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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

E. S. D. 

Ref: Expediente No. 05-.102.559 

Solicitud de patente de invención titulada: "METODOS Y COMPOSICIONES 

FARMACEUTICAS PARA LA OBTENCION CONFIABLE DE NIVELES 

ACEPTABLES DE TESTOSTERONA EN SUERO." 

Solicjtante: BAYER SCHERING P*IARMA AKTIENGESELLSCHAFT. 

N. REF: P2005/00138 

RECURSO DE REPOSICION 

J. IAN RAISBECK, mayor de edad y vecino de Bogota., identificado tal como aparece al 

pie de mi firma, en mi carªcter de apoderado de la sociedad solicitante, por medio del 

presente escrito, y dentro del tØrmino legal previsto por el artIculo 51 del Codigo 

Contencioso Administrativo, me permito interponer RECURSO DE REPOSICION en 

contra de La Resoiución No. 66672, notificada por edicto desfij ado el 19 de enero de 2010. 

1. ANTECEDENTES 

La solicitud de patente correspondiente a este expediente contiene un Capitulo 

Reivindicatorio con 7 reivindicaciones que fue radicado ci 25 de junio de 2007 en respuesta 

a la oposiciOn presentada por PROCAPS S.A. ci 27 de febrero de 2007. Segiin La 

Resolución No. 66672, dicho capItulo reivindicatorio no cumple con ci requisito de nivel 

inventivo. 

2. OBJETO DEL RECURSO 

Que se revoque la Resolución recurrida, y en su lugar se conceda ci privilegio de patente de 

invención para las reivindicaciones pendientes de La presente solicitud, o en su defecto 

aquellas reivindicaciones que cumpian con los requisitos de patentabilidad. 
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n, referencia a los argumentos presentados por la SIC para desvirtuar el nivel inventivo 

la presente solicitud en la ResoluciOn aquI recunida, respetuosamente difiero del anÆlisis 

expuesto, y procedo a dar respuesta a cada uno de dichos argumentos, exponiendo las 

niotivaciones tØcnicas que desvirtüan completamente la posicion de ese Despacho. 

3.1. a- La Oficina de Patentes Colombiana ha decidido negar el privilegio de 

patente para la presente solicitud argurnentando que la misma no cumple con el requisito de 

nivel inventivo establecido por la DecisiOn 486. 

El Examinador afirma que si bien el documento D2 (US 4,181,721) utiliza la relación 6:4, 

solvente:cosolvente, un experto medio en la materia encontrarIa obvio que la proporción de 

cosolvente respecto del aceite de ricino necesariamente seth mayor para lograr su 

solubilizaciOn. Asimismo, afirma que la detección del efecto estabilizante a 

concentraciones de aceite de ricino inferiores a 45% forma parte de la prÆctica rutinaria en 

el diseflo una formulación estable. Finalmente, en conclusiOn, agrega que a partir de las 

enseflanzas de D2 en combinaciOn con las de Dl (US 4,212,863) la materia que se pretende 

proteger resulta obvia. 

b- El Solicitante desea respetuosamente expresar su disentirniento con las 

conclusiones a las cuales Ilega El Examinador. 

i) En primer lugar, vale la pena resaltar que el Examinador acepta que 

ninguno de los documentos divulgan la cornposicion reivindicada. En efecto, literalmente el 

Sr. Examinador menciona que "... al realizar el estudio de j2atentabilidad se observaque 

ninguno de los dos documentos nor separado, divulaan comnietamente la comnosición 

reivindicada...". 

ii) En relación con el nivel inventivo de la invenciOn, el Sr. Solicitante 

respetuosamente considera que la selección de un tipo de aceite que logre estabilizar en el 

tiempo la formulaciOn y, adicionalmente, la determinaciOn de su concentración Optima de 

ninguna manera resultan de la prÆctica rutinaria lievada a cabo por una persona versada en la 

materia. De hecho, dicha persona de nivel rnedio necesariamente debe recurrir al estado del 

arte para resolver un problerna tØcnico particular una vez formulado. 
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En cuanto a los documentos Dl y D2 citados por el Examinador 

Ølevantes en el estudio de altura inventiva de la presente solicitud, debo seæalar lo 

siguiente 

El documento Dl, describe una formulación liquida altarnente concentrada de ciertos 

esteroides que comprenden tocol o derivados del mismo. La formulación podria 

comprender un aceite vegetal, bencil benzoato y/o bencil alcohol. En sus formas de 

realizaciOn, ejemplos de portadores oleosos incluyen aceite de arachis, aceite de sØsamo o 

aceite de oliva (ver col 1, linea 13). Sin embargo, no existe ninguna divulgacion o 

sugerencia relacionada con el aceite de ricino o de las concentraciones a las que los aceites 

de arachis, sØsarno u oliva podrIan ser utilizados. 

El documento D2 su parte, se refiere a una formulación inyectable de liberación sostenida a 

base de una hormona esteroide lipOfila tal como un ester de testosterona, en la cual el 

vehiculo comprende un aceite vegetal (tal como el aceite de ricino, el aceite de sØsarno, el 

aceite de lino, aceite de semilla de algodon, aceite de manI, aceite de oliva, aceite de 

germen de trigo) y un cosolvente (tal como el benzoato de bencilo o el alcohol bencilico). 

La relación entre el aceite vegetal y el cosolvente es de 6:4, es decir que la composición 

contiene mÆs del 45% en volumen de aceite vegetal. El documento D2 no se refiere a otras 

proporciones entre el aceite vegetal y el cosolvente. Los ejemplos en D2 se refieren a una 

composición que contiene un enantato de testosterona con 7 Ætonios de carbono y aceite de 

ricino y benzoato de bencilo en una relación 6:4. En D2 no se menciona el problema de 

estabilidad de un ester de testosterona que comprende un alcanoato C5. 

Tal como fue expresado en anteriores respuestas, las formulaciones de Dl estÆn basadas en 

tocol o derivados del mismo y no en aceite de ricino. Aunque Dl menciona que otros 

aceites, tales como aceite de arachis o bencil benzoato o bencil alcohol, podrIan estar 

presentes en las formulaciones de Dl, no existe motivación para una persona con 

conocimientos medios en la materia elija otro aceite diferente a aquel divulgado en las 

formulaciones descritas (especificamente tocol y sus derivados). 

Adicionalmente, una persona medianamente versada en Ia materia no tendrIa razón para 

cambiar la concentración del aceite de ricino a ninguna otra concentraciOn que no sea el 

60%, que es la concentración de aceite de ricino descrita en D2. 
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- 4or lo \kanto, una persona experta con conocimientos medios en la materia no tendrIa 

ntitcn para utilizar aceite de ricino como se describe en D2 en las formulaciones 

dscritas en Dl 

La presente invención radica en que el aceite de ricino ejerce un efecto estabilizante cuando 

se encuentra en una concentración inferior a 45% en volumen, lo cual no se encuentra 

descrito en D2 ni tampoco puede set deducido a partir del mismo. En consecuencia, una 

persona versada en la materia no hubiera encontrado motivación alguna en D2 para 

disminuir la concentraciOn de aceite de ricino a fin de obtener una composición (estable) 

con un contenido de 25-45% en volumen de aceite de ricino, aiin en conocimiento de las 

ensei’ianzas de Dl. 

iv) MÆs allÆ de esto, el Examinador concluye en su resolución de 

negaciOn que "... las ampollas que tienen menos aceite de ricino 37% (y en consecuencia 

mÆs cosolvente), fueron mÆs estables que las que contenIan 50% y 63% de este aceite (y en 

consecuencia menos cosolvente), es preciso anotar, que dicho resultado era de esperarse, 

pues de conformidad con las enseæanzas de Dl, al aumentar la proporción de cosolvente se 

obtiene mayor solubilidad del undecanoato de testosterona de las formulaciones reclamadas 

y, por lo tanto, menor precipitación (rnÆs estabilidad quimica)". 

En atención a lo anterior, el Solicitante desea resaltar al respecto, que la estabilidad de una 

forrnulaciOn no depende exciusivamente de la solubilidad del principio activo. De hecho, a 

partir de los datos comparativos complementarios presentados la respuesta a la oposicion 

interpuesta por PROCAPS S.A, se demuestra que la presente invención encontró que la 

estabilidad de la formulación que contiene un decanoato de testosterona depende 

marcadamente del tipo de aceite elegido. Tal corno se puede concluir a partir de los 

resultados debidamente documentados, los precipitados se forman en todas las 

composiciones que contienen aceite de manh y Miglyol 812 (triglicØridos de cadena media). 

Asimismo, se puede observar que Ia concentración de aceite de ricino tiene un efecto 

importante en la estabilidad del undecanoato de testosterona. Ash, las mezclas con 37% de 

aceite de ricino fueron totalmente estables aün despuØs de 34 dIas de almacenamiento, 

mientras que las rnezclas con 50% de aceite de ricino y, en particular, con 60% de aceite de 

ricino, no fueron suficientemente estables. 
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lIe esta mara los inventores han encontrado inesperadamente que el aceite de ricino en 
/ 

coitraciones de menos de 45% en volumen, provee un efecto de estabilidad aumentada 

- ue no fue reconocido ni por Dl ni por D2 

Sin este conocimiento la persona experta en la materia no tendrIa motivaciOn para combinar 

Dl y D2, quedando sin una gui a que lo conduzca a modificar tales formulaciones para 

obtener la composición de la clÆusula 1. 

Nuevamente, los CapItulos Descriptivos de Dl y D2, cuando se toman en forma conjunta, 

no describen de ninguna manera la invención definida en la Reivindicación 1 de la presente 

solicitud que utiliza aceite de ricino en una concentración de 25 a 45 % en volumen. 

Tal como lo demuestran los inventores en la información adicional surninistrada con 

is

nuestra respuesta a la oposicion previa, la concentración de aceite de ricino es importante 

ya que posee un efecto pronunciado sobre la estabilidad del ester de testosterona. 

Por lo tanto, la combinación de las enseflanzas de Dl y D2 no describe ni sugiere la 

composición inyectable de la presente invención. Mas aün, ni Dl ni D2 describen o 

sugieren nada acerca del problema de la estabilidad relacionado con Østeres de testosterona 

que comprenden alcanoatos de C9 a C15. 

Por lo tanto, la presente invención resulta nueva e inventiva sobre las enseflanzas de Dl y 

D2 tomados solos o en combinación. 

SAsI las cosas, el Sr. Solicitante considera que la presente solicitud cumple con todos los 

requisitos de patentabilidad exigidos por el Decreto 486 y, por 10 tanto, espera que el 

presente pedido de reconsideración lleve a la concesiOn del derecho pretendido. 

3.2. Finalmente, deseo poner bajo su conocimiento el hecho que en relación con la 

invención de la presente solicitud, han sido otorgados diversos privilegios de patente a 

travØs del mundo entero: AU2004218893 (B2), EP1457208 (B9), KR100882378 (BI), 

RU2354381 (C2), y en LatinoamØrica: PE 4905 (29/02/2008) y CU 23480 (30/11/2009). 

Al respecto llamo la atención que el artIculo 18 de la Decision 486 de la Comunidad 

Andina de Naciones considera que una invención tiene nivel inventivo, si para una persona 

del oficio normalmente versada en la materia tØcnica correspondiente, esa invención no 
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hulie reSültado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de La tØcnica. 

Vale La Pena resaltar en este punto que Peru, que como Colombia es miembro de La CAN y 

se rige por La misma legislacion de propiedad industrial, concedió la patente equivalente a 

La presente solicitud colombiana, por lo que se entiende que bajo lo establecido por ci 

ArtIculo 18 de La Decision 486, Peth considera que La invención aqul reivindicada es 

inventiva. 

Por otro lado, y aunque Las anteriores patentes no son vinculantes para la oficina nacional, 

si corresponden a un fuerte y claro indicio sobre ci cumplimiento de Los requisitos de 

patentabilidad de La invención reivindicada, puesto Los requisitos de novedad y nivel 

inventivo son requisitos universales y objetivos que se evalüan airededor del mundo bajo 

estÆndares equivalentes. 

3.3. Por ültimo, el Sr. Solicitante se reset-va el derecho de ampliar Los presentes 

argumentos con el fin de esciarecer aün mÆs La patentabilidad de La materia reivindicada. 

4. Para terminar, de conformidad con lo establecido en el artIculo 59 del Codigo 

Contencioso Administrativo, solcito respetuosamente que todos y cada uno de los puntos 

planteados en el presente recurso (en particular, los puntos 3.1 a 3.2) sean resueltos de 

manera individual, completa y motivada, respecto de Las razones de hecho, derecho yb 

conveniencia que lleven a esa Superintendencia a adoptar La decision que estime frente a La 

solicitud aquf fonnulada. 

5. NOTIFICACION 

RecibirØ notificaciones en mis oficinas ubicadas en La Diagonal 34 No 5-28, de Bogota. 

Atentamente, 

J. IAN RAISBECK 

C.C. 79’376.996 de Bogota D.C. 

T.P.. 135.799 del C. S. de la J. 

Articulo 18.- DecisiOn 486: Se considerarÆ que una invenciOn tiene nivel inventivo, si para una persona del 
oficio normalmente versada en la materia t6cnica correspondiente, esa invenciOn no hubiese resultado obvia 
ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la tºcnica. 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 
RESPUESTA AL RECURSO DE REPOSICION 

2020 
Bogota, D.C., 

Abogado 
J. IAN RAISBECK 

REFERENCIA: Radicacióri No. 05-102559 
TrÆmite 002 
Evento 001 
Actuación 412 
Oficio No. 
Folios 009 

TjTULO: "METODOS Y COMPOSICIONES FARMACEUTICAS PARA LA 
OBTENCION CONFIABLE DE NIVELES ACEPTABLES DE 

TESTOSTERONA EN SUERO" 

En atención al Recurso de ReposiciOn interpuesto, se hacen las siguientes 
aclaraciones: 

Documentos estudiados 

Para el presente estudio se tuvieron en cuenta el capitulo descriptivo 
comprendido en los folios 37 a 74, concepto tØcnico 2449 en folios: 194 a 
198, ültimo capitulo reivindicatorio modificado comprendido en los folios: 167 
a 168, la negaciôn 2989 en folios: 218 a 222, y el recurso interpuesto por el 
solicitante en los folios 234 a 239. 

Objeto de Ia lnvencióri 

Reivindicaciones 1 a 7: Composiciones que comprenden un ester de 
testosterona seleccionado de noncanoatos, decanoatos, undecanoatos, 
dodecanoatos, tridecartoatos, tetrad ecanoatos, pentadecanoatos lineales y 
ramificados y un vehIculo que comprende aceite de ricino(25% a 45% vol) y 
un cosolvente benzoato de bencilo(55%-65% vol) 

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de tener 
composiciones con efecto depot (acción prolongada) ütiles para obtener 
niveles aceptables de testosterona (esteroide) en suero. 

Pam solucionar este problema tØcnico, la solicitud en estudio proporciona 
composiciones que comprenden un ester de testosterona seleccionado de 
noncanoatos, decanoatos, undecanoatos, dodecanoatos, tridecanoatos, 
tetrad ecanoatos, pentadecanoatos lineales y ramificados y un vehIculo que 
comprende aceite de ricino(25% a 45% vol) y un cosolvente benzoato de 
bencilo(55%-65% vol) 
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Fundamentos: 

En folios 235a 239, el solicitante diciente de la negaciÆn de esta solicitud, y 
can base en los argumentos dados por la SIC, da respuesta a cada uno de 
dichos argumeritos, de la siguiente manera: 

� "El examinador acepta que ninguno de los documentos divulgan la 
composiciOn reivindicada. En efecto, literalmente el Sr. Examinador 
menciona que "... al realizar el estudio de patentabilidad se observa que 
ninguno de los dos documentos par separado, divulgan completamerite 
la composiciOn reivindicada. 

SIC: Esta oficina, acepta que al realizar el estudio de patentabilidad se 
observa que ninguno de los dos documentos par separado, divulgan 
completamente la composicIón reivindicada; pero de acuerdo con el anÆlisis 
realizado (folios 196 a 198) los documentos Dl y D2 juntos, sugieren los 
elementos caracterIsticos de la composición reivindicada, de la siguiente 
manera’. 

Dl sugiere aumentar el cosolvente (benzoato de bencilo) de un vehiculo que 
contiene aceite vegetal en el cual es soluble un esteroide como el 
undecanoato de testosterona, de la formulación reclamada, para lograr 
soluciones a altas concentraciones de dicho principio activo (folio 191, 
columna 1, lIneas 30 a 32, 66 a 68). 

Asi mismo, D2 sugiere utilizar el aceite de ricino, con una proporción menor 
de cosolvente que la reclamada (6:4; 1:1,7), dado que el principio activo de 
la solicitud (undecanoato de testosterona) tiene una longitud de cadena 
mayor que el enantato de testosterona de D2, par lo tanto Ia formulaciOn 
reclamada requiere mâs cantidad de solvente para su solubilización. 

. 1 "Eli relaciôn con el nivel inventivo de la inverlciOn, el Sr solicitante 
respetuosamente considera que la selecciôn de un tipo de aceite que 
logre estabilizar en el tipo de forrnulación y, adicionalmente, la 
determinaciOn de su concentraciOn optima de ninguna manera resultan 
de Ia prÆctica rutinaria Ilevada a cabo par una persona versada en la 
materia. De hecho dicha persona de nivel media necesariamente debe 
recurrir al estado del arte para resolver un prablema tØcnico particular 
una vez formulado". 

SIC: Con respecto a lo anterior se considera que la selección de un tipo de 
aceite que logre estabilizar en el tipo de formulación y, adicionalmente, la 
determinaciOn de su concentraciOn optima si resultan de la prÆctica rutinaria 
Ilevada a cabo par una persona versada en la materia. De hecho, dicha 
persona de nivel media necesariamente debe recurrir al estado del arte para 
resolver un problema tØcnico particular una vez formulado; pues dentro del 
estado del arte ya se conoclan composiciones coma la reivindicada y 
evidencia de esto, son los documentos del estado del arte citados en los 
diferentes anâlisis de patentabilidad (Dl US 4.212.863 de julio 15 de 1980 y 
D2 US 4,181,721 de Enero 01 de 1980). 
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� "En cuanto a los documentos DI y D2 citados por el examinador coma 
relevantes en el estudio de altura inventiva de la presente solicitud, 
senala el solicitante, (as enseæarizas de los documentos Dl y D2 (folio 
236). 

Tal como fue expresado en anteriores respuestas, las formulaciones de 
Dl estân basadas en tocol a derivados del mismo y no en aceite de 
ricino. Aunque Dl menciona que atros aceites, tales coma aceite de 
arachis a bencil benzoato a bencil alcohol, podrian estar presentes en las 
formulaciones de Dl, no existe motivaciôn para una persona con 
conocimientos medios en la materia ehja otro aceite diferente a aquel 
divulgado en las formulaciones descritas (especIficamente tocol y sus 
derivados). 

Una persona medianamente versada en la materia no tendnia razón para 
cambiar la concentración del aceite de ricino a ninguna otra 
concentración que no sea el 60%, que es la concentraciôn de aceite 
ricino descrito en D2. 

Par (a tanto una persona experta en conocimientos medios en (a materia 
no tendrIa motivación para utilizar aceite de ricino coma se describe en 
D2 en las formulaciones descritas en DI". 

SIC: Esta oficina se permite decir que, los documentos (Dl US 4.212.863 y 
D2 US 4,181,721), solos no motivarlan a un tØcnico versado en la materia a 
cambiar elementos esenciales de las composiciones divulgadas en Dl y D2, 
pero al combinarse las enseæanzas del documento (Dl y D2), afectan la 
altura inventiva de la solicitud; ya que en conjunto, podlan anticipar los 
elementos caracteristicos de la materia reivindicada. 

:,0u3_D2US 4,181,721 
Composición que comprende: ComposiciOn que comprende: Composiciôn que comprende: 

- Ester de Testosterona (noncanoatos, 
- Undecanoato de Testosterona - Un esteroide tal come un 

docanoatos, undecanoatos, (folio 192 columna 3, ester de testosterona (folio 
dodecanoatos, tridecanoatos, renglones 7-8 y41-42) 148, columna 2, renglones 
tetradecanoatos y pentadecanoatos) 13-18) 

Vehiculo, aceite de ricino [25-45%] en Aceite de origen animal o - Aceite de ricino (folio 148, 
volumen vegetal (folio 1912, columna columna 2, renglones 26-31) 

1, renglones 30-33) 

- Co-solvente. benzoato de bencilo [25- 
- Benzoato de bencilo (folios - Benzoato de bencilo (folio 

45%] en volumen 191, columna I 
y 

renglones 148, columna 2, renglones 
30-33) 26-31) 

Con efecto depot por 12 semanas 
- Con efecto depot (folio 192, 

- Con efecto depot al monos 
columna 4, renglones 33-35 

y 

por 13 semanas (folio 148, 
cumna2enes26-31) 

Adems, los documentos DI y D2 sugieren la mayoria de elementos 
caracteristicos (ver tabla anterior); y las diferencias en relaciOn a los 
documentos radican en: 

Dl US 4.212.863: enseæa un aceite de origen animal o vegetal en el 
vehiculo, en lugar del aceite de ricino. 

D2 US 4,181,721: enseæa un esteroide, en lugar de un ester de testosterona 
especifico. 
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Con base en lo anterior, las formulaciones de Dl estÆn basadas en aceite 
vegetal, sugiriendo el aceite de ricino que es de origen vegetal, ya que 
ademÆs Dl menciana otros aceites, tales coma aceite de arachis y vehiculos 
coma bencil benzoato a bencil alcohol, los cuales estÆn presentes en las 
composiciones de Dl; par Ia tanto si existe motivaciOn para una persona con 
conocimientos medios en la materia elegir cualquier aceite de origen vegetal 
diferente a aquel divulgado en las formulaciones descritas (especIficamente 
tocol y sus derivados). 

Una persona medianamente versada en la materia si tendrIa razón para 
cambiar la concentración del aceite de ricino a otra concentración, ya que por 
ejemplo Dl le sugiere al experto en la materia, que para incrementar la 
solubilidad del principio activo se debe aumentar la cantidad de co-solvente 
(benzoato de bencilo), logrando de esta manera una relaciOn de aceite co-
solvente coma la reivindicada en donde el co-solvente se encuentra en 
mayor proporción al aceite. 

� "La presente invenciOn radica en que el aceite de ricino ejerce un efecto 
estabilizante cuando se encuentra en una concentración inferior a 45% 
en volumen, lo cual no se encuentra descrito en D2 ni tampoco puede ser 
deducido a partir del mismo. En consecuencia, una persona versada en 
a materia no hubiera encoritrado mativaciOn alguna en D2 para disminuir 
la concentraciôn de aceite de ricino a fin de obtener una composiciôn 
(estable) con un contenido de 25-45% en volumen del aceite de ricino, 
aCm en conocimiento de las enseæanzas de Dl". 

SIC: De acuerdo a lo anterior, efectivamente el aceite de ricino ejerce un 
efecto estabilizante cuando se encuentra en una concentraciôn inferior a 45% 
en volumen, Ia cual era obvio y de esperarse ya que baja las enseæanzas de 
Dl, al aumentar la proporción del co-colvente se obtiene una mayor 
solubilidad del undecanoato de testosterona de la formulaciôn reclamada 

. (folio 191, columna 1, renglones 30-33) y par Ia tanto menor precipitación 
(mayor estabilidad quImica); en D2 no enseæa el efecto estabilizante. En 
consecuencia, una persona versada en la materia si hubiera encontrado 
motivaciôn en Dl combinado con D2 para disminuir la concentraciôn de 
aceite de ricino a fin de obtener una composición (estable) con un contenido 
de 25-45% en volumen del aceite de ricino. 

’El examinador concluye en su resoluciôn de negaciOn que: "...las  ampollas 
que tienen menos aceite de ricino 37% (y en consecuencia mªs  cosolvente), 
fueron mÆs estables que las que contenran 50% y 63% de este aceite (y en 
consecuencia menos cosolvente), es preciso anotar, que dicho resultado era 
de esperarse, pues de conformidad carl las enseæanzas de Dl, at aumentar 
a proporciôn de cosolvente se obtiene mayor solubilidad del undecanoato de 
testosterona de las formulaciones reclamadas y par to tanto, menor 
precipitación (mâs estabilidad qulmica)". En atenciôn a to anterior, el 
solicitante, seæala que: 

� "La Estabilidad de una formulaciôn no deperide exclusivamente de la 
solubilidad del principio activo. De hecho a partir de los datos 
comparativos presentados en la respuesta a la oposiciôn interpuesta par 
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PROCAPS S.A., se demuestra que la presente invención encontrô que 
la estabilidad de la formulaciOn que contiene un decanoato de 
testosterona depende marcadamente del tipo de aceite elegido’ 

SIC: Esta oficina se permite aclarar frente a lo dicho por el solicitante en 
relaciôn a la estabilidad de una formulaciôn, que es cierto que la estabilidad 
de la composición no depende exclusivamente de la solubilidad del principio 
activo, y el solicitante Ia afirma en el (folio 42 segundo pÆrrafo) resumen de la 
invención, en donde dice "Las composiciones son qulmicamerite estables 
respecto al ester de testosterona (principio activo), asi como fIsicamente 
estables respecto del vehiculo (aceite de ricino), por un periodo de tiempo 
prolongado". 

(b) "De esta manera, los inventores han encontrado inesperadamente que el 
aceite de ricino en concentraciones de menos 45% en volumen, provee 
un efecto de estabilidad aumentada que no fue reconocido par Dl ni par 
D2. 

SIC: Al respecto, el solicitante afirma en el (folio 42 segundo pªrrafo) 
resumen de la invenciOn, que: "Las composiciones son quimicamente 
estables respecto al ester de testosterona (principio activo), asi como 
fIsicamente estables respecto del vehIculo (aceite de ricino), par un periodo 
de tiempo prolongada. 

Teniendo en cuenta el documento (DI) el ejemplo IV (folio 217), una 
concentraciôn del 25% de aceite de arachis, de la solución conformada par: 
tocol (50 partes), alcohol bencIlico (5 partes), benzoato de bencilo (20 partes) 
y aceite de arachis (25 partes), igual a la mencionada en la reivindicación 1; 
que lo que no divulga especificamente es el aceite de ricino (25%-45%), y 
que ademÆs ninguno de las dos dacumentas par separado, utilizados para 
realizar el anlisis de patentabilidad (nivel inventivo, aficia 11664) divulgan 
completamente la composicion reivindicada par Jo cual no anula I@ navedad; 

� en dicho anÆlisis se mostrô, coma Dl enseæa que al aumentar la proporcion 
del co-colvente se obtiene una mayor solubilidad del undecanoato de 
testosterona de la formulación reclamada (folio 191, columna 1, renglones 
30-33) y par Ia tanto menor precipitación (mayor estabilidad qulmica); en D2 
no ensena el efecto estabilizante. En consecuencia, una persona versada en 
la materia si hubiera encontrado motivaciOn para combinar Dl con D2 para 
disminuir la concentraciôn de aceite de ricino a fin de obtener una 
composiciôn (estable) con un contenido de 25-45% en volumen del aceite de 
ricino. 

(c) "Los capItulos descriptivos de Dl y D2, cuando se toman en forma 
conjunta, no describen de ninguna manera la invencióri definida en la 
reivindicaciOn I de la presente solicitud que utiliza aceite de ricino en una 
concentraciôn de 25 a 45% en volumen" 

SIC: Se aclara que este documento (Dl) muestra en el ejemplo IV (folio 
217), una concentración del 25% de aceite de arachis, de la soluciön 
conformada por: tocol (50 partes), alcohol bencIlico (5 partes), benzoato de 
bencilo (20 partes) y aceite de arachis (25 partes), igual a la mencionada en 
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la reivindicación 1; y que to que no divulga especificamente es el aceite de 
ricino (25%-45%). 

Igualmente este despacho, se permite aclarar que ninguno de los dos 
documentos, por separado, utilizados para reahzar el anÆlisis de 
patentabilidad (five) inventivo, oficio 11664) divulgan completamente la 
composición reivindicada par to cual no anula la novedad, pero de acuerdo 
con dicho analisis se mostrO que, como Dl sugiere aumentar el cosolvente 
(benzoato de bencilo) de un vehIculo que contiene aceite vegetal, en el cual 
es soluble un esteroide como el undecanoato de testosterona, de la 
formulaciOn reclamada, para logar soluciones a altas concentraciones de 
dicho principia activo (folio 191, columna 1, lIneas 30 -32, 66-68). 

Y que en Dl, en el ejemplo IV (folio 217) enseæa una concentraciôn del 25% 
de aceite de arachis, de la soluciôn conformada por: tocol (50 partes), alcohol 
bencIlico (5 partes), benzoato de bencito (20 partes) y aceite de arachis (25 
partes), igual a la mencionada en la reivindicaciOn 1; que Ia que no divulga 
especificamente es el aceite de ricino (25%-45%), y que ademÆs ninguno de 
los dos documentos por separado, utilizados para realizar el anÆlisis de 
patentabilidad (nivel inventivo, oficlo 11664) divulgan completamente la 
composición reivindicada por Ia cual no anula la novedad; en dicho anÆlisis 
se mostrÆ, coma Dl enseæa que a) aumentar la proporción del co-colvente se 
obtiene una mayor solubilidad del undecanoato de testosterona de la 
formulación reclamada (folio 191, columna 1, renglones 30-33) y par to tanto 
menor precipitación (mayor estabilidad qulmica); en D2 no enseæa el efecto 
estabilizante. En consecuencia, una persona versada en la materia Si hubiera 
encontrado motivaciôn para combinar Dl con D2 para disminuir la 
concentraciôn de aceite de ricino a fin de obtener una composiciOn (estable) 
con un contenido de 25-45% en volumen del aceite de ricino. 

(d) ’Ta) coma to demuestran los inventores en la informaciOn adicionat 
suministrada con nuestra respuesta a la oposicion previa, la 

� concentración de aceite de ricino es importante ya que posee un efecto 
pronunciado sabre la estabilidad del ester de testosterona". 

SIC: Con base en Jo anterior, y tat coma Ia demuestran los inventores en la 
informaciOn adicional , la concentraciÆn de aceite de ricino es importante ya 
que posee un efecto pronunciado sabre la estabilidad del ester de 
testosterona y esto es afirmado par el solicitante en su capitulo descriptivo en 
el (folio 42 segundo pÆrrafo) resurnen de la invención, en donde dice "Las 
composiciones son qulmicamente estables respecto at ester de testosterona 
(principio activo), asI coma fIsicamente estables respecto del vehiculo (aceite 
de ricino), par un periodo de tiempo prolongado". 

Ademâs, Dl enseæa que at aumentar la proporciOn del co-colvente se 
obtiene una mayor solubilidad del undecanoato de testosterona de la 
formulaciôn reclamada (folio 191, columna 1, renglories 30-33) y par lo tanto 
menor precipitaciôn (mayor estabilidad qulmica); en-D2-ro--eHseAa.-e1--efecte---
est-abil�iz�ante; En consecuencia, una persona versada en la materia si hubiera 
encontrado motivación para combinar Dl con D2 para disminuir la 
concentración de aceite de ricino a fin de obtener una composiciOn (estable) 
con un contenido de 25-45% en volumen del aceite de ricino. 
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(e) La invención de  la presente solicitud, le han sido otorgado diversos 
privilegios de patente a travØs del mundo entero: AU2004218893 (132), 
EP1457208 (139), KR100882378 (BI), RU2354381 (C2) y en 
Latinoamerica: PE4905 (29/02/2008) y CU 23480 (30/11/2009)" 

SIC: Se aclara al solicitante que el anàlisis de patentabilidad de una 
invención se debe realizar para cada caso en concreto, en consideraciôn a 
sus antecedentes y a la legislaciôn vigente en el momento y lugar en el que 
se efectiie, por lo que la concesión de una patente en un pals no determina 
su otorgamiento automtico en otro; mÆs aün atendiendo el principio de 
territorialidad mediante el cual los derechos de propiedad industrial se 
circunscriben al Æmbito geogrÆfico (pals) en el que se concedieron, siendo 
autOnomo cada pals a efectos del examen de patentabilidad de una 
invenciOn que se somete a su jurisdicciôn. 

Conclusion: 

Teniendo en cuenta lo anterior, se recomienda ratificar la negaciôn del 
priviiegio solicitado para las reivindicaciones 1-7 (folios: 167 a 168) 

Bogota, D. C., 

CONCEPTO DIRECTORADE EXAMINADOR 
TECNICO NUEVAS TECNICO 

1262 CREACIONES 202080 
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