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RESOLUCION £§Ai-3ﬁl’_
Por la cual se oforga una patente de invencion

CERTIFICADO
Rad. PCT/ 05-122667

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO
en gjercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 38 del
articulo 3° del Decreto 1687 de 2010, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el dia 02 de diciembre
de 2005 con el N° 05122667-00000000, la doctora Dilia Maria Rodriguez D'Aleman, en su
calidad de apoderada de Biovail Laboratories International SRL, presenté la solicitud de
patente de invencién titulada ‘TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA DE
CLORHIDRATO DE BUPRQPION?®, correspondiente a la solicitud internacional PCT/US
2003/024700 de fecha 08 de agosto de 2003, para que se iniciara la fase nacional en virtud
del Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes (PCT).

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 608 del 30 de septiembre de 2009, habiéndose presentado oposicién por parte
de las sociedades Tecnoquimicas S.A. y Gynopharm S.A., representadas legalmente por
sus apoderados doctores José Luis Reyes Villamizar y Cielo Angela Pefa Rodriguez,
oposiciones que una vez fueron estudiadas por el Despacho, no desvirtuaron la
patentabilidad del objeto en estudio como se analizara mas adelante,

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 00947 y notificado por
fijacion en lista el 21 de enero de 2011 se requirié a la solicitante en los términos del articulo
45 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, para que presentara
respuesta a las observaciones de caracter técnico visibles a folios 619 a 622 del cuaderno
administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos
establecidos por esta Decision, para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 05-122667-00016-0000 del
27 de mayo de 2011, respondié oportunamente el requerimiento formulado, y presento
nuevas reivindicaciones 1 a 38 (Fls. 643 a 651} que reemplazan las originaimente
presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de
fondo. Se acepto el nuevo capitulo reivindicatorio presentado, como quiera que se ajusta a
las prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decisién 486.

Analisis de las oposiciones presentadas por las sociedades Techoquimicas S.A. y
Gynopharm S.A,
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Argumenta el doctor José Luis Reyes Villamizar, en su calidad de apoderado de la
sociedad Tecnoquimicas S.A., que la solicitud en estudio carece de novedad a la luz de
las ensefianzas de los documentos US 6033686 (D1) y US 6096341 (D2), teniendo en
cuenta que en dichos documentos se revelan las caracteristicas técnicas de la tableta
solicitada. Sefala que la barrera de humedad ya es conocida en la técnica (menciona los
textos “Tecnologia Farmacéutica”, WO 9830208 y WO 9601874}, asi como su uso para
facilitar la estabilidad de la composicion, afectando el nivel inventivo de la solicitud.

Asegura que las reivindicaciones no se encuentran bien formuladas, por cuanto se refieren
a parametros farmacocineticos y que no solucionan ningun problema técnico, toda vez que
son equivalentes a productos conocidos en el mercado.

Por su parte, la doctora Cielo Angela Pefia en su calidad de apoderada de Gynopharm
S.A., fundamenta su oposicion en el contenido de los documentos US 6143327 (D3) y EP
0502642 (D4), al considerar que el primero de ellos, el documento D3, presenta todas las
caracteristicas técnicas de la tabieta reivindicada, afectando la novedad de la presente
solicitud. Considera que la combinacion de este documento con el documento D4, guiarian
a una persona versada en |a materia a las composiciones reivindicadas, toda vez que el
contenido del documento D4 ensefa cubiertas similares.

Respuesta de la sociedad solicitante.

Frente a la oposicién presentada por la sociedad Tecnoquimicas S.A., la apoderada de la
sociedad solicitante argumenta que presenta un nuevo capitulo reivindicatorio conformado
por 38 reivindicaciones, aclarando que la composicion es nueva debido a que el
documento D1 no revela el clorhidrato de bupropién, nilas capas reivindicadas. En cuanto
al documento D2, sostiene que no revela el revestimiento de doble capa reivindicado y
afirma que los textos mencionados tampoco revelan materia idéntica a la que aqui se
reivindica. En relacién con el nivel inventivo, la solicitante sefiala que ninguno de los
documentos, solos o en combinacién, ensefian de manera directa como obtener las
composiciones reclamadas.

En relacion con la oposicion presentada por la sociedad Gynopharm S.A., la solicitante
afirma que el documento D3 presenta composiciones de disolucién mas lenta y que la
limitacion presentada en cuanto a las proporciones, hacen que sea diferente lo
reivindicado a lo ensenado en el documento D3. Recalca que la barrera protectora de la
humedad no es un recubrimiento entérico, que es lo que diferencia la anterioridad D3,
respecto de la anterioridad D4. La solicitante asegura gue se trata del uso de polimeros
formadores de pelicula, que no menciona el activo y que la combinacion de las
anterioridades D3 y D4 no llevarian a las composiciones reclamadas.
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De acuerdo con lo expuesto, este Despacho considera pertinente hacer las siguientes
precisiones.

En las oposiciones se presentan composiciones de bupropion de liberacion controlada,
pero con una sola capa de cubierta (D1-D2), asi como composiciones de liberacion
controlada con polimeros acrilicos (D4), las cuales no son exactas ni sugieren las tabletas
de la presente solicitud. De otra parte, ensefian tabletas de liberacién controlada con
nucleos de bupropién cubiertos con dos capas diferentes (D3), las cuales son similares a
la materia reivindicada, pero no revelan la cubierta protectora de humedad.

En cuanto a la respuesta del solicitante, efectivamente demuestra que los documentos
presentados por la sociedad Tecnoquimicas no son relevantes para afectar los requisitos
de patentabilidad. En cuanto a los documentos citados como referencia por la sociedad
Gynopharm S.A., demuestran que la anterioridad D4 no es relevante como documento del
estado de la técnica pues no se revela la capa protectora de humedad reivindicada,
ademas desvirtia la relevancia del documento D3 para afectar la patentabilidad de las
tabletas reivindicadas, debido a que en las tablas 13 y 14 de la descripcién, se demuestra
que la barrera que protege contra la humedad no es equivalente a una cubierta entérica,
ya que no cumple con los requisitos de disolucion para esta clase de composiciones

En conclusion, la oposicién presentada por la sociedad Techoguimicas no es fundada v,
si bien, la oposicion presentada .por Gynopharm se encontré inicialmente fundada en
cuanto a la anterioridad US 6143327(D3), gracias a los argumentos presentados por el
solicitante al primer estudio de fondo, queda claro que la barrera de humedad si cumple su
funcién, diferenciando las composiciones reivindicadas de aquéllas reveladas en el
documento D3, por lo tanto, ninguna de las dos oposiciones presentadas prospera frente a
la solicitud que aqui se analiza, con elementos que permitan desvirtuar su patentabilidad.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comision de la Comunidad Andina “fllos paises miembros otorgaran patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de fa tecnologia,
siempre que sean nuevas, fengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial.”

SEXTO: Que en el presente caso las reivindicaciones 1 a 38 contenidas en los folios 643 a
651 cumplen los requisitos indicados en el considerando anterior y, en consecuencia, este
Despacho encuentra procedente conceder para las mismas la patente solicitada.

SEPTIMO: Que de acuerdo con el objeto concedido se modifica el titulo de la invencién, el
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cual quedara de la siguiente manera: “TABLETA DE LIBERACION CONTROLADA DE
CLORHIDRATO DE BUPROPION QUE CONTIENE UNA BARRERA PROTECTORA DE
HUMEDAD".

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Declarar infundadas las oposiciones presentadas por el doctor José
Luis Reyes Villamizar en calidad de apoderado de ia sociedad Tecnoquimicas SA., y la
doctora Cielo Angela Pefia Rodriguez en calidad de apoderada de la sociedad Gynopharm
S.A., de acuerdo con las razones expuestas en la parte considerativa de la presente
Resolucidn.

ARTICULO SEGUNDO: Otorgar patente de invencion a la solicitud que entré en fase
nacional en virtud del Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes (PCT), para la
creacién titulada:

«“ TABLETA DE LIBERACION CONTROLADA DE CLORHIDRATO DE BUPROPION
QUE CONTIENE UNA BARRERA PROTECTORA DE HUMEDAD "

Clasificacion IPC: A 61 K 9/22.

Reivindicaciones: 1 a 38 Folios: 643 a 651.

Titular: BIOVAIL LABORATORIES INTERNATIONAL SRL.

Domicilio: Collymore Rock, St. Michael, Barbados.

Inventores: Werner Oberegger, Okpo Eradin, Fang Zhou y Paul Maes.

Solicitud Internacional N°: PCT/US 2003/024700 Fecha: 08 de agosto de 2003.
Vigente desde: 08 de agosto de 2003 Hasta: 08 de agosto de 2023.

ARTICULO TERCERO: El titular tendra los derechos y las obligaciones establecidos en la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina y en las demas disposiciones legales
vigentes sobre propiedad industrial, precisando que para mantener vigente la patente se
debera cancelar la tasa anual de mantenimiento, conforme lo dispone el articulo 80 de la
referida norma comunitaria.
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ARTICULO CUARTO: Entregar al titular copia auténtica de esta resolucion y el certificado
de patente, previas las anotaciones en los libros de registro.

ARTICULO QUINTO: Notificar personalmente el contenido de la presente resolucion a la
doctora Dilia Maria Rodriguez D'Aleman, en su calidad de apoderada de Biovail Laboratories
International SRL, y a los doctores José Luis Reyes Villamizar, apoderado de Tecnoquimicas
S.A., y Cielo Angela Pefa Rodriguez, apoderada de Gynopharm S.A., sociedades
opositoras, o a quienes hagan sus veces, entregandoles copia de la misma y advirtiéndoles
que contra ella procede el recurso de reposicion, ante el Superintendente de Industria y
Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento de la notificacién o dentro de los
cinco 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C., a los 3 0 SET. 2011

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO {

JOSE MIGUEL D%LLE .ESTREPO

Doctora

DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN
Carrera 11 N° 86 — 53, Piso 6,

Bogota D.C.

Doctor

JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR
Carrera 17 N° 88 — 23, Of. 205.
Bogota D.C.

Doctora .
CIELCO ANGELA PENA RODRIGUEZ
Carrera 13 N° 119 - 95,

Begota D.C.

Elaboero: Carlos Daniet Lemus G.
Revisd: Doris Elena Polo C.
Aprobé: Ricarde Camacho Garcla.

Pagina Sde 5 Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 3,4, 5y 10,
Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 27-55 , Int. 2.
Conmutadores: 5870000 y 5880234
Fax: 5870284. Linea 0180000-910165

Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia



