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RESOLUCION NO: 1601
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad. PCT/05-122667

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, especialmente de las conferidas en el numeral 34
del articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion No. 26483 del 27 de abril de 2012, la
Superintendencia de Industria y Comercio denegé la patente de invencion a la creacion
denominada "TABLETA DE LIBERACION CONTROLADA DE CLORHIDRATO DE
BUPROPION QUE CONTIENE UNA BARRERA PROTECTORA DE HUMEDAD".

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 04 de junio de 2012, con
el numero 05-122667-00026-0000, encontrandose dentro del término establecido para
el efecto, la sociedad BIOVAIL LABORATORIES INTERNATIONAL SRL, interpuso
recurso de reposicion contra la citada Resolucién, con fundamento en los argumentos
gue a continuacion se sintetizan:

La recurrente, en relacién con la novedad, considera irrelevante “que fos componentes
de fa composicion reclamada sean conocidos per se en el estado del arte y que las
técnicas farmacéuticas también fo sean. £n efecto, lo importante en la novedad, es que
fa combinacién y proporciones de las sustancias que participan en la composicion
reclamada no sean idénticas a lo ya reportado por la técnica anterior”.

Sostiene que el documento “Tecnologia Farmacéutica” de Vila Jato J.L, paginas 145-
146, 149 a 152, 383, 390 a 395 y 398, “que es un texto general, hace referencia a las
ciencias farmacéuticas”.

Frente al documento D2 (US6033686) sefiala que “si bien hace referencia al ingrediente
activo y excipientes conocidos ampliamente en la técnica anterior, no significa que el
documento D2 afecte la novedad y/o el nivel inventivo de la invencién, toda vez que D2
no divuiga una composicion de fiberacion controlada que comprenda un nucleo que
contiene clorhidrato de bupropién y que el nicleo sea sustancialmente revestido con
una capa de liberacién controlada fa cual sea luego revestida con una capa de barrera
de humedad".

Del documento D3 (US6096341) manifiesta que “no ensefia una composicion con doble
capa de revestimiento en la cual la segunda capa sea una capa de barrera de
humedad, por ef contrario, la segunda capa mostrada en D3, al igual que en D2, es una
capa de revestimiento de liberacidén inmediata que comprende clorhidrato de
bupropion..., D3 tampoco ensefia ni sugiere fa invencion ahora denegada, y el hecho
de que enuncie excipientes comunes a los empleados en la presente invencién no es
razon suficiente para considerar que este documento afecte la novedad y/o el nivel
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inventivo de la invencién en estudio”.

En cuanto se refiere al antecedente D4 (W098/030208) sefiala que “ensefia que las
composiciones farmacéuticas solidas pueden ser revestidas con una cobertura. Si bien
es cierto que D4 hace esta afirmacién, también es claro que no ensefia el uso de una
segunda capa de revestimiento, por lo que D4 no reporta hi sugiere una composicion
idéntica o similar a la reclamada en el capitulo reivindicatorio que fue presentado con
nuestra respuesta del 27 de Agosto de 2011..., D4 tampoco ensefia y/o sugiere
composiciones revestidas con una segunda capa de revestimiento. Aun mas, D4 no
revela composiciones recubiertas que circunden el nucleo...D4 requiere que al menos
un lado de la pared de la tableta se encuentre sin recubrimiento...dado que
especificamente ensefla que las composiciones deben emplear revestimientos
parciales y que la primera ruta de difusién es a través del lado no revestido de la pared
de la tableta”,

En cuanto al documento antecedente D5 (WO096/01874) sefiala que si bien esta
anterioridad ensefia “una capa de barrera de humedad que comprende PVA, lecitina de
soya y opcionalmente un adyuvante de flujo, un colorante y/o un agente de suspension,
no ensefla ni sugiere una capa de barrera de humedad que comprenda un polimero
entérico, un plastificante y un intensificador de la permeacién. Es mas, D5 no ensefia ni
hace ninguna alusion en cuanto al uso de una barrera de humedad que comprenda un
polimero entérico, un plastificante y un intensificador de permeacion”.

Por otra parte, hace hincapié en el hecho de que “la persona versada en el campo
técnico correspondiente no encontraria ninguna clase de motivacion para combinar las
ensefianzas del documento D5 con cualquiera de las otras referencias D2, D3 y/o D4
ya que como se demostré anteriormente, D4 ensefla que las composiciones allf
indicadas utilizan revestimientos parciales y para que dicha ensefianza sirviera de algo
para relacionario con las ensefianzas de D5, la totalidad de la tableta deberia estar
rodeada por la capa barrera de humedad y no parcialmente cubierta como lo ensefia
D4",

El recurrente sostiene que “D2 y D3 no ensefian ni sugieren ni motivan a la persona
versada en la técnica a aplicar una segunda capa de revestimiento como fa reclamada
en la solicitud en estudio y mucho menos una capa de revestimiento de barrera de
humedad dado que las formulaciones de D2 y D3 se hallaron sorprendentemente
estables en ausencia de estabilizadores o cualquier otro revestimiento adicional. En
este orden de ideas, debe quedar claro que los documentos citados por el opositor
TECNOQUIMICAS S.A. no eran relevantes para desvirtuar {os requisitos de
patentabilidad de la presente invencion,...”

El recurrente sefiala que la tabla que muestra a folio 719 “no es clara dado que se
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entiende qué pardmetro es el que se estd comparando (sic) y en qué términos
(dimensiones) se esta haciendo dicha comparacion. Adicionalmente, qué sentido
aritmético tendria hacer un promedio entre los valores para la Gltima columna que
corresponden a nameros tan fejanos desde el punto de vista aritmético... E/ hecho que
fa composicion de dos coberturas de la presente invencién sea bioequivalente a las
tabletas conocidas en la técnica anterior (Wellbutrin o Zyban/Wellbutrin SR), no es el
asunto relevante ni sorprendente de la presente invencion, sino el hecho que las
composiciones reclamadas muestren perfiles de disolucién unicos, como se puede
apreciar en la memoria descriptiva de la invencién, principalmente en la pagina 9,...,
donde se indica que las tabletas de la invencion permiten un régimen de administracion
de una vez al dia y no muestran un efecto con fa comida...”

Precisa que en estas graficas “se muestra claramente cémo la concentracion del
ingrediente activo se alcanza a un intervalo idéntico independientemente de /a
composicion de la invencién sea tomada en ayunas o con alimentos... Por lo tanto, la
invencion en estudio va mds alla de fa simple bioequivalencia y muestra de manera
sorprendente un perfil de concentracion en sangre mejorado e independiente de las
condiciones en las que se toma el medicamento”,

Frente al documento D6 manifiesta que “La tableta descrita en D6 alcanza fa liberacién
retardada deseada de bupropion clorhidrato a través def uso de un primer revestimiento
que contiene un polimero formador de pelicula insoluble en agua vy permeable a la
misma, un plastificante y un polimero soluble en agua, como asi se puede constatar en
la columna 3, entre lineas 5 a 10 de D6. Adicionalmente, esta anterioridad indica en la
columna 3, ...que la proporcién del polimero formador de pelicula que es insoluble en
agua y permeable a fa misma en relacion con el polimero soluble en agua, es un factor
importante que contribuye al perfil de liberacion y que ‘a una liberaciéon mas retardada
se obtiene generalmente con una cantidad mas alta del polimero formador de peficula
que es insoluble en agua y permeable a la misma'...la tableta descrita en D6 también
tiene un segundo recubrimiento ‘el cual es propuesto para fa proteccion def componente
de su contacto con ef jugo gastrico’,...este revestimiento ha de ser un recubrimiento de
naturaleza entérica con el objetivo de reducir la liberacion del ingrediente activo desde
la forma de dosificacion en las condiciones acidas del estémago en tanto que permite la
liberacién en un momento posterior, cuando fa tableta pasa fuego a unas condiciones
de pH mas altas en el intestino superior...”

Concluye en esta parte anotando que ‘una persona versada en la materia que
considerara la informacion proporcionada por D6, claramente entenderia que la misma
esta dirigida a realizar una tableta que contiene un primer y segundo revestimiento, de
tal manera que incrementen el retraso del bupropion clorhidrato desde la tableta”.

El recurrente llama la atencién del Despacho en cuanto al ejemplo 12 de D6 “gue es e/
tnico ejemplo en dicha anterioridad que describe una composicién cubierta con el

segundo recubrimiento, donde la composicién de este ejfemplo también contiene un
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primer recubrimiento con una proporcion del pofimero formador de pelicula insoluble en
agua y permeable a la misma (Ethocel PR100 en este ejemplo) al polimero soluble en
agua (kollidon 90F en este ejemplo) de 7:3...es claro a partir de la descripcion de D6
que el perfil de disolucion para la formulacién del Ejemplo 12 muestra una velocidad
mas fenta de liberacién de bupropién clorhidrato que aquella de los perfiles de
disolucion descritos para las formulaciones de los ejemplos 1 a 11 de D6..."

Finalmente, sefiala que ‘“fa reivindicaciéon 1 concedida en primera instancia por el
examinador, establece una limitacion adicional en cuanto a que la proporcion del
polimero formador de pelicula insoluble en agua y permeable a la misma y el polimero
soluble en agua, se encuentra desde 3.4 hasta 5:3. Ademas de dicha limitacién,
tambien en fa reivindicacion 1, existe la restriccion en cuanto a que el mejorador de la
permeacion debe estar presente en una cantidad de desde 20% hasta 40% del! peso
seco de la barrera de humedad. Al comparar con el ejemplo 12 en D86, el cual describe
un segundo recubrimiento que contiene 18,75% de dioxido de silicio y en la cual la
proporcion def polimero formador de pelicula insoluble en agua y permeable a la misma
y el polimero soluble en el primer recubrimiento controlador de liberacién es de 7:3, en
la presente reivindicacién 1 se establece que la barrera para la humedad contiene mas
mejorador de permeacion y un primer revestimiento de control de liberacién el cual
tiene una proporcidon mas baja del polimero formador de pelicula insoluble en agua y
permeable a la misma en relacion con el polimero soluble en agua...”

TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a resolver el
recurso de reposicion interpuesto en los siguientes términos:

El recurrente considera irrelevante, en relacion con la novedad, “que los componentes
de la composicion reclamada sean conocidos per se en el estado del arte y que las
técnicas farmacéuticas también lo sean.” y considera como lo importante “gue la
combinacion y proporciones de las sustancias que participan en la composicion
reclamada no sean idénticas a lo ya reportado por la técnica anterior".

Al respecto vale precisar que este Despacho reconoce la novedad de las tabletas de
liberacion modificada de la presente solicitud, sin embargo se considera que no
cumplen con el requisito de nivel inventivo tal como se detallara mas adelante.

Con relacion al documento D1 (Tecnologia Farmacéutica de Vila Jato J.L.) considera
esta Oficina que no es pertinente para la evaluacién del nivel inventivo de la presente
solicitud, porque dicho documento ensefia de forma general diferentes sistemas de
liberacion controlada pero no ensefia como realizar un comprimido como el de la
presente salicitud que comprenda dos recubrimientos y un nlcleo de clorhidrato de
bupropion.
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En cuanto tiene que ver con el documento D2 {(US6033686) cabe seifalar que divulga
una composicion de liberacion modificada de bupropion que libera el 92% del principio
activo en 4 horas, la cual comprende un ndcleo que contiene una cantidad efectiva de
clorhidrato de bupropion y excipientes convencionales y un recubrimiento que rodea el
nucleo, el cual comprende ethocel PR100 (etiicelulosa), povidona USP y polietilenglicol
1450 en proporciones 3,5:1,05:3,5 (columna 4, Ej. 1). Adicionalmente el documento D2
ensena una formulacién en la cual el 75% del ingrediente activo se libera en 8 horas y
en la cual la proporcion de etilcelulosa:polietilenglicol:povidona es de 4:1:1,5 (columna
8 E. 7), lo que permite evidenciar dque al variar la proporcién
etilcelulosa:polietilenglicol:povidona es posible modificar el perfil de liberacion del
principio activo. No obstante lo anterior, diche documento no ensefia el uso de una
barrera que proteja el bupropion contra la humedad por lo cual se aceptan los
argumentos del recurrente respecto al documento D2.

Con referencia al documento D3 (US6096341) se encuentra que ensefia las mismas
formulaciones del documento D2, las cuales son estables y permiten obtener tabletas
de liberacion modificada en las cuales los petfiles de liberacion del principio activo se
pueden modificar variando la proporcion etilcelulosa:polietilenglicol:povidona. Por otra
parte, los documentos D2 y D3 presentan una composicion que comprende
adicionalmente una segunda capa la cual estd compuesta por ethocel y bupropion
{columna 6 y 7, Ej. 5), pero dicha capa no comprende los componentes de la barrera de
humedad reclamada en la presente solicitud.

Por su parte el documento D4 (WO098/030208) ensefia tabletas parcialmente
recubiertas las cuales no comprenden una barrera de humedad, de manera que
comparte la Oficina la objecion propuesta por el recurrente.

El documento D5 (W(Q96/01874), a su vez, pese a no revelar una capa barrera de
humedad con los mismos componentes de la capa barrera de la presente solicitud,
encuentra esta Oficina que dicha capa posee las mismas propiedades, las cuales son
proteger una formulacion contra la humedad; por lo tanto, dicho documento se
considera pertinente para el analisis de nivel inventivo tal como se vera luego.

Frente a la combinacion de ensefanzas de los documentos D2 a D5 resulta pertinente
sefalar que al combinar las ensefianzas del documento D5 con las ensefianzas de
cualquiera de los documentos D2, D3 y/o D4 no es posible llegar a la composicion
reclamada en la presente solicitud, sin embargo la combinacion de las ensefianzas de
los documentos D5 y D6 si afecta el nivel inventivo de la presente solicitud tal, como se
demostrara mas adelante.

Por lo demas, se advierte que basandose solamente en las ensefianzas de los
documentos D2 y D3 una persona de nivel medio versada en la materia no se veria
motivada a incluir una barrera de humedad porque dichos documentos ensefian que las
composiciones que no comprenden tal barrera son estables. Sin embargo, el
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documento DS citado por TECNOQUIMICAS si es (til para el andlisis de nivel inventivo
de la presente solicitud puesto gue ensefia las cantidades de agente intensificador de la
permeacién que preferiblemente se deben usar en ese tipo de recubrimientos.

Cabe sefialar, ademas, gue la primera tabla de la pagina 3 de la Resolucién 26483
hace una comparacion entre los Tmax (en horas) obtenidos con las compaosiciones de
fa solicitud, las composiciones de D6 y las composiciones comercialmente disponibles
cuyos nombres de marca son ZYBAN® y WELLBUTRIN®. Ahora bien, aunque es clarg
que el Tmax de las composiciones reclamadas y el Tmax de las composiciones
ZYBAN® y WELLBUTRIN® es diferente, los ensayos presentados en la descripcion de
la presente solicitud (ver Ej.3, Ej. 6 y E}. 7) permiten evidenciar que las composiciones
reclamadas son bicequivalentes a las disponibles comercialmente, y teniendo en cuenta
que la composicion de marca ZYBAN® también es una composicién de 150 mg que se
puede administrar una vez al dia, se considera que las composiciones reclamadas son
una alternativa a dicha composicion porque el ejemplo 3 presenta un ensayo en el que
se demuestra que las composiciones de 150 mg (2 tabletas) y 300 mg (1 tableta) de la
solicitud son hioequivalentes y el ejemplo 7 demuestra que la tableta de 300 mg (1
tableta) es bioequivalente a dos tabletas de ZYBAN®, luego las tabletas de 150 mg de
la solicitud son bicequivalentes a las tabletas de ZYBAN® y por lo tanto son una
alternativa de las mismas.

Segln el recurrente “ef hecho que fa composicion de dos coberturas de la presente
invencién sea bicequivalente a las tabletas conocidas en la técnica anterior (Wellbutrin
o Zyban/Wellbutrin SR), no es el asunto relevante ni sorprendente de la presente
invencion, sino el hecho que las composiciones reclamadas muestren perfiles de
disolucién unicos, como se puede apreciar en la memoria descriptiva de fa invencion,
principalmente en la pagina 9,...”

Sobre este aspecto del recurso vale sefalar que tal como lo indica la presente solicitud,
las tabletas reclamadas son bioequivalentes con las tabletas de marca ZYBAN® y por
lo tanto no es posible sefalar que dichas composiciones presenten un perfil de
disolucion Gnico, pues adicionalmente las tabletas de ZYBAN® también permiten una
dosificacion de una vez al dia. Ahora bien, respecto al efecto comida cabe agregar que
las composiciones del documento D6 presentan las mismas caracteristicas ya que
como se sefiala en dicho documento, el segundo recubrimiento protege a los
componentes de entrar en contacto con los jugos gastricos y evita el efecto comida
(columna 3, lineas 49-52). Adicionalmente, el documento D6 ensefia que las
proporciones de los ingredientes, especialmente las proporciones del polimero
permeable al agua e insoluble al agua: polimero soluble al agua se pueden variar de
acuerdo al perfil que se desee obtener (columna 3, lineas 33-39). Por lo anterior, no se
encuentra ningun efecto sorprendente en las camposiciones reclamadas.
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En relacidon con el documento D6 cabe advertir que la reivindicacion 1 del capitulo
reivindicatorio de los folios 643 a 651 claramente sefiala que la barrera de humedad
comprende un polimero entérico sin establecer las cantidades en las que esté presente,
ahora bien, la reivindicacién 7 de la presente solicitud sefiala que dicho polimero
comprende entre 55% y 70% del peso seco de la barrera de humedad y en el ejemplo 1
se usa una cantidad de 65.6%, cantidades que se encuentran incluidas dentro de lo
divulgado en la anterioridad D6, la cual sefala que el polimero entérico (Eudragit L30D-
55 que es el mismo usado en el ejemplo 1 de la presente solicitud) se puede usar en
una proporcion que puede variar entre el 40 y el 90% del peso seco del segundo
recubrimiento.

Por otro lado, respecto a la proporcién de polimero formador de pelicula que es
insoluble en agua y permeable a la misma cabe decir que el documento D6 sefiala que
dicho polimero se puede encontrar entre el 20 y el 85% del peso seco del primer
recubrimiento (columna 3, lineas 25-29) y segln el ejemplo 1 de la presente solicitud
dicho polimero esta en el 57% que se encuentra dentro del rango sugerido en el
documento D6. Adicionalmente, respecto al polimero soluble en agua el documento D6
sefiala que tal polimero se puede encontrar en un rango de entre 10 y 75% del peso
seco del primer recubrimiento (columna 3, lineas 29-31) y el ejemplo 1 de la presente
solicitud lo usa en una proporcion de 31.3% del peso seco del primer recubrimiento. Es
decir que las proporciones reclamadas para dichos polimeros en la presente solicitud se
encuentran dentro de lo previamente sugerido en el documento D6.

Por lo tanto, una persona de nivel medio versada en la materia que conociera el
documento D6 notaria que los ejemplos de dicho documento revelan que al aumentar
la cantidad de polimero insoluble en agua pero permeable a la misma y disminuir la
cantidad de polimero soluble en agua se libera mas lentamente el principio activo
(bupropion) y al agregar el segundo recubrimiento dicha liberacion es ain mas lenta
(ver ejemplos 1, 3, 7 y 12 del documento D6). Por lo anterior, basada en el documento
D6 que sefiala que variando las proporciones de dicho polimeros es posible modificar el
perfil de liberacion del farmaco, una persona normalmente versada en la materia esta
en la capacidad de variar dichas proporciones para obtener el perfil farmacocinético
deseado porque el documento D6 ensefia los rangos de proporciones en las cuales es
posible usar dichos polimeros dentro de la formulacion.

Por otra parte, vale aclarar que efectivamente el ejemplo 12 muestra una composicion
en la cual la proporcion del polimero formador de pelicula insoluble en agua y
permeable a la misma (Ethocel PR100 en este ejemplo) al polimero soluble en agua
{(kollidon 90F en este ejemplo) es de 7:3 y muestra una velocidad méas lenta de
liberacion de clorhidrato de bupropion que la de los ejemplos 1 a 11 lo cual es de
esperarse por cuanto dicha formulacidon comprende un recubrimiento adicional al de las
composiciones de los demés ejemplos. Ademads, este hecho demuestra que una
persona normalmente versada en la materia reconoceria que variando las proporciones

entre el polimero insoluble pero permeable al agua y el polimero soluble al agua puede
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madificar el perfil de liberacién del activo {lo cual es claramente ensefiado en la
anterioridad D6 (columna 3, lineas 33-40) y no resulta sorprendente). Asi las cosas, no
se advierte nivel inventivo en el objeto reivindicado.

A continuacién se presenta el analisis comparativo del objeto reivindicado frente al
estado de la técnica:

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la
técnica:

Caracteristicas técnicas

esenciales D6 D5
Una tableta de liberacion | Una tableta de liberacion | Una tableta recubierta:
modificada que comprende: | modificada que
comprende:
) Un niclec  que | Un nicleo que contiene | Compuesto activoy
contiene una | una cantidad efectiva de | excipientes

cantidad efectiva de | clorhidrato de bupropion
una sal dg bupropion | farmacéuticamente
farmacéuticamente | aceptable, y excipientes

aceptable, Y | convencionales.
excipientes
convencionales.
I} Un primer recubrimiento | 1) uUn primer
para controlar la liberacién | recubrimiento para
que rodea dicho nucleo, { controlar la liberacidn
gue comprende; gue rodea dicho nuacleo,
que comprende:
* Un polimero
formador de pelicula * Un polimero
permeable al agua e formador de | No lo menciona
insoluble al agua pelicula
¢ Un plastificante permeable al
+ Un polimero soluble agua e insoluble
en agua al agua (la
Donde la proporcién de proporcion puede
polimero  formador  de variar entre 20-
pelicula permeable al agua 85% del peso
e insoluble en seco del
agua:plastificante: polimero recubrimiento)
soluble en agua es desde (Col. 3, lineas 25-
3:1:4 hasta5:1:3 y 30).

s Un plastificante
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Caracteristicas técnicas
esenciales D6 DS
(la proporcion
puede variar entre
5-30% del peso
seco del
recubrimiento}
(Col. 3, lineas 31-
33).
* Un polimero
soluble en agua
(la proporcion
puede variar entre
10-75% del peso
seco del
recubrimiento).
Donde la proporcion de
polimero  formador de
pelicula permeable al agua
e insoluble en
agua:plastificante: polimero
soluble en agua se
establece de acuerdo al
perfii deseado (Col. 3,
lineas 33-40).
Il Una barrera de | Ill) Un segundo | Una barrera contra la
humedad que rodea dicho | recubrimiento el cual | humedad que comprende:
primer recubrimiento para | comprende:;
controlar la liberacion en| o Un polimero | PVA
donde la barrera de entérico E). y
humedad comprende: Eudragit L3OD-(551) Lecltina de soya
* Un polimero (Col. 3, lineas 49- | ayudante de flujo: Silica 14-
entérico, 67) 25% (P4g. 7, linea 7).
* Un plastificante y * Un plastificante
» Un intensificador de (Col. 3, lineas 59-
permeacién en una 63)
cantidad de desde * Opcionalmente
20% hasta 40% en Dioxido de Silicio.
peso del peso seco
de la barrera de
humedad.
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El documento D6 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion definida
en la reivindicacién 1 porque divulga una composicion de liberacion sostenida de
clorhidrato de bupropion como la mostrada en la tabla anterior.

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 1 y la composicion de la
anterioridad D6 consiste en que esta dltima no ensefa especificamente una proporcion
polimero formador de pelicula insoluble en agua pero permeable a la misma:
plastificante: polimero soluble en agua desde 3:1:4 hasta 5:1:3, ni una cantidad de
intensificador de permeacion de desde 20% hasta 40% en peso del peso seco de la
barrera de humedad.

No se evidencia algln efecto logrado al seleccionar una proporcion polimero formador
de pelicula insoluble en agua pero permeable a la misma: plastificante; polimero soluble
en agua desde 3.1:4 hasta 5:1:3 va que el documento D6 ensefia que dicha proporcién
se puede variar de acuerdo al perfil de liberacion a obtener y las cantidades usadas en
los ejemplos especificos de la presente solicitud se encuentran dentro de lo divulgado
en DB. Respecto a la cantidad de intensificador de permeacién no se encuentra que
por usar una cantidad de 24-25% (segun datos de la descripcion, pag. 49, folio 186,
tabla 5) se genere un efecto superior al obtenido al usar una cantidad de 19% como la
del documento D6.

El problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede formular
asl: “como modificar las tabletas de liberacion modificada reveladas en el documento
D6 para obtener tabletas de liberacion modificada alternativas”.

Sin embargo, el documento D5 da a conocer una barrera contra la humedad hecha de
polimero, plastificante y ayudante de flujo (silica), la cual evita que el compuesto activo
absorba humedad de la atmdsfera y se degrade durante el almacenamiento (pag. 1,
lineas 11-13; pag. 3, lineas 13-21; pag. 6, linea 5) e indica al lector que la proporcion
adecuada de ayudante de flujo, silica (o intensificador de permeacion) es de 24-25%
{pag. 7, linea 7).

En consecuencia, el formulador normaimente conocedor de la materia, enfrentado a la
necesidad de proporcionar una tableta alternativa a la del documento D6, que proteja el
compuesto activo contra la humedad, permita la administracion de una sola tableta
diaria y evite el efecto comida, incluiria la cantidad de silica divulgada en el documento
D5 a la tableta del documento D6, llegando asi a la tableta de la reivindicacion 1 de la
solicitud estudiada por lo cual se considera que es obvia y que no tiene nivel inventivo.

Por todo lo anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no
cumple con los requisitos de patentabilidad legalmente previstos, especificamente el de
nivel inventivo; en consecuencia, no se halla mérito para revocar la decision
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impugnada.

Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de Industria y
Comercio,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision contenida en la Resolucién No. 26483 del
27 de abril de 2012, por medio de la cual se denegd la patente de invencion a la
creacion denominada “TABLETA DE LIBERACION CONTROLADA DE CLORHIDRATO
DE BUPROPION QUE CONTIENE UNA BARRERA PROTECTORA DE HUMEDAD".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente Resolucion a la sociedad
solicitante BIOVAIL LABORATORIES y a la sociedad opositora TECNOQUIMICAS S.A.,
entregandoles copia de la misma y advirtiéndoles que contra esta no procede recurso
alguno por estar agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D. C., a los 28 Ene 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TILLO

Doctora .
DILIA M. RODRIGUEZ D'ALEMAN
notificaciones@clarkemodet.com.co

Doctor
JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR
info@reyes-abogados.com

Elabord: Jesus Fernel Garcia Garcia "
Revisd: Jose Luis Salazar Lopez ¥
Aprobé: Jose Luis LondoNo Fernandez *
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