
Industria y Comercio 
SUPERINTENDENCIA CITACION NOTIFICACION 

CORREO CERTIFICADO 

RadlcaciOn: 5-130258- 44.0 Focha: 2012-03-30 18:33:39 
TrÆmite: 11 PATENTEIVII 
Evento: 379 FASENACIONALII 
Actuaciôn: 432 COMUNICACTOADM 
Dostlnatarlo: DIUA MARIA RODRIGUEZ D ALEMAN Folios I 

Seæor (a) (es) 
DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ ALEMAN 
CARRERA 11 NO. 86-53 PISO 6 
BOGOTA D.C. 

Referencia RESOLUCION: 19388 
Fecha: 29/03/2012 
Expediente: 5-130258 
TrÆmite: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y II 
Evento: 379 EASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO II 
ActuaciOn: 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO 

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 - 
00 Piso Tercero (3), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del tØrmino de cinco (5) dias 
hØbiles contados a partir del envIo de la presente citación, en horario de 8:00 a.m. a 4:30 
p.m. jornada continua, con el fin de notificarle personaimente ci contenido de Ia resoiuciOn 
de la referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nümero de radicaciOn 
citado en el asunto. 

De no hacerse presente en ci tØrmino indicado anteriormente, la providencia en menciOn se 
notificarÆ por edicto, el cual se fijarâ por ci tØrmino de diez (10) dlas en el Centro de 
Documentación e Informaciôn. 

Para su comodidad ci texto completo de la resoluciôn se encontrarÆ disponible en la pÆgina 
web de la Entidad desde el dia hÆbii siguiente al de su notificaciOn, la cual podrÆ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en el pÆgina www.sic.gov.co, con ci 
nümero de resoiuciOn a travØs de la opciOn trÆmites y servicios - de carÆcter general 
transversal - consulta actos administrativos y providencias. 

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

Secretarla General 
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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO 

En ejercicio de sus facultades legales, especialmente de las conferidas en el numeral 
34 del articulo 30 del Decreto 4886 de 2011, y 

CONSIDERANDO 

PRIMERO: Que mediante ResoluciOn NO 23370 de 30 de abril de 2010, la Superintendencia de 

industria y Comercio denegó  la patente de invención a la creación denominada "COMPOSICION 
FARMACEUTICA QUE COMPRENDE ANALOGOS DE SOMATOSTATINA CICLICOS", con 

$ fundamento en el articulo 18 de la DecisiOn 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, al 
ejmar que la materia que se pretende reivindicar carece de nivel inventivo. 

SEGUNDO: Que mediarite escrito radicado en esta Entidad el 02 de jun10 de 2010, con el ncimero 
05-130258-00011-0000, encontrndose dentro del tØrmino establecido para el efecto, la doctora 

Dilia Maria Rodriguez D’Aleman en su calidad de apoderada de la sociedad Novartis AG., 
interpuso recurso de reposiciOn contra la citada resoluciOn, con tundamento en los argumentos 
que a continuacOn se sintetizan: 

En primera medida, la recurrente manifiesta que no se encuentra de acuerdo con lo manifestado 
en la resoluciOn impugnada, toda vez que esta carece de un enfoque adecuado de conformidad 
con las normas, jurisprudencia y normas tØcnicas que existen para poder desvirtuar el nivel 
inventivo de una solicitud de patente de invenciOn. Adicionalmente, agrega que existe una 
violaciOn a los artIculos 14 y 18 de la DecisiOn 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, pues 
los documentos tornados como anterioridades por este Despacho no sugieren que un intervalo de 
pH âcido junto con un excipiente como el Æcido tartÆrico puedan mejorar la estabilidad de 

S 
anÆlogos de somatostatina ciclicos. 

De igual forma, la apoderada afirma que el documento Dl estÆ referido a Composiciones de 
risperidona, donde los Æcidos orgÆnicos son agregados para incrementar la solubilidad de dicho 
ingrediente activo y no hace referenda alguna a "que se pudiera presentar alguna clase de 
degradaciOn proteolitica del componente activo, pues Ia risperidona no es un pØptido" (Fl. 170). 

Por otra parte, argumenta que la anterioridad D2 "no revela ni sugiere que se pueda considerar el 
Æcido tartÆrico como un excipiente" (H. 171), asI como tampoco menciona que dicho Æcido sea 
parte de un sistema de composiciOn y que se encuentre vinculado con la estabilidad de 
somatostatina o analogos ciclicos de la misma. Por lo tanto, una persona medianamente versada 
en la materia tØcnica "no esperarIa que la inclusiOn de Æcido tartÆrico en la composiciOn 
provocara una mayor tolerabilidad para la aplicación parentera!, mÆs para una inyecciOn de 
tipo subcutneo, toda vez que desde el punto de vista del pH que se maneja en el organismo que 
es cerca de 7.4, prÆcticamente neutro, resulta sorprendente que se pueda aplicar una soluciOn 
bastante Æcida sin presentar problemas lateraies ocasionados par su maicada acidez y que a Ia 
vez, se mejore Ia estabilidad de Ia somatostatina o un derivado ciclico de Ia misma" (Fl. 172).-
negrillas y subrayas del original-. 

Asimismo, la recurrente expresa que los datos experimentales de la solicitud Si demuestran la alta 
estabilidad del sistema amortiguado con tÆrtaro, tat como se menciona en la descripciOn de la 
misma cuando se compara con otros sistemas de amortiguaciOn que contienen otra clase de 
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àcidos orgncos, pero tales resultados no fueron considerados por esta Oficina. Adicionalmente, 
menciona que "en las grÆticas anexas se puede obseivar como al intetvalo de pH de entre 4y 4.5 
la cantidad de productos de degradaciOn para las soluciones que contiene tÆrtaro presentan 

cantidades mÆs bajas cuando se comparan con aquclias soluciones donde se realiza la 
amortiguaciOn con otros sistemas, como acetato, lactato, g!icina o sin sistema de amortiguaciOn. 
Esto a todas luces, no habrIa podido set susceptible de derivaciOn aparente pot una persona 
versada en ía tØcnica a partir de las enseæanzas de D1  D2" (Fl. 173). 

S 
Por 1c expuesto en los pÆrrafos precedentes, la apoderada solicita que se revoque la decisiOn 
impugnada y se proceda a conceder el privilegio de Ia patente de invenciOn a la solicitud 
presentada. 

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

Como primera medida, con relaciOn a los argumentos presentados frente a la anterioridad Dl, 
estos son aceptados por este Despacho, toda vez quo 51 bien es cierto que se puede presentar 
cierta coincidencia en la forma de presentaciOn y en Ia manera como so vohiculiza el principio 
activo, existe una marcada diferencia en las caracterIsticas del principio activo, ya quo se observa 
que en la presente solicitud se refiere a un hexapØptido cIclico y en el documento Dl so hace 
alusiOn a un compuesto derivado do 1,2-benzodaxol-piperidinil-6,7,8,9-tetrahidropirido[1,2-
a]pirimidininona. Por Jo tanto, estas diferencias estructurales no permiten a la persona 
rnediariamente versada en la materia tØcnica derivar Ia invenclOn de la presente solicitud. 

Deotra
 parte, en 10 referente al documento D2, esta Oficina le aclara a la.recurrente que esta 

anterioridaci sigue siendo un documento vÆlido para afectar el nivel inventivo do la solicitud, pues 
revela el compuesto de fOrmula II y las composiciones farmacØuticas quo los contierten, entre 
ellas las formulaciones de tipo parental (Fl. 110, pÆg. 15, ültimo pÆrrafo) con uno o mÆs vehiculos 
o diluentes (Ft. 111, pÆg. 24, reivindicaciOn 8). 

No obstante 10 anterior, este Despacho observa quo al recurrente le asiste la razOn, toda vez que 
los datos experimentales allegados al expediente el dIa 4 do febrero de 2010 (FIs. 148 a 153) 
como respuesta del Oticlo No. 12877, notificado por fijaciOn en lista 01 20 de noviembre do 2009, 
no fueron tenidos en cuenta para realizar el examen de patentabilidad do la solicitud presentada. 
Por 10 anterior, se debe efectuar un nuevo examen do patentabilidad que tenga en cuenta, 
ademÆs, el escrito do focha 4 do febroro de 2010. 

En consocuencia, teniendo on cuenta las consideraciones antes oxpuestas, so encuentra quo es 
procedente revocar la resoluciOn impugnada y proseguir el trÆmite logalmente previsto. 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: Revocar la decision contenida en la ResoluciOn NO 23370 de 30 
de abril do 2010, por medio de la cual se negO la solicitud en trÆmite. 
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ARTCULO SEGUNDO: Enviar el expediente a la Dirección de Nuevas Creaciones, 
para que se disponga lo relacionado con el examen de patentabilidad previsto en el 
artIculo 45 de la Decision 486 de la ComisiOn de la Comuriidad Andina. 

ARTICULO TERCERO: Notificar personalmente el contenido de la presente resoluciOn a la 
doctora Dilia Maria Rodriguez D’Aleman en su calidad de apoderada de la sociedad Novartis AG., 
o a quien haga sus veces, entregândole copia de la misma. 

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

SDada en Bogota D.C., a los 29 Mar 2012 

EL SUPERINTENDENT E DE INDUSTRIA Y COMERCIO, 

n 

JOSE MIG EL D CAL E RESTREPO 

S 
Doctora 
DILIA M. RODRIGUEZ DALEMAN 

Carrera 11 NO 86-53 Piso 6 
Bogota D.0 

ElaborO: Mario Andres Carvajalino 
RevisO: Jesus Fernel Garcia Garcia W 

Revisó: Jose Luis Salazar Lopez " 
Aprobó: Jose Luis LondoFo Fernandez 
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