado no constituye un 
hÆlisis acomodado, arbitrario ni en retrospectiva de la materia reclamada, ya que, 

coma so puede observar en la Resolución do denegacion No. 12644 de 2011, se 
identificaron las anterioridades y las enseæanzas de Østas, las cuales fueron 
publicadas antes de la fecha de la prioridad roivindicada, en donde se evaluaron 
los elementos tØcnicos que conforman la invención, el problema tŁcnico planteado 
y la soluciôn propuesta en forma global y no las caracteristicas tØcnicas 
individuales de forma aislada, de donde se concluye que las. formulaciones do 
lamotrigina aqul reclamadas so pueden obtener con una gran expectativa de Øxito, 
ya que dicha tecnologia habla sido aplicada con elfin de lograr la liberaciOn 
retardada y controlada a travØs del tiempo. 

Indica, quo el anÆlisis do nivel inventivo no se realizo reivindicacion par 
reivindicación y que, adicionalmente, dicho anÆlisis fue realizado de manera 
global, sin atender los detalles reivindicados. 

Es preciso aclarar, quo en el anÆlisis de patentabilidad so examinÆ la 
reivindicaciOn indepondiente principal (on oslo caso la roivindicaciOn 1), la cual 
define las caracteristicas tØcnicas esenciales y el objeto de la invenciôn. 
Adicionalmente, para el presente caso, es claro que a partir del anÆlisis do 
patentabilidad se afecto el nivel inventivo, el cual fue desarrollado tal y como lo 
establece el Manual Andino de Patentes (referenciado por el recurrente) con 
respecto a las reivindicaciones dependientes. Dicho Manual indica: 

"10.3. N/vol inventivo do reivindicaciones dependientes 

Si una reivind/caciOn independiente es nueva e invent/va, tamb/Øn /0 SOfl 
sus reivindicaciones dependientes. Do la misma rrianera, s/ tin producto es 
nuevo e inventivo tambien /0 serÆn (as reivindicaciones do proceso quo 
necesariamente Ilevan a ese producto y a las reivindicaciones del 
producto" 

De lo anterior se puede concluir, que si la reivindicaciÆn principal, quo define el 
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qJeto de la invenciOn (reivindicacion 1), no es inventiva, tampoco lo son sus 
rØivindicaciones dependientes, como definitivamente sucede en este caso, 

D-wrecurrente senala que las conclusiones de esta Entidad no estÆn debidamente 
&istentadas, teniendo en cuenta que el anÆlisis de nivel inventivo no puede estar 

sado en si es a no posible obtener la invenciOn reclarnada. Adicionalmente, 
ªfirma que a partir de los antecedentes citados por este Despacho una persona 
medianamente versada en la materia se habria alejado de a invención. 

Al respecto, es preciso reiterÆr que las argumentaciones expuestas por este 
Despacho, mediante las cuales se objeta el nivel inventivo de la solicitud, 51 se 
encuentran debidamente sustentadas, ya que, como se ha evidenciado, D4 revela 
sistemas de tipo osmótico porosos para liberación controlada y sostenida de un 
agente activo, que presentan limitaciones en tØrminos de solubilidad en el medio 
externo (Ft. 361, Cot. 1) y cuyo recubrimiento se encuentra compuesto por un 
polimero impermeable a la salida del soluto del interior del sistema y, al menos, un 
polimero insensible al pH, que presenta un aditivo disperso capaz de formar poros 
a travØs de la pared del sistema, en donde se especifican las caracteristicas de 
tamaæo de poro y presencia de orificios en el recubrimiento externo, donde dicho 
recubrimiento esta hecho a partir de derivados del Æcido metacrilico (Fl. 364, Col. 
23, reivindicaciones 1, By 11 y Go!. 24, reivindicaciones 1, 6 y 11). De esta forma, 
al combinar las enseæanzas divulgadas en 04 con aquellas reveladas en D2 o Dl, 
donde estas óltirnas divulgan formas farmaceuticas de lamotrigina, a las cuates se 
les incorpora un polimero de IiberaciOn retardada, coma HPMC y auxiliares, como 
el talco (lubricante, segUn Dl) o celulosa microcristalina (diluyente) segUn D2 (Fl. 
284, reivindicaciôn 34, Fl. 285, reivindicaciôn 35, Fl. 286, reivindicaciôn 39 y Fl. 
316, reivindicaciOn 13), una persona del oficio normalmente versada en la materia 
se encontraba capacitada para inferir razonablemente sobre la posibilidad de 
disenar sistemas de entrega farmacØuticos tipo bombas osmôticas pH 
dependientes, impermeables al medio y de liberaciOn sostenida y controlada, tal 
como el reclamado en la presente solicitud. 

For su parte, la anterioridad 05 divulga un sistema de Iiberaciôn sostenida que 
presenta una cubierta entØrica sensible al pH. Esta cubierta permite la liberaciOn 
del activo de forma lenta pero constante en pt-i acido y cuando el sistema avanza 
a travOs del tracto gastrointestinal se produce la liberaciOn del activo en pH 
alcalino con mayor aceleración, en especial cuando alcanza la zona intestinal, con 
elfin de asegurar que los niveles del activo en la sangre permanezcan constantes 
par periodos prolongados (Fl. 365 resumen). Asi, a pesar que este documento 
presenta diferencias con respecto a la solicitud, estas se yen superadas al 
combinar las enseæanzas alli divulgadas con aquellas reveladas en los 
documentos Dl a D2, tal como se ha explicado anteriormente. 
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Flialmente, no sobra anotar que este Despacho estudia y califica cada caso en 
particular, de tal suede que si la solicitud a ser analizada reUne los requisitos 
establecidos en la normativa andina (novedad, nivel inventivo y aplicacion 
industrial), procede a otorgarle el ’privilegio solicitado. En el presente caso y 
contrario a lo que considera el recurrente, la invenciôn carece de nivel inventivo, 
teniendo en cuenta que los principios utilizados en el desarrollo de Ia misma son 
en su totalidad los establecidos en el estado de la tØcnica: D4 o D5, en 
combinaciôn con Dl o D2, desde mucho antes de Ia presentaciÆn de la prioridad 
reclamada; ademÆs, para su aplicacion, se encuentran al alcance de cualquier 
persona medianamente capacitada en Ia materia. 

En relaciOn con las,afirmaciones del Despacho referidas a la figura 1 de Dl, el 
recurrente argumenta que en dicho documento no se encuentra indicaciOn alguna 
Clue seæale que el proceso que realizan dichas cÆpsulas es extrapolable a 
formulaciones que contienen especificamente lamotrigina y menos se encuentra 
que las formulaciones contienen los elementos y el funcionamiento de la presente 
invenciOn 

Es importante aclarar, que si bien es cierto quo el ejemplo 1 de la anterioridad Dl 
se refiere especificamente a un producto de liberaciôn sostenida de 
dextrometorfan, tambiØn lo es que dicho documento establece que la tecnologia 
alli descrita, con elfin de conseguir una liberaciOn controlada del activo, puede ser 
aplicable a otros antagonistas del receptor NJMDA, entre ellos la lamotrigina (Fl. 
259, linea 7) y a formas farmaceuticas en forma de tabletas, capsulas (Fl. 259, 
lineas 29 y 30). Es decir, el documento Dl ya indicaba a una persona 
normalmente versada en la materia que eran conocidas las formulaciones de 
lamotrigina en forma sôlida y de liberacion controlada. Sin embargo, como lo 
indica el recurrente, en ningUn aparte de este documento se establece que dichas 
formulaciones permitan la liberaciÆn inicial mediante orificios en la cubierta, la cual 
se ye subsanada por las enseæanzas divulgadas en 04, ya identificadas 

anteriormente. 

El recurrente argumenta que: "El nivel inventivo do la presente invenciôn so 
entenderfa mejor si ía SIC enfoca primero su atenciOn en la comprensiOn dol 
problema superado y ía soluciOn suministrada en ese momento par el soilcitante, y 
no incurrir en of error do comprender of problema despuØs de quo este ya ha side 
resuelto. Tal coma ía enseæa el MAP y ía apf/ca rutinariamente ía Oficina Europea 
do Patentes, la apraximaclOn pro bIema-sofuciOn permite rea/izar un 
reconocimiento objetivo del cumplirniento o incump/imiento dol roquisito do nivel 
inventivo en solicitudes do patente". 
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bre el particular, el Examinador en el desarrollo del trÆmite administrativo realiza 
Lnalisis de nivel inventivo atendiendo a la aproximaciOn problema-soluciOn, tat 

dtro se observa en la ResoluciOn impugnada y se corrobora mÆs adelante. 

t.hiendo en cuenta el problema tØcnico objetivo do la solicitud, el cual consiste en 
l::necesidad de disenar una formulaciOn de Iiberación sostenida capaz de reducir 

I
 

15§ problemas asociados a la fluctuaciOn de los niveles plasmÆticos del principia 
dbtivo, este Despacho encontrO los documentos Dl y D2, los cuales divulgan una 
dmposiciOn cualitativa de las fOrmulas de liberaciOn controlada destinadas a la 
aiministraciOn de principios açtivos como lamotrigina. Las citadas referencias 
pi’esentan sistemas matriciales en los que se incorporan polimeros tipo HPMC y 
recubrirnientos con Æcido metacrilico. 

Ahora, si bien es cierto que la publicaciOn Dl presenta un perfil de liberacion 
controlado y sostenido de la formulaciOn (Fl. 258, lineas 6 a 9), con una primera 
fase de descarga y liberaciOn de activo y una segunda fase sostenida par un 
periodo que oscila entre 8 y 24 haras (Fl. 290 de Dl), diferente al planteado en la 
solicitud, de acuerdo a la figura contenida en el folio 454, el desarrollo de las 
formulaciones divulgadas en Dl permitia reducir la fluctuaciOn de Ia dosis 
plasmÆtica del agente activo (Fl. 290 de Dl), par to que es importante recardarle al 
recurrente que no sOlo son las ensenanzas tØcnicas de Dl las que permiten 
derivar todas las caracteristicas tØcnicas esenciales de Ia presente solicitud. 

En consecuencia, el prablema tØcnico objetivo que se pretende resolver mediante 
el diseno de la formulaciOn de lamotrigina de liberaciOn prolongada, par media del 
cual se sostienen los niveles sØricos del activo, ya era una necesidad establecida 
en Dl a D2, razOn par la cual una persona normalmente versada en la materia 
puede derivar los elementos tØcnicas caracteristicas para la composiciôn, 
definidos en la reivindicaciOn 1, basÆndose en las enseæanzas do los documentos 
Dl y D4, a bien Dl y D5, par to que se puede concluir que el abjeto de la 
invenciôn carece de nivel inventivo y se deriva de manera evidente a partir del 
estado de la tØcnica. 

Teniendo en cuenta que la solicitud en etudio se basa en un diseno de un 
sistema de liberaciOn modificada basado en la liberaciôn sostenida del activo, es 
pertinente senalar que Ia tecnologia de materiales utilizada para el diseno de esta 
clase de sistemas ha identificado el comportamiento de los polimeros de liberacion 
pH-contralada, que por el efecta del media se produce la formaciOn de orificios o 
poros a fin de formar una membrana porosa que permita la liberaciOn del activo 
por efecto de los Æcidos del estOmago y luego, paulatinamente, la liberaciOn de la 
totalidad del activo en forma sostenida, en razOn a que los polimeros de 
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rijetacrilato son sensibles en pH alcalino3 (Fl. 379): sistema de liberaciôn Ilamado 
dôlon especifica, en lo que basa el recurrente su presente alegato; para este 
Despacho es claro que existe suficiente informaciOn tØcnica divulgada con 
anticipaciOn a Ia fecha de prioridad, sobre la soluciOn y el objeto propuesto por la 
solicitante en Ia reivindicación 1, el que era deducible a partir de la combinaciÆn de 
los documentos identificados como antecedentes, junto con los conocimientos 
comunes que se tienen de dicha tecnologIa, por lo que se puede concluir que la 
soflcitud no cumple los requisitos estipulados en el artIculo 18 de la Decision 486. 

Sobre los argumentos relacionados con la metodologia problema-soluciOn, es 
preciso indicar, frente al punto A, denominado "DeterminaciOn del arte previo mÆs 
cercano", que este Despacho estª de acuerdo con el recurrente, ya que se ha 
reconocido que los documentos Dl y D2 revelan formulaciones liberadas y 
controladas de lamotrigina. 

Frente al punto B, relacionado con Ia determinación de las caracteristicas tŁcnicas 
Clue son diferentes al arte previo mÆs cercano, este Despacho manifiesta 
nuevamente, de acuerdo a la tabla comparativa contenida en los 435 y 436, que 
las diferencias de Dl y D2 con Ia solicitud radican en que Dl revela 
composiciones que no incluyen un auxiliar de compresiôn y no precisan las 
caracteristicas asociadas a la pelicula de recubrimiento y con D2 en que la 
composiciOn ensenada no incluye agentes lubricantes y no precisa tampoco las 
caracteristicas de la pelicula de recubrimiento. 

Frente al punto C, referido a la identificaciOn del problema tOcnico a solucionar, 
este Despacho tambiØn estÆ de acuerdo con el recurrente. El paso indicado en 
este punto fue adoptado en el desarrollo del anÆlisis de patentabilidad, tal como se 
observa en el planteamiento realizado por este Despacho en la ResoluciOn de 
negaciÆn No. 12644 de 2011, en su numeral 9.4.3., titulado "Del prob/erna tOcnico 
objetivo y del efecto tOcnico inesperado" (Fl. 437). 

En relaciOn con el punto 0, denominado como: "Verificar si el problema tecnico 
definido so resolviO con la invenciOn reclamada y si dicha soluciOn resultaria oh via 
para una persona medianamente versada en la materia", de acuerdo a las 
enseæanzas planteadas en cadauno de los documentos del estado de la tØcnica 
(FIs. 430 a 433), los elementos tØcnicos caracteristicos de la composiciOn 
reivindicada y su funcionamiento farmaco tØcnico se deriva de manera evidente a 
partir de las enseæanzas que, en conjunto, revelan las publicaciones 04 y Dl o 
bien D4 y D2 o, en su defecto, D5 y Dl, o bien D5 y D2. AdemÆs, dado que el 

3 Verma, Rajan K. Current status of drug delivery Technologies and future directions. Pharmaceutical Technology, 25(2) 
1-14, February 2001. (FIs. 369 a 382). 
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dIjetivo principal de. estas anterioridades es modular la liberaciOn de agentes 
abtivos y asegurar la presenciade niveles constantes y permanentes del activo a 
rel plasmatico, es claro que se anticipa tanto el problema tØcnico como la 
sbluciÆn que aporta Ia solicitante para el caso particular de lamotrigina, por Ia que 
169 datos aqul aportados no representan un efecto tØcnico inesperado para una 
persona del oficio normalmente versada en la materia, teniendo en cuenta que la 
bibliografia basica relacionada con sistemas de liberaciôn colon-especificas 
ehsena que ya era conocido el control de Ia liberacian del activo por medio del 
fttanejo del pH y la aplicaciOn de polImeros que se disuelven en un pH de 6 y 7, tal 
dtmo los copolimeros del Æcido metacrilico4 (Fl. 379). Tambien es conocido que la 
cobertura con pelicula de formas farmaceuticas sólidas de liberaciOn sostenida 
elimina la necesidad de hacer regimenes terapŁuticos de dosis mUltiples, en 
particular, para las drogas que requieren niveles sanguineos bastante constantes 
por largo tiempo y se acomoda para aquellas drogas que deben administrarse en 
dosis grandes, pero cuya liberacion demasiado rØpida puede acarrear efectos 
colaterales indeseables5 (Fl. 489, PÆg. 2229). 

Frente a los argumentos relacionados con las patentes concedidas en otros 
paises, es preciso indicar que al recurrente le asiste razOn en que a nivel mundial 
los requisitos de patentabilidad son equivalentes. Sin embargo, la determinación 
de patentabilidad depende de otros factores como, por ejemplo, los documentos o 
anterioridades utilizados en el examen, los conocimientos comunes de Ia persona 
medianamente versada en la materia y de los planteamientos realizados durante 
dicho Examen. Para el presente caso, este Despacho desconoce los exÆnienes de 
patentabilidad de los demªs paises, a excepción de los exÆmenes de Europa y 
Estados Unidos, los cuales at ser consultados por este Despacho ambos 
presentan documentos y planteamientos diferentes entre si, por lo que se 
corroboran aUn mÆs los principios de territorialidad e independencia de cada 
Oficina al momento de realizar el correspondiente examen de patentabilidad, a fin 
de poder determinar si se cumplen o no los requisites exigidos por las 
legislaciones internas de cada pals para la concesión de una patente de invenciôn. 

En relacion con to anterior, es preciso indicar que imperan, en materia de 
patentes, los principios de territorialidad, autonomla e independencia ’6 segUn los 

’ Verma, Rajan K. Current status of drug delivery Technologies and future directions. Pharmaceutical Technology. 25(2) 

1-14, February 2001 (FIs. 369 a 382). 
5 Remington Farmacia 2, capitulo 90, formas farmaceuticas solidas. Diluyenles y capitulo 91. Cobertura do formas 
posolôgicas solidas. Editorial Panamericana. Mo 1987. (FIs. 483 a 489). 
6 QUINTO SEMLANRIO REGIONAL SOBRE PROPIEDAD INTELECTUAL PARA JUECES Y FISCALES DE AMERICA 
LATINA. 2006. B. Independencia do las patentes. "50. La req/a re/ativa a Is "independencia’ do las patentes de 
invenciOn, contenida en e/ Art icuto 4bis, signitica quo las patentes do invención otorqadas en paises miembros a 
nacionales o residentes do poises miembros deben tratarse con independencia de las patentes do invenciOn obtenida.s 
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cijaies las decisiones y los derechos en materia de propiedad industrial se 
dxcunscriben al Æmbito geogrÆfico y normativo. De esta mariera, cada pals es 
ajtônomo e independiente al momenta de conceder o denegar un privilegio de 
patente de invención, en virtud de sus propios anÆlisis, exÆmenes de 
patentabilidad y el caso particular. Cabe senalar las decisiones son 
independientes de aquehas emanadas per otras Oficinas (cuyo pals sea Miembro 
o no de la Comunidad Andina), coma independientes de sus propias decisiones. 

Al respecto, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, ha senalado To 
siguiente: 

"El s/sterna de otorgam/ento de patentes quo se adoptó en la Comunidad 
Andina, se encuentra soportado en la act/v/dad autOnoma e /ndepend/ente 
do las Of/c/nas Competentes en cada Pals M/embro". 

"Que se haya obtenido una patente do /nvenc/On en un Pais Miombro, no 
sign/f/ca que /ndefect/b/omente se deba conceder d/cha patente de 
invenc/On an otro Pals M/ernbro, asi coma s/ so ha nogado /3 so//c/tud de 
patente do /nvenc/On en un Pals M/embro se deba negar /gualrnente en 
otro. 

As/mismo, quo se haya obten/do una patente de /nvenc/on en un pals 
externo a la Comun/dad Andina, no s/gn/fica que las of/c/nas competentes 
de los Poises Miembros deban otorgar ax/omÆt/carnente d/cha patente. 
S/em pre se debo ade/antar 0/ trÆm/te respect/vo ante la of/c/na de 
patentes respect/va para que decide lo pert/nente despuØs del 
correspond/ente anal/s/s do patentabi/dad. 

Si b/en en muchos casos se pueden ut//izar antecedentes s/mllares coma 
soportes argurnentat/vos a Ia sol/c/tud de patente, lo c/edo es que cada 
examen do patentab//idad es complotarnonte /ndepend/ente. 

No se estÆ af/rmando que /8 of/c/na do patentes no ten go lim/tes a su 
actuac/On y que no pueda ut/lizar coma precedontes sus prop/as 
actuac/ones. Lo quo so estÆ d/c/endo es que /8 of/c/na de patentes tiene la 
obl/gac/On en cada caso do hacer un anal/s/s de patentab///dad de 
conform/dad con la norma//va v/gente y ten/endo en cuenta los aspectos y 

pare la misrria invenclOn en otros paises, incluidos los paises no miernbros. 51. Este pr/nc/plo debe interpretarse an su 
sent/do rnAs ampilo. Sign/f/ca que a/ otorgamiento de una patente de invenciOn en un pals respecto de one invenciOn 
determinada no oblige a ningUn otro pa/s miernbro a conceder una patente pare la m/sma invenciOn. Sign/rica tamblØn 
que one pa/ante de invenciOn no puode ser denegada, inva!idada ni cancelada en n/n gone otra forma an n/n gUn pals 
miombro pot razOn de quo se haya denegado o /nv&idado una patente pare la misma invenc/On en cue/pu/er otro pals, o 
de qua haya caducado o haya s/do cancelada ía patente en otro pals’. 
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pruebas quo obran en cede tram/fe. AdemÆs, los lim/tes a ía actuac/On 
adrn/n/strat/va do d/chas ofic/nas se encuenfran dados por ía prop/a norma 
corn un/tar/a y las acc/ones judicial/es para defender ía legal/dad de los 
actos administrat/vos pro fer/dos. 

Si b/en ex/sten f/guras jurid/cas corno el derecho de pr/or/dad, donde so 
establecen ciertas conexiones ontre ía labor de las oficinas de patentes, el 
examen de patentabilidad que realiza cada una do ellas es autOnorno e 
/ndependiente".7 

Asi las cosas, la concesiôn en otros paises de Ia invenciôn solicitada no constituye 
ni sugiere el cumplimiento de los requisitos de patentabilidad en Colombia, como 
quiera que cada oficina de patentes es autônoma para realizar los anÆlisis 
correspond ientes e independiente al momento de tomar una decision, siempre y 
cuando cumpla con las disposiciones normativas que regulan la materia. 

El recurrente senala que aunque Ia legislaciOn se ha esforzado por armonizar los 
requisitos do patentabilidad, existen diferencias que consisten, principalmente, en 
excepciones y exclusiones de material patentable. 

Al respecto, Si bien es cierto que la legislaciOn se ha intentado armonizar a nivel 
mundial, tambien lo es que Ia normatividad, la aplicaciÆn de la misma y las 
practicas administrativas en cada pals pueden variar.8 Adicionalmente, es preciso 
reiterar, que los anÆlisis varian tambien entre los paises. Es asi, que cada Oficina 
de patente puede utilizar metodologias diferentes al momento de realizar un 
anÆlisis do patentabilidad, documentos diferentes, bases de datos diferentes e 
incluso dar alcance diferente a los conceptos do los requisitos do patentabilidad, lo 
anterior, en virtud de los principios do autonomia e independencia, antes 
mencionados, quo permiten a cada oficina realizar sus propios anàlisis y con base 
en ellos, tomar sus propias decisiones. 

Adicionalmente, el recurrente afirma que el Consejo de Estado, en sentencia del 
13 de agosto de 2009, Exp. No. 2003-00526, M.P. Antonio Velilla Moreno, senala 
Clue esta Entidad se encLientra en la obligaciOn do desvirtuar la validez de los 
exâmenes favorables contrarios a las decisiones do esta misma Entidad. 

PROCESO 98-IP-2010. TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA COMUNIDAD ANDINA. Noviembre 11 be 2010, publicada el 
27deenerode 2011. 

QUINTO SEMIANRIO REGIONAL SOBRE PROPIEDAD INTELECTUAL PARA JUECES Y FISCALES DE AMERICA 
LATINA, 2006. B. Independencia do las patentes. ’52. La razOn an que se fonda el principlo de independencia de las 
patentes do invenciOn, ye! principal arguniento an favor de Øl, as quo las (eyes nacionales y las pràcticas administrativas 
sue/en ser muy diferentes de on pals a otro. La decisiOn de no conceder a de invalidar one pat ente do invenciOn an 
deterrninado pals, sabre la base do sus byes, muchas veces carece do (ado significado an el contexto juridico diferente 
de otros paises’. 
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Al respecto, es preciso indicar que una vez vista y analizada la sentencia 
mencionada por el recurrente, se determina que en ningUn aparte de la misma se 
Ilega a la conclusiOn a la que lIea el recurrente. 

Dicha sentencia senala que "A unado a Ia anterior, so encuentran las patentes 
concedidas en PerU 2727, Venezuela 96-1277 y Ecuador P1 01-1697 que 
corresponden al objeto do la invenciOn done gada, y si b/en no obligan a la 
Adm/nistraciOn, las mismas fueron otorgadas baja los line amientos do las normas 
comunitarias, ya quo en ese entonces todos eran patio do los Palses Miembros 
del Acuerdo de Cartagena que, por lo tanto, constituyen prueba, quo tam poco fue 
desvirtuada por parte do la entidad demandada". 

De dicho aparte se concluye que las patentes concedidas en PerU, Venezuela y 
Ecuador no fueron una prueba desvirtuada por esta Entidad en el proceso 2003 - 
00256. Sin embargo, lo anterior no significa que en un trÆmite de solicitud de 
patente de invenciOn Ia Superintendencia estØ obugada a desvirtuar la validez de 
los exªmenes favorables contrarios a las decisiones que Østa toma. Cabe advertir 
que una cosa es que la Oficina deba pronunciarse sobre los argumentos 
presentados o las pruebas allegadas por los solicitantes al trÆrnite y otra cosa es 
que estØ obligada a desvirtuar la validez de los exÆmenes de patentabilidad 
realizados por otras oficinas. De esta manera, dicho argurnento se considera 
improcedente. 

Finalmente, el recurrente solicita que, de conformidad con el articulo 59 del 
C.C.A., se resuelvan todos y cada uno de los puntos planteados en el recurso 
presentado, que sean resueltos de manera individual, completa y motivadamente. 

Tal como so observO en el desarrollo de la presente ResoluciOri, este Despacho 
ha dado respuesta a todos y cada uno de los argumentos expuestos en el recurso 
presentado por el recurrente, relacionados con las objeciones a la patentabilidad 
oportunamente formuladas y motivadas, dando cumplimiento a lo dispuesto en el 
articulo 59 del C.C.A., tal coma lo solicita el recurrente. 

En ese orden de ideas, este Despacho concluye que el objeto do la solicitud en 
estudio no cumple con los requisitos de patentabilidad a la luz de los documentos 
Dl o D2 en combinaciÆn con D4 o D5 y de los conocimientos comunes de una 
persona normalmente versada en la materia y, en consecuencia, no so halla 
mØrito para revocar la decision impugnada. 

Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de 
Industrial y Comercio. 
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RESUELVE: 

ARTICULO PRIMERO: CONFIRMAR la decision contenida en la ResoluciOn No. 
12644 del 10 de marzo de 2011, por medio de la cual se denegO la patente de 
invenciOn a la creaciÆn denominada RFORMuLAcION DE LAMOTRIGINA DE 
LIBERACION PROLONGADA Y USO DE LA MISMA PARA SU PREPARACION". 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente 
resoluciôn al doctor Carlos R. Olarte, en su calidad de apoderado de Ia sociedad 
GLAXO GROUP LIMITED, a a quien haga sus veces, entregÆndole copia de la 
misma y advirtiendole que contra ella no procede recurso alguno y, en 
consecuencia, queda agotada Ia via gubernativa. 

NOTIFIQUESEYCUMPLASE 
Dada en Bogota, D. C., a los 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO, 

JOSE MIGUdL DE LA CAL.LE R . 
ST 

REPO 
�I 

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