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omethdamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en Is Carrera 13 No. 27 - 
0 Piso Quinto (5), de Is ciudad de Bogota D.C., dentro del tØrmino de cinco (5) dIas hÆbiles 

pontados a partir del envfo de Is presente citaciôn, an horarlo de 8:00 a.m. a 4:30 p.m. 
jornada continua, con elfin de notificarle personalmente el contenido de Is resolución de Is 
referencia profenda dentro del expediente tramitado con el nümero de radicaciôn citado en 
e’ asunto. 

be no hacerse presente en el tØrmino indicado antenormente, Is providencia en menciôn se 
otificarÆ por edicto, el cual se fijarâ por el tØrmino de diez (10) dlas en el Centro de 

. pocumentaciOn e lnformaciôn. 

Para su comodidad el texto completo de Is resolución se encontrarÆ disponible en Is pØgina 
Web de Is Entidad desde el dia hØbil siguiente al de su notificación, la cual podrâ ser 
4onsultada desde un computador con acceso a Internet, en Is pÆgina www.sic.gov.co, con el 

ümero de resolución a travØs de Is opciôn servicios en lines bases de datos - otros 
Servicios - consults actos administrativos. - 

n caso de que Se haya notificado, haga caso omiso de este aviso. 

Secretaria General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

Soda Centro: Carrera 13 No. 27-00 plsos 2. 5. 7 y 10 PBX: 5870000 
Aj contester favor indique ci n0mcro de Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26.55 mt. 2 Tel 5880070 
rdicacl6n consignado en ci sticker Call Center 6513240, Linea 01800-910165 

Web: www.slc.gov.co e-mail: lnto@slc.gov.co 
Bogota D.C. Colombia 
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LndustriayComercio fl 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

REPCIBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCIÔN  NO i- 2a6D4 
Por Ia cual se niega una patente de invencidn 

Red. No 05-129656 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
en ejerciclo de sus facultades legales, en especial do las que se confirieron en el 

numeral 30 del articulo 30 del decreto 3523 do 2009, y 

CONSIDERANDO 

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia ci 23 de 
diciembre de 2005, bajo el nimero 05 129656, se presentô Is  solicitud de patente 
de invenciôn titulada: "COMPOSICION FARMACEUTICA QIJE CONTIENE (S)-l-
(
 

2S, 3S)-3-HEXIL4-OXO-OXETAN-2-ILMETIL DODECIL N-FORMIL-L-
LEUCINATOt’. 

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que 
debe Ilenar Is solicitud y cumplidas las exigencies legales, se ordenó publicar el 
extracto. 

TERCERO: Que el doctor JosØ Luis Reyes Villamizar en su calidad de apoderado 
do las sociedades Lafrancol S.A. y Tecnoquimicas S.A., mediante escrito radicado 
el 27 do septiembre de 2007, present oposiciôn fundamentada, Is cual cumpliô 
los requisitos formales previstos por Is normativa andina. (Folio 182) 

CUARTO: Que el solicitante no dlo respuesta a las oposiciones referenciadas en 
el considerando precedente. 

QUINTO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontrô que Is invenciôn 
no cumple con los requisitos establecidos. En consecuencia, con fundamento en lo 

S 
dispuesto en ci articulo 45 de Is Decision 486 do Is ComisiOn do la Comunidad 
Andina, se requirió al peticionario para que se pronunciara sobre las objeciones 
efectuadas a Is solicitud. 

SEXT: Que el solicitante mediante escrito radicado el 24 do septiembre de 2009 
atendiô oportunamente al requerimiento formulado presentando aclaraciones. 

SEPTIMO: Que segün lo dispuesto en el articulo 14 de la DecisiOn 486 expedlda 
por Is ComisiOn de Is Comunidad Andina so otorgarÆn patentes "... para las 
invenciones, seen de producto o de procedimiento, en todos los campos de Is 
tecnologia, siempre quo seen nuevas, tengan nivel Inventivo y seen susceptibles 
de aplicaciOn industrial." 

OCTAVO: Que las reivindicaciones I a 11, conteriidas en los folios 15 a 17 del 
expediente en estudio, no cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, 

Sede Centre: Carrera 13 No. 27.00 Pisus 2. 5, 7y 10 
Soda CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutedor: 5870000 
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Industria y Comercio 
SUPERINTEND F NC IA 

REPCJBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCIÔN  NO 2.- -Ofl 
Par la cual so Mega una patentŁ do invonciOn 

Red. No 05-129656 

de acuerdo con las siguientes consideraciones: 

1. Objeto do la invenctón 

El objeto de la presente soilcitud de patente do invenciôn, se refiere a una 
composición IarmacØutica quo contiene como principlo activo (S)-t-(2S,3S)-3-hexil-
4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-L-Ieucinato, conjuntamente con auxillares 
de formulación apropiados pare formar grÆnulos irregulares de tama10 do 
particula an el rango de 0,1 mm a 0,25 mm, utillzados an la fabncaciôn de formas 
farmacØuticas orates. 

Segün. la descripcion, el principio activo presenta un punto de fusion de 
aproximadamente 43°C, par to qua  so requiere establecer formulaciones estables 
qua protejan et (S)-I-(2S,3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetit dodecil N-formil-L-
leucinato, de los efectos tØrmicos causados par la acciôn del aumento de la 
temperature generada por los equipos de producciOn utilizados an los procesos 
tØcnicos tipicos de encapsulaciOn y comprensiôn, asi como, par la temperature y 
humedad relative ambiental. 

Estes formulaciones permiten superar alteraciones an las caracteristicas de flujo 
de adherencia quo pueden afectar los procesos productivos de las formas sOlidas 
an las qua se empteen (S)-1-(28,3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-
L-leucinato, mediante el uso de auxiliares do fomiulaciOn con puntos de fusiOn 
superiores qua puedan estabilizar el pnncipio activo. 

Ahora bien, el (S)-1-(2S,3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-L-
leucinato adecuadamente combinado con los auxiliares, permite obtener particulas 
irregulares con caracteristicas flsicoquimicas tales quo produzcan un sistema 
estable desde el punto do vista fisico y qulmico, con buenas caracteristicas de 
flujo y sin presenter adherencia, pare ser utilizado an varies composiciones 
farmacØuticas. 

El problema planteado an esta solicitud, as obtener un sistema estable desde el 
punto de vista fisico y qulmico, con buenas caracteristicas de flujo y sin presentar 
adherencia, pare ser utilizado an varias composiciones farmacØuticas de (S)-1-
(2S,3S)-3-hexil4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-L-leucinato. 

La soluciOn propuesta par la invenciOn baja estudio, consiste an una composiclOn 
farmacØutica quo contiene como principio activo (S)-I-(2S,3S)-3-hexil4-oxo-
cxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-L-leucinato conjuntamente con auxiliares de 
formulaciôn apropiados pare former granules irregulares de tamaæo de particuta 
an el rango de 0,1 mm a 025 mm. 
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S U P E R I N T E N D E N C I A 

REPOBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCIÔN NO &2306-0. 
Por la cuel se Mega una patente didvŁnción 

Rad. N° 05-129656 

2. AnÆlisis do las oposiclones presentadas 

De acuerdo con lo establecido en el articulo 42 do la Decisión 486, udentro  del 
plazo de sesenta dias siguientes a la fecha de la publicaciôn, quien tongs legitimo 
interØs, podrª presentar por una sola vez, oposición fundamentada que pueda 
desvirtuar la patentabilidad do la invenciOn." 

Ahora bieri, argumentando legitimo InterØs, las sociedades Tecnoqulmicas S.A. y 
Lafrancol S.A., presentaron oposiciôn a  la solicitud do la patente en estudio1 para 
demostrar la ausencia do nivel inventivo do (a presente solicitud, citanclo y 
adjuntando para elto los documentos WO 98/34607, US 6734314 y US 4598089. 

Posteriormentecon fecha 26 do diciembre de 2007 los opositores adjuntan otros 
documentos para desvirtuar el nivel inventivo (folios 127 a 175). 

De esta forma, la oposiclón presentada por las sociedades antedichas, so 
encuentra fundada, ya que los documentos WO 98/34607 y US 4598089 so 
tuvieron on cuenta para analizar el nivel inventivo do la solicitud y, por 10 tanto, se 
tendrÆn en cuenta para efectos do Ia presente decision. 

3 Determlnaclón del Estado do la TØcnica 

3.1’. Fecha determinante para el anÆlisis comparativo 

La fecha para determinar el estado do la tØcnica es el 23 de diciembre de 2005, 
que corresponde a la fecha do presentación de Ia solicitud bajo estudlo. La fecha 
de presentaciOn fue tenida en cuenta para el estudlo do patentablildad, segCin 

S 
obra a folio 191 del expediente en estudlo como qulera que no se lnvocó 
prioridad alguna (ver folio I del expediente). 

3.2. Documentos del estado do la tØcnica 

Consultadas las bases de datos y los archivos con que so cuenta, se encontraron 
los siguientes documentos, anteriores a la fecha do presentaciOn y relacionados 
con la materia de la solicitud en estudio; 

No Documento Titulo Fecha do 
Publicaclón 

Dl WO 98134607 Tetrahydrolipstatin containing 13 do agosto de 
compositions 1998 

02 US 4598089 Leucine derivatives I de Julio de 
1986 

3 
Sede Contra: Camra 13 No. 27-00 PLsoS 2, 5,7 y 10 
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador. 5070000 

Far. 5870284. LInen 880O910 185 
Web: MW.sIc.qov e-mafl: InosIo.qov.cO 

Bogota D.C. - ColombIa 



Industriay Comercio 
S U P E R I N T E N DE NC IA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCIÔN NO 2 6.. Q 
Pot Ia cuel se niega una patente de !nvenciôn 

Rad. No 05-129656 

I D3] US 6734314 Preparation of orlistat and orlistat 1   de mayo de 
crystalline forms 2004 

4. NIvel Inventivo 

Segün to dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486, use considerarâ que una 
invenciOn tiene nivel inventivo, si para Lino persona del oficio normalmente versada 
en la matena tØcnica correspondiente, esa invenciOn no hubiese resultado obvia nl 
se hubiese derivado de manera evidente del estado de la tecnica." 

� El estado de la tØcnica, at tenor de to dispuesto en el articulo 16 de la misma 
DecisiOn, comprende "todo to que haya sido accesible al pUblico, por una 
descripciOn escrita u oral, utilizaciOn, comerciahzaciOn o cualquier otro medio 
antes de la fecha de presentaciOn de la solicitud de patente o, en su caso, de la 
prioridad reconocida." 

A su vez, sobre este requisito el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina 
recientemente ha dicho: 

’Con ci requisito del nivel inventivo, to que se pretende es doter at examinador 
tØcnlco de un etemento que Jo pernIta afirmar o no St a Is invención objeto de 
estudlo no se habrla podido Itegar a partir de los conocimientos tØcnicos qua 
existlan en ese momento dentro del estado de la tecnica (...). En este punto 
conviene advertir qua uno es el examen qua realiza ci tØcnlco medio respecto de Is 
novedad y otro el qua so efectUa con respecto at nivel Inventivo; Si bien en uno y 
otro so utlltza como parmetro do referencia el ’estado do Is tØcnica’, en ci prlmero, 
se coteja la invenciôn con las ’anteriondades’ existentes dentro de aquelia, cads 
uno (sic) por separado, miontras qua en ci segundo (nivel Inventivo) Se exige que el 
tØcnco medio que realize ci examen debe partir del conocimiento general que el 

. tiene sobre el estado do la tØcnica y realizar el cotejo comparativo con su 
aprectaciOn de conjunto, determinado Si con tales conocimientos tØcnlcos existentes 
he podido o no producirse tel invención.°’ 

Para el caso en estudio, el nivel inventivo se evaluO por comparaciOn entre los 
compuestos solicitados y los encontrados en el estado de la tØcnica que se 
relacionan con el objeto reivindicado. 

Es ast como se observa que la presente solicitud de patente do invenciÆn, 
reivindica una composiciOn farmacØutica que contiene como principio activo (S)-1-
(28,3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-L-teucinato, conjuntamente 
con auxiliares de formulaciOn apropiados para formar grÆnulos irregulares de 

1 Proceso 192 IP 2005. 
4 
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SUPERINTENDENC1A DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION NO 1236.00 
Porla cual se niega una patentedrŁai5n 

Rad. No 05-129656 

tamaæo de particula en el rango de 0,1 mm a 025 mm, utilizados en la fabncaciôn 
de formas farmacØuticas orates. 

Ahora bien, (a anterioridad citada par los opositores WO 98/34607 (llamada DI de 
aqul en adelante), menciona composiciones de tetrahidrolipstatina, THL (orlistat) 
coma principio activo y como excipientes tiene estabilizantes tales como: 
hidroxipropilmetil celulosa, hidroxipropil celulosa, polivinilpirrolidona (PVP) y 
lactose. (Folios 59 a 68). 

Argumentan los opositores, que el diªmetro de las particulas estÆ entre 0,25 mm y 
� 2 mm y, Dl revela tormulaciones que contienen el mismo principio activo de las 

composiciones de la presente solicitud, los mismos excipientes y se encuentran en 
un determinado rango de tamaæo de particula. 

Coma se explicô en el requenmiento realizado al solicitante, los opositores afirman 
que en la pÆgina 3 de Dl se describen composiciones prefendas y comparan con 
as composiciones de las reivindicaciones 3 y6 de (a presente solicitud, en donde 
se encuentran el THL, laurilsulfato de sodio, talco, almidÆn glicolato de sodio, PVP 
y que pueden ester en las mismas proporciones tanto en la presente solicitud 
como en la anterioridad. Ademâs, hacen una comparaciôn entre la composiciOn de 
la reivindicación 11 de la solicitud en estudio y (a composiciôn de (a reMndicaciôn 
14 y ejemplos 4 y 5 del documento WO 98134607, en donde se aprecia con toda 
claridad qua emplean los mismos excipientes y las cantidades dadas en mg son 
bastante cercanas (ver FL 55). 

Otro de los documentos citados por los opositores, US 4598089, (Ramada D2 de 
aqul en adelante) menciona derivados de teucina, entre los cuales se encuentra 
THL u orlistat (es el mismo principio activo de las composiciones de la presente 
solicitud) y que pueden ser administrados en preparaciones farmacØuticas por via 
oral como tabletas, tabletas cubiertas, grageas, capsulas duras y de gelatina 
blanda, soluciones, emulsiones o suspensiones. Los excipientes que se pueden 
emplear son lactose, almidOn de malz o denvados, talco, Æcido esteÆrico y pueden 
contener agentes preservarites, solubilizantes, agentes endulzantes, agentes 
colorarites, agentes saborizantes, antioxidantes, entre otros. (FL. 73 a 80). 

Ahora bien, la anterioridad US 6734314 (Ilamada 03 de aqul en adelante) - 
tambiØn citada por los opositores-, describe una preparacióri de orlistat y formas 
cnstalinas de orlistat. Las composiciones pueden contener uno o mÆs excipientes 
coma, por ejemplo, celulosa microcristalifla, celulosa microfina, lactose, almidôri, 
almidOn pregelatinizado, carbonato de caiclo, azücar, dextranos, dextrina, 
dextrose, caolin, carbonato de magnesio, Oxido de magnesia, maltodextnna, 
manitol, talco, sorbitol, entre otros. (FL 69 a 72). 
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Tal como se explicô, estas anterioridades seæaladas por los opositores resultan 
relevantes para desvirtuar el nivel inventivo de la presente solicitud, toda vez que 
revelan los componentes de la composiciôn farmacØutica de la presente solicitud, 
es decir, (S)-P-(2S,3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-L-leucinato 
(orlistat) y auxiliares de formulación apropiados para formar grÆnulos irregutares 
de tamaæo de particula en el rango de 0;1 mm a 025 mm. Teniendo en cuenta 
que los auxiliares de formulación, que menciona la presente solicitud son 
ampliamente utilizados en la industria farmacØutica y, como lo afirman los 
opositores: "... son componentes ampliamente utflizados y reconocidos en la 
formulaciôn de granulos que posteriormente van a ser encapsulados, la seleccibn, 

. inclusión y formulaciôn de los mismos,’ se reduce a Is aplicación de los ensayos de 
preformulaciôn y formutaciôn que deben realizarse, como es de conocimiento de 
cualquier persona medianamente versada en la materia, en el momento de 
escoger y formular los componentes de Ia formulación que aseguren la calidad, 
seguridad y eficacia del medicamento a producirse, en este caso grÆnutos para 
encapsular en cÆpsulas de gelatina dura ... " (folio 131). 

El problema tØcnico planteado en esta solicitud, es como obtener un sistema 
eatable desde el punto de vista fisico y qulmico, con buenas caracteristicas de 
flujo y sin presentar adherencia, para ser utilizado en varies composiciones 
farmacØuticas de (S)-1-(2S,3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-L-
leucinato, esteproblema ya habla sido resuelto mediante la formulación de 
composiciones farmaceuticas de orlistat ya conocidos(as). 

Por esta razôn, se considera que los componentes de las composiciones 
farmacØuticas relvindicadas son evidentes para una persona medianamente 
versada en la materia. 

La(s) reivindicaciOn(es) I a II de esta solicitud no menciona(n) una caracteristica 
que concede un efecto inesperado o especial a las composiciones farmacØuticas, 
que pueda considerarse como un aporte a la tØcnica, por lo tanto se consideran 
obvios(as) para una persona medianamnete versada en la materia. 

Adicionalmente, las anterioridades Dl, D2 y D3 divulgaban previamente 
composiciones farmacØuticas de orlistat (folios 59 a 80) y, consecuencialmente 
una persona medianamente conocedora de Pa materia, motivada por tal 
sugerencia, lograrla el objeto de esta solicitud, esto es, composiciones 
farmacØuticas de (S)-I-(2S,3S)-3-hexil-4oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-L-
leucinato, por to cual et objeto reivindicado carece de nivel inventivo. 

En consecuencia, al observar las consideraciones expuestas junto con el 
contenido del articulo 18 de la Decision 486, queda claro que el objeto de solicitud 
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Raid. N° 05-129656 

no es patentable. 

5. Respuesta a los argumentos del solicitante 

Seæala el solicitante que: "En primer lugar hay que seæalar que el nivel inventivo 
estÆ enfocado bÆsicamente en el tamano de los grÆnulos. Do acuerdo con ello, el 
grado de innovación estÆ en que a diferencia de los productos en el mercado, 
esta invericiôn usa un tamaæo de particula inferior a cualquiera comUnmente 
usada en esta producciôn farmacØutica, pues corno se estipula en la parte 
tØcnica, se debe hacer el granulado y luego pasarlo por un tamiz mas fino, cuya 

. apertura de malta es mÆs pequena y so obtiene grÆnulos de un tamaæo entre 
01 mm y 0.25 mm." 

Frente a to anterior, es preciso sefialar que las reivindicaciones de composiciôn so 
deben caracterizar por sus componentes, mÆs no so deben caracterizar por el 
tamano do particula. 

En la presente solicitud de patente do invención, en la reMndicación I so reclama 
una composiciOn de orlistat Junto con excipientes apropiados, sin mencionar 
cuales, y el solicitante basa su invenciôn  an el hecho que orlistat se encuentra 
junto con excipientes para formar grânulos de tamaflo de particula do 0,1 mm a 
0,25 mm, lo que corresponde a una de las propiedades fisico-qulmicas que se 
deben evaluar en el proceso de fabricaciOn do medicamentos y este hecho resulta 
obvio para una persona medianamente versada en la materia. 

Visto to anterior, se ratifica que la lnvenciôn en estudio no cumple con el requisito 
do nivel inventivo, requerido por la normatividad andina para acceder al privilegio 
solicitado 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: Negar el priviteglo do patente de invericiôn a  la creaciôn 
denominada: "COMPOSICION FARMACEUTICA QUE CONTIENE (S)-I-(2S, 35)-
3-HEXIL-4-OXO-OXETAN-2-ILMETIL 000ECIL N-FORMIL-L-LEUCINATO". 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente at doctor Enrique Aranguren 
Laurens, en su calidad do apoderado de la sociedad GRUPO INTERNACIONAL 
FARMACEUTICO GRUFARMA S.A., y at doctor Jorge Luis Reyes Villamizar en su 
calidad de apoderado de las sociedades Lafrancol S.A. y Tecnoqulmicas S.A., o a 
quien haga sus veces, el contenido de la presente resolución, entregÆndote copia 
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de la misma, advirtiØndole que contra ella procede el recurso de reposiciôn ante el 
Superintendente Delegado para la Propiedad Industrial at momento de notificarse 
o dentro de los 5 dias hÆbiles siguientes. 

NOTIFIQUESE V CUMPLASE 
Dada en Bogota D.C., a los .3 

zo. 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO (E), 

.4A(fR’-LrO M A CENARO JIMENPEZ  

Doctor. 
Enrique Aranguron Laurens 
Carrera 13 No. 93-19, otEcina 202 
Bogota D. C. 

Doctor. 
JosØ Luis Reyes Villamizur 
Carrera 17 No. 88-23, oficina 205 

To otA DG. 

02069 
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AVISO DE NOTIFICACION IfldUStflayCoflIerCio 

CORREOCERTIFICADO S U P E R I N T E N D E N C I A 

Seæor (a) (es) 
ENRIQUE ARANGUREN LAURENS 
CARRERA 13 NO. 93-19 OFICINA 202 
BOGOTA D.C. 

Referencia RESOLUCION: 
Fecha : 
Expediente: 
TrÆmite: 
Evento: 
Actuaciôn: 

RadicaciOn: 5-129656- -9.0 Fecha: 2010-05-03 10:11:19 
TrÆmite: 2 PATENTES 
Evento: I REGOEPOSITO 
Actuaclón: 432 COMUNICACTOAOM 
Destinatarlo: ENRIQUE ARANGUREN LAURENS Folios I 

23600 
30/04/2010 
5-129656 
2 PATENTES DE INVENCION 
I REGISTRO/DEPOSITO/CONCESION/DEPOSITO 
432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO 

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 - 
00 Piso Quinto (5), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del tØrmino de cinco (5) dIas hÆbiles 
contados a partir del envlo de la presente citaciôn, en horano de 8:00 a.m. a 4:30 p.m. 
jomada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resoluciôn de  la 
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nuimero de radicación citado en 
el asunto. 

De no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente, la providencia en menciôn se 
notificarØ por edicto, el cual se fijarÆ por el tØrmino de diez (10) dias en el Centro de 
Documentaciôn e lnformación. 

Para su comodidad el texto completo de la resoluciôn se encontrarØ disponible en la pÆgina 
web de la Entidad desde el dia hÆbil siguiente al de su notificaciôn, la cual podrÆ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pÆgina www.sic.gov.co, con el 
nümero de resoluciôn a travØs de la opción servicios en Ilnea bases de datos - otros 
servicios - consulta actos administrativos. 

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

Secretarla General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

Sods Centro: Carrara 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7y 10 PBX: $870000 
Al contester favor indique all nümoro de Soda CAN: Av. Carrera 50 No. 28-55 mt. 2 Tel 5880070 

radicaclón consignado on all sticker Call Center 6513240 . Linea 01800-910165 
Web: www.src.gov.co c-mall: Info@sic.gov.co 

Bogota D.C. Colombia 
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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIQ 
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el 

numeral 30 del articuto 30 del decreto 3523 de 2009, y 

CONSIDERANDO 

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 23 de 
diciembre de 2005, bajo el nUmero 05 129656, so presentô  la solicitud de patente 
de invenciôn titulada: "COMPOSICION FAFMACEUTICA QUE CONTIENE (S)-I-
(2S, 3S)-3-HEXIL-4-OXO-OXETAN-2-ILMETIL DODECIL N-FORMIL-L-
LEUCINATO". 

’SEGUNDO: Que efectuado el examen do forma en cuanto a los requisitos que 
debe lienar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordenô publicar el 
extracto. 

TERCERO: Que el doctor JosØ Luis Reyes Villamizar en su calidad de apoderado 
de las sociedades Lafrancol S.A. y Tecnoqulmibas S.A., mediante escrito radicado 
el 27 de septiembre do 2007, preentô oposición fundamentada, la cual cumpliô 
los requisitos formales previstos por la normativa andina. (Folio 182) 

CUARTO: Que el solicitante no dio respuesta a las oposiciones referenciadas en 
el considerando precedente. 

QUINTO: Que realizado el examen de patentabilidad so encontrô que  la invención 
no cumple con los requisitos establecidos. En consecuencia, con fundamento en lo 
dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comisión de la Comunidad 
Andina, se requiriO al peticionario para que so pronunciara sobre las objeciones 
efectuadas a la solicitud. 

SEXTO: Que el solicitante mediante escrito radicado el 24 de septiembre de 2009 
atendiO oportunamente al requerimiento formulado presentando aclaraciones. 

SEPTIMO: Quo segUn to dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida 
por la ComisiOn do la Comunidad Andina se otorgarØn patentes "... para las 
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de Ia 
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles 
de aplicaciOn industrial." 

OCTAVO: Que las reivindicaciones I a 11, contenidas en los folios 15 a 17 del 
expediente en estudio, no cumplen con el requisito do nivel inventivo. Lo anterior, 

Sede.Centr: Carrara 13 No. 27-00 Plsos 2, 5, 7 y 10 
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de acuerdo con las siguientes consideraciones: 

1. Objeto de la invención 

El objeto de la presente solicitud de patnte de invenciôn, se refiere a una 
composiciôn farmacØutica que contiene como principio activo (S)-I-(2S,3S)-3-hexil-
4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-L-Ieucinato, conjuntamente con auxiliares 
de formulaciôn apropiados para formar grânulos irregulares de tamaæo de 
’particula en el rango de 0,1 mm a 0,25 mm, utilizados en la fabricaciôn de formas 
farmacŁuticas orales. 

Segin la descripción, el principio activo presenta un punto de fusion de 
aproximadamente 43°C, por lo que se requiere establecer formulaciones estables 
que protejan el (S)-I-(2S ,3S)-3-hexil-4-oxo-dxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-L-
leucinato, de los efectos tØrmicos causados por la acciOn del aumento de la 
temperatura generada por los equipos de praducciOn utilizados en los procesos 
tØcnicos tipicos de ºncapsulaciôn y comprensiOn, asi como, por la temperatura y 
humedad relativa ambiental. 

Estas formulaciones permiten superar alteraciones en las caracteristicas de flujo 
de adherencia que pueden afectar los procesos productivos de las formas sôlidas 
en las que se empleen (S)-1-(2S, 3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-
L-leucinato, mediante el uso de auxiliares de formulaciôn con puntos de fusiOn 
superiores que puedan estabilizar el principio activo. 

Ahora bien, el (S)-I-(2S,3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-L-
leucinato adecuadamente combinado con los auxiliares, permite obtener particulas 
irregulares con caracteristicas fisicoqulmicas tales que produzcan un sistema 
estable desde el punto de vista fisicO y qulmico, con buenas caracteristicas de 
flujo y sin presentar adherencia, para ser utilizado en varias composiciones 
farmacØuticas. 

El problema planteado en esta solicitud, es obtener un sistema estable desde el 
punto de vista fisico y quimico, con buenas caracteristicas de flujo y sin presentar 
adherencia, para ser utilizado en varias composiciones farmacØuticas de (S)-I-
(28 ,3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-L-Ieucinato. 

La soluciOn propuesta por la invenciOn bajo estudio, consiste en una composición 
farmacØutica que contiene como principio activo (S)-1-(2S,3S)-3-hexil-4-oxo-
oxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-L-Iucinato conjuntamente con auxiliares de 
formulación apropiados para formär grØnulos irregulares de tamaæo de particula 
en el rango de 0,1 mm a 0,25 mm. 
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2. AnÆlisis de las oposiciones presentadas 

De acuerdo con lo establecido en el artIculo 42 de la Decision 486, "dentro del 
plazo de sesenta dias siguientes a la fecha de la publicaciOn, quien tenga legitimo 
intØrØs, podrÆ presentar por una sola vez, oposiciOn fundamentada que pueda 
desvirtuar la patentabilidad de la invenciOn." 

Ahora bien, argumentando legitimo interØs, las sociedades Tecnoquimicas S.A. y 
Lafrancol S.A., presentaron oposiciOna la solicitud de la patente en estudio, para 
demostrar la ausencia de nivel nventivo de la presente solicitud, citando y 
adjuntando para ello los documentos WO 98/34607, US 6734314 y US 4598089. 

Posteriormente,con fecha 26 de diciembre de 2007 los opositores adjuntan otros 
documentos para desvirtuar el nivel inventivo (folios 127 a 175). 

De esta forma, la oposiciOn presentada por las sociedades antedichas, se 
encuentra fundada, ya que los documentos WO 98/34607 y US 4598089 se 
tuvieron en cuenta para analizar el nivel inventivo de la solicitud y, por lo tanto, se 
tendrÆn en cuenta para efectos de la presente decisiOn. 

3. DeterminaciOn del Estado de Ia TØcnica 

3.1. Fecha determinante para el anÆlisis comparativo 

La fecha para determinar el estado de la tØcnica es el 23 de diciembre de 2005, 
que corresponde a la fecha de presentaciOn de la solicitud bajo estudio. La fecha 
de presentaciOn fue tenida en cuenta para el estudio de patentabilidad, segUn 
obra a folio 191 del expediente en estudio, como quiera que no se invocO 
prioridad alguna (ver folio I del expediente). 

3.2. Documentos del estado de la tØcnica 

Consultadas las bases de datos y los archivos con que se cuenta, se encontraron 
los siguientes documentos, anteriores a la fecha de presentaciOn y relacionados 
con la materia de la solicitud en estudio: 

NO Documento Titulo Fecha de 
Publicación 

Dl WO 98/34607 Tetrahydrolipstatin containing 13 dØ agosto de 
compositions 1998 

02 Us 4598089 Leucine derivatives I de julio de 
1986 
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K us 6734314 1 Preparation of orlistat and orlistat 11 de mayo dejj 
crytalIine forms 1 2004 

4. Nivel Inventivo 

SegUn 10 dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486, "Se considerarâ que una 
invenciOn tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada 

I en la materia tØcnica correspond iente, esa invenciOn no hubiese resultado obvia ni 
se hubiese derivado de manera evidente del estado de la tØcnica." 

El estado de la tØcnica, al tenor de to dispuesto en el articulo 16 de la misma 
Decision, comprende "todo lo que haya sido accesible al pUblico, por una 
descripciOn escrita u oral, utilizaciOn, comercialización o cualquier otro medio 
antes de la fecha de presentación de la  solicitud de patente 0, en su caso, de la 
prioridad reconocida." 

A su vez, sobre este requisito el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina 
recientemente ha dicho: 

"Con el requisito del nivel inventivo, 10 que se pretende es dotar al examinador 
tØcnico de un elemento que le permita afimiar o no Si a la invenciôn objeto de 
estudio no se habria podido Ilegar a partir de los conocimientos tØcnicos que 
existlan en ese momento dentro del estado de la tØcnica (...). En este punto 
conviene advertir que uno es el examen qua realiza el tØcnico medio respecto de la 
novedad y otro el qua se efectia con respecto al nivel inventivo; si bien en uno y 
otro se utiliza como parÆmetro de referencia at ’estado de la tØcnica’, en ci primero, 
se coteja la invenciôn con las ’anterioridades’ existentes dentro de aquella, cada 

� uno (sic) por separado, mientras qua en el segundo (nivel inventivo) se exige qua ci 
tØcnico medio que realiza el examen debe partir del conocimiento general que el 
tiene sabre el estado de la tØcnica y realizar el cotejo comparativo con su 
apreciaciôn de conjunto, determinado si con tales conocimientos tØcnicos existentes 
ha podido o no producirse tal inveiici6i."1 

Para el caso en estudio, el nivel inventivo se evaluO por comparaciôn entre los 
compuestos solicitados y los encontrados en el estado de la tØcnica que se 
relacionan con el objeto reivindicado. 

Es asi como se observa que la presente solicitud de patente de invenciOn, 
reivindica una composiciOn farmacOutica que contiene como principio activo (S)-l-
(25, 3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-L-Ieucinato, conjuntamente 
con äuxiliares de formulaciOn apropiados para formar grÆnulos irregulares de 

1 Proceso 192 IP 2005. 
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tamano de particula.en el rango de 0,1 mm a 0,25 mm, utilizados en la fabricación 
de formas farmacØuticas orales. 

Ahora bien, la anterioridad citada por los opositores WO 98/34607 (Ilamada Dl de 
aqul en adelante), menciona composiciones de tetrahidrolipstatina, THL (orlistat) 
como principio activo y como excipientes tiene estabilizantes tales como: 
hidroxipropilmetil celulosa, hidroxipropil celulosa, polivinilpirrolidona (PVP) y 
lactosa. (Folios 59 a 68). 

Argumentan los opositores, que el diÆmetro de las particulas estÆ entre 0,25 mm y 
2 mm y, Dl revela formulaciones que contienen el mismo principio activo de las 
composiciones de la presente solicitud, los mismos excipientes y se encuentran en 
Lin determinado rango de tamaæo de prtIcula. 

Como se explicó en el requerimiento realizado al solicitante, los opositores afirman 
que en la pÆgina 3 de Dl se descnben composiciones preferidas y comparan con 
las composiciones de las reivindicaciones 3 y 6 de la presente solicitud, en donde 
se encuentran el THL, laurilsulfato de sodio, talco, almidón glicolato de sodio, PVP 
Ly que pueden estar en las mismas proporciones tanto en la presente solicitud 
como en la anterioridad. AdemÆs, hacen una comparaciôn entre la composición de 
la reivindicaciôn 11 de la solicitud en estudio y la composiciôn de la  reivindicación 
14 y ejemplos 4 y 5 del documento WO 98/34607, en donde se aprecia con toda 
claridad que emplean los mismos excipientes y las cantidades dadas en mg son 
bastante cercanas (ver FL 55). 

Otro de los documentos citados por los opositores, US 4598089, (llamado D2 de 
aqul en adelante) menciona derivados de leucina, entre los cuales se encuentra 
THL u orlistat (es el mismo principio activo de las composiciones de la presente 
solicitud) y que pueden ser administrados en preparaciones farmacØuticas por via 
oral como tabletas, tabletas cubiertas, grageas, cÆpsulas duras y de gelatina 
blanda, soluciones, emulsiones o suspensiones. Los excipientes que se pueden 
emplear son lactosa, almidôn de maiz o derivados, talco, Æcido esteÆrico y pueden 
contener agentes preservantes, solubilizantes, agentes endulzantes, agentes 
colordntes, agentes saborizantes, antioxidantes, entre otros. (FL 73 a 80). 

Ahora bien, la anterioridad us 6734314 (llamada D3 de aqul en adelante) - 
tambiØn citada por los opositores-, describe una preparaciôn de orlistat y formas 
cristalinas de orlistat. Las composiciones pueden contener uno o mÆs excipientes 
como, por ejemplo, celulosa microcristalina, celulosa microfina, lactosa, almidôn, 
almidón pregelatinizado, carbonato de caiclo, azUcar, dextranos, dextrina, 
dextrosa, caolin, carbonato de magnesio, ôxido de magnesio, maltodextrina, 
manitol, talco, sorbitol, entre otros. (FL 69 a 72). 
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Tal como se explicô, estas anterioridades senaladas por los opositores resultan 
relevantes para desvirtuar el nivel inventivo de la presente solicitud, toda vez que 
revelÆn los componentes de la composicion farmacØutica de la presente solicitud, 
es decir, (S)-1-(2S,3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-L-Ieucinato 
(orlistat) y auxiliares de formulaciOn apropiados para formar grÆnulos irregulares 
de tamaæo de particula en el rango de 0,1 mm a 0,25 mm. Teniendo en cuenta 
que los auxiliares de formulaciôn, que menciona la presente solicitud son 
ampliamente utilizados en la industria farmacØutica y, como lo afirman los 
opositores: "... son componentes ampliamente utilizados y reconocidos en la 
formulaciôn de grÆnutos que posteriormente van a ser encapsulados. la selecciOn, 
inclusiOn y formulaciôn de los mismos, se reduce a la aplicación de los ensayos de 
preformulaciOn y formulaciOn que deben realizarse, como es de conocimiehto de 
cualquier persona medianamente versada en la materia, en el momento de 
escoger y formular los componentes de la forrnulaciOn que aseguren la calidad, 
seguridad y eficacia del medicamento a producirse, en este caso grÆnulos para 
encapsular en cÆpsulas de gelatina dura. .." (folio 131). 

El problema tØcnico planteado en esta solicitud, es como obtener un sistema 
estable desde el punto de vista fisico y qulmico, con buenas caracteristicas de 
flujo y sin presentar adherencia, para ser utilizado en varias composiciones 
farmacØuticas do (S)-I-(2S, 3S)-3-hexil.-4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-L-
leucinato, esteproblema ya habla sido resuelto mediante la formulaciOn de 
composiciones farmaceuticas de orlistat ya conocidos(as). 

Por, esta razOn se considera que los componentes de las composiciones 
farmacØuticas reivindicadas son evidentes para una persona medianamente 
versada en la materia. 

La(s) reivindicaciOn(es) 1 a 11 de esta solicitud no menciona(n) una caracteristica 
que conceda un efecto inesperado o especial a las composiciones farmaceuticas, 
que pueda considerarse como un aporte a la tØcnica, por 10 tanto se consideran 
obvios(as) para una persona medianamnete versada en la materia. 

Adicionalmente, las anterioridades .Dl, D2 y D3 divulgaban previamente 
composiciones farmacØuticas de orlistat (folios 59 a 80) y, consecuencialmente 
una persona medianamente conocedora de la materia, motivada por tal 
sugerencia, lograrla el objeto de estÆ solicitud, esto es, composiciones 
farmacØuticas de (S)-I-(2S,3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-L-
leucinato, por 10 cual el objeto reivindicado carece de nivel inventivo. 

En consecuencia, al observar las consideraciones expuestas junto con el 
contenido del articulo 18 de la DecisiOn 486, queda claro que el objeto de solicitud 
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no es patentable. 

S. Respuesta a los argumentos del solicitante 

� Senala el solicitante que: "En primer lugar hay que setlalar que el nivel inventivo 
estÆ enfocado bÆsicamente en el tamatlo dd los grÆnulos. De acuerdo con ello, el 
grado de innovaciôn estÆ en que a diferencia de los productos en el merØado, 
esta invenciôn usa un tamaæo de particula inferior a cualquiera cominmente 
usada en esta producciôn farmacØutica, pues como se estipula en la parte 
tØcnica, se debe hacer el granulado y luego pasarlo por un tamiz mas fino, cuya 
apertura de malla es mÆs pequena y se obtiene granulos de un tamano entre 
01 .mm y 0.25 mm." 

Frente a 10 anterior, es preciso seæalar que las’ reivindicaciones de composición se 
deben caracterizar por sus componentes, mÆs no se deben caracterizar por el 
tamano de particula. 

En la presente solicituci de patente de invenciôn, en la reivindicaciôn. I se reclama 
una composición de orlistat junto con excipientes apropiados, sin mencionar 
cuales, y el solicitante basa su invención en el hecho que orlistat se encuentra 
Junto con excipientes para formar granulos de tamaæo de particula de 0,1 mm a 
0,25 mm, to que corresponde a una de las propiedades flaico-quimicas que se 
deben evaluar en el proceso de fabricación de medicamentos y este hecho resulta 
obvio para una persona medianamente versada en la materia. 

Vista to anterior, se ratifica que la invenciôn en estudio no cumple con el requisito 
4p de nivel inventivo, requerido por la normatividad andina para acceder at privilegio 

solicitado 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: Negar el privileglo de patente de invenciOn a la creaciôn 
denominada: "COMPOSICION FARMACEUTICA QUE CONTIENE (S)-1-(2S, 3S)-
3-HEXI L-4-OXO-OXETAN-2-ILMETIL DODEC IL N-FORMI L-L-LEUC I NATO". 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente al doctor Enrique Aranguren 
Laurens, en su calidad de apoderado de la sociedad GRUPO INTERNACIONAL 
FARMACEUTICO GRUFARMA S.A., y al doctor Jorge Luis Reyes Villamizar en su 
calidad de apoderado de las sociedades Lafrancol S.A. y Tecnoqulmicas S.A., o a 
quien haga sus veces, el contenido de la presente resoluciôn, entregªndole copia 

7 
Sede Centro: Carrara 13 No. 27-00 Rios 2, 5, 7 y 10 
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador 5870000 

Fax: 5870284. Linea 9800-910 165 
Web: www.sic.pov.co e-mail: infpsicqpv.co 

Bogota D.C. - Colombia 



II 

Industria y Comercio 2’ 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCIÔN NO 2 3.6 00 
Por la cual se niega una patente de invenciOn 

Rad. No 05-129656 

de la misma, advirtiØndole que contra ella pocede el recurso de reposiciôn ante el 
Superintendente Delegado para la Propiedad Industrial al momento de notificarse 
0 dentro de los 5 dlas hªbiles siguientes. 

NOTIFIQUESE V CUMPLASE 
Dada en Bogota DC., a los  

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTFIA Y COMERCIO (E), 

Doctor. 
Enrique Aranguren Laurens 
Carrera 13 No. 93-19, oficirta 202 
Bogota D. C. 

Doctor. 
UosØ Luis Reyes Villamizar 
ICarrera 17 No. 88-23, oficina 205 
.ogotÆL.D,2. 

02069 

(\Jvk_? 

QA^�& &*ARLO MARCENARO JIMEN 
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