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Ref: EXPEDIENTE6ª0  
Solicitud de Patente  nombre de 
ALLERGAN, INC 

Como es de conocimiento de ese Despacho, el extracto de la solicitud de patente 
indicada en Ia referencia se publicô en  la Gaceta de Propiedad Industrial No. 577 de 
fecha 29 de Junio de 2007. 

Para dar cumplimiento al artIculo 44 de la Decision 486 de la ComisiOn de la 
Comunidad Andina, pido se examine si la presente invención es patentable. 

Actaro que esta solicitud corresponde al Capitufo I del PCT. 

Adjunto el recibo No. 
patentabilidad. 

Atentamente, 

correspondiente a la tasa del examen de 

JERÔNIMO CA$TILLP BONILLA 
C.C. 79.462.057 Bogota 

T.P. 104167 C.S. Judicatura 





Industria y Comercio 
.SUPERINTENDENCIA 

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

RADICACION EXPEDIENTE No. 06-02306 

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCIÔN 

FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 577 DE 

FECHA 29 DE JUN10 DE 2007 EL TERMINO HABIL SEALADO POR LA LEY 

EXPIRA EL 27 DE SEPTIEMBRE DE 2007 

NOTA: Dentro del plazo de los. seis (6) mesas siguientes a partir de la fecha de publicación 
en la gaceta de Propiedad Industrial, deberÆ solicitar y cancelar el examen de 
patentabHidad so pena de qua la solicitu.d caiga an abandono, de acuerdo con to 
establecido an 01 Articulo 44 de la DecisiOn 486/2000. 
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WO 03/032891 PCT/G1102/04631 

THOD OF DISPENSING P1.EMACET�IcAL  SUBSTANCES 

Field of the invention 

5 The present invention relates to the field of 

dispensing pharmaceutical formulations 

ackqround of the invention 

10 Medicinal dosage forms (such as tablets or capsules) 

contain an active substance present. in micro� or milli�  gram 

amounts combined with inactive substances which promote 

physical or chemical stability, ease of handling and 

identification of the product. 

15 

Current. European. guidance prefers that tablets be sold 

in ’original dispensing packs’ consisting of a metal foil 

laminated onto a plastic ’blister’ . sheet, containing a one 

month, supply of individual tablets, affording a useful shelf 

20 life. 

Patients with serious conditions such as ischaemic 

heart disease or congestive heart failure are required to 

take daily a large number of medications, which frequently 

25 results in a failure to comply accurately with the 

recommended prescription. This can be due to: 

� forgetting pills 

� confusion with dosing schedules 
� unwillingness or fear of consuming large numbers of 

30 �. pills 

� errors in taking medications resulting in running out 
of some pills.before others. 

A formal study has shown patients ’encash’ 

35 prescriptions given by medical practitioners at local 

pharmacies for approximately 60 of the calculated total 

necessary number of pills, when given. a regular prescription 
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containing active substances to permit the dosage of each 

individual active substance in each capsule of the set to be 

varied to suit the requirements of an individual patient, 

which device comprises a plurality of loading stations each 

receiving a canister filled with micro-spheres containing a 

predetermined quantity of a respective one of the active 

substances, a programmable metering unit associated with the 

loading stations for metering programmed numbers of 

microspheres from the individual canisters, and means for 

introducing the counted micro-spheres into the individual 

capsules of the set 

The invention thus provides a. dispensing pharmacist 

with the facility to mix in one capsule a combination of 
different active substances in absolute and relative amounts 

that are specifically prescribed for the patient by a 
medical practitioner Not only can the doses and relative 

amounts of the active substances be tailored to individual 

patient requirements in any one set, but the different 

capsules within a set may contain different doses from one 

another, enabling a particular drug to be phased in or out 
over the period during which the capsules of the set are to 
be taken by the patient This is referred to as titration 

Preferably, such capsules should be prepared and packed 
in an easily available pack for patients locally in 

community or hospital pharmacies 

It is important fora medical practitioner or a 
pharmacist to be able to ascertain the medication previously 
taken by a patient 

With this aim in mind, it is possible for the capsules, 
or their packaging if they are blister packed, to be marked 
with a code that permits the contained active substances and 
their dosage to be determined 
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priiter and the camputr may be programmed to nt labels 
that gisre cai1s o the ipensLn pharmacy, patient name, 

active substance, manufaçtuer, xpiz date arid 

manufacture product codes Such labels may be self 

S adhesive 
and prepared for ataobent t the priginal 

speriauig pack and to the outside of, a cardboard box 

containing treatment supl or a 29 or 30 day period 

The orinal thspnłinpack c taiuLrtg the 
o individually fihld oaszleg i shbuld peferably dentfy 

capsules for tvdual days f the week. for ease of 

treatment compliance. ücb paoks. may also oriform to 

standardised thmrizon and caz’ty trueozis and/or 
pexorations for engSttent with th mec1mnimt of an 

is optional add tióual deriee for, the Øttraction of the. 
casule from the original dipeuain pack at the patients 
home 

Two tysof exac d.e4ce such as described 
20 -1medately above ma eirurisa9dT1* first may be fully 

automatic, *ntaini Oigina1.teatmeut pack for one 

mouth’s supply of cspsules,. ith’ability to present the dose 
fprm to the aent at preet 

time th audible tone/voice 
pa

 

recorthn/vIua alet The ecoud jii4y:,j6e, 
a semi- automatic 

25 device for easy removal of the capsule from the original 
dispensing pck- Aiding patetits ..wi low sight, reduced 
manual dexterity or poor memory, prompted by magnifying lens 
window to view day f the week on the contaird original 
dispensing pack)  

30 
� : . 
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The indrv.dul components for mp1ementatin of the 
invention may comprise re-mamUfactird pharmaceutical 

capsules which are separated into- component halves The 
lower-parts may 

bI

 

e 
i serte srertially into strips or wheels 

35 which hold tweity eight or fif1y si* half capsules arranged around the margin of the strip or wheel The wheel or strip is capable of precision ttiuti 

ri 
into’!thcaps’zle-filling Hr 
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ASUNTO Radicacion 06002306 
Tramite 011 
Evento 379 
Actuacion 430 
Oficio 
Folios 8 

Patente de Invencion Patente de Modelo de Utilidad 

Via Nacional Eli 
Via PCT (fase nacional) :,Cap .1 IJ Cap II 

No 501 Internaclonal PCT/US2004/02199 
Fecha de Presentacton Internal 09-07-2004 

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de 
la Decision 486 de la Comisiôn de la Comunidad Andina, se le comunica 

I Documentos estudiados 

Descnpcion Folios 17 a 23 
Reivindicaciones Folios 24 a27 
Dibujos Folios 29 a 30 
Prioridad Folios 36 a 52 

16-07-2003 US 10/622.170 

2 Objeto de la invencion 

� Titufo do Ia solicitud: "PAQUETE PARA AJUSTE DE DOSIS/CUMPLIMIENTO 
TERAPEUTICO" (folio 17) 

� Objeto de Is invencion 

La solicitud se refiere a un paquete de dosis de medicarnento que tiene como 
objetivo cambiar la dosificaciôn del medicamento durante un periodo de 
tiempo Para ello el autor dispone de un cartucho con un arreglo de 
receptâoulos dispuestos en columnas y filas que indican el dla y la semana 



respectivamente. Cada uno de estos receptÆculos posee dosis de 5, 10, 16 y 
20 mg de medicamento. 

� El objeto de esta invŁnciOn to clasifico coma A61J7/04 segün la  
Clasificaciôn Internacional de Patentes (IPC.). 

3. De la solicitud de Patente 

3.1. Reivindicaciones (articulo 30 D 486) 

DespuØs de realizar el estudlo com.pleto de Ia soilcitud, se hacen las siguientes 
observaciones a este capitulo: 

� No se tendrÆn en cuenta dentrô del examen las expresiones: "de ajuste de 
dosis para facilitar el cumplimiento terapØutico un regimen de cambiar la 
dosificaciOn de un medicamento durante un periodo de tierripo" ya que su 
contenidô es un efecto a alcanzar .0 ventaja tócnica. 

� Los mØtodos que se refieren a facilitar el cumplimiento terapØutico 
(reivindicaciones 17-25) se esta definiendo par las caracteristicas propias del 
paquete de ajuste definido en la reivindicación uno (1), hecho que no es 
permitido par lo tanto se sugiere al solicitante eliminar dicha reivindicación. 
Segun el articulo 14 D486, solamente se otorgaran .patentes a las 
invencionesque sean de producto o procedimiento. 

4. No es una invención (articulo 15 D 486 literal a)-!)) 

Segün el Articulo 15 inciso f) no se consideran invenciones: las formas de 
presentar información. Par to tanto, no se aceptan dentro del capitulo 
reivindicatorio expresiones que hagan aiusiOn a estas format, coma par ejemplo: 
"columnas y filas para mostrar dias y semanas sucesivas" a "donde los conjuntos de 
tabletas tiene dosis de 5mg, 10mg y 20 mg de memantina": Par Ia anterior, el 
contenido de ellas no serÆ tenido en cuenta en ŁI examen de patentabilidad. 

5. Excepción a Iapatentabilidad (articulo 20 D486 literal a) -d)) 

La reivindicaciones qub se refieren a un mØtodo de tratar a un paciente 
(reivindicaciones 18 a 25) se consideran un mØtodo terapØutico para el tratamiento 
humano a animal. Segün el articulo 20 d) D486, este tipo de procedimientos no son 
patentables. Por to tanto se sugiere at solicitante eliminar estas reivindicaciones. 

6. Determinación del Estado de la TØcnica 

Teniendo en cuenta que la fecha de prioridad reivindicada es 16-07-2003, se 
encontró  el siguiente documento relevante: 

N. Documento . . Tituló Fecha do pub. 
Dl WO 03/032891 . METHOD OF DISPENSING 

PHARMACEUTICALSUBSTANCES 
24-04-2003 



El estudio se realizo comparando elemento por elemento de la invenciôn tal como 
esta definido en la reivindicacion uno (1) con el documento DI, encontrando que el 
mencionado documento revefa todos los elementos y caracteristicas de dicha 
reivindicacion 

La reivindicaciôn independiente uno (1, folio 24) define la invencion asi Un paquete 
de dosis, paquete que comprende un refuerzo posterior con un arreglo de 
receptaculos, incluyendo dicho arreglo una pluralidad de columnas y una pluralidad 
de filas, una pluralidad de conjuntos de tabletas, cada tableta en un conjunto con una 
dosis comun del medicamento y una dosis distinta de una tableta de un conjunto 
diferente, drsponiØndose cada conjunto en receptÆculos individuales de una fila 
adyacente y una columna adyacente, y simbolos dispuestos adyacentes a las 
columnas y filas para mostrar dias comunes y semanas sucesivas (Ver en DI 
pagina 1 fita 10 a 14,1 pagina 3 linea 17 a 23, pagina 6 linea 9 a 12) 

De acuerdo con to anterior, todos los elementos y caracteristicas que forman parte 
del "PAQUETE PARA. AJUSTE DE DOSIS/CUMPLIMIENTO TERAPEUTICO" 
mostrados en la reivindicaciôn independiente uno (1, folio 24), ya fueron divulgados 
en DI, por lo cual se podria considerar que carece de novedad Teniendo en cuenta 
que el objetivo de la solicitud es suministrar informacion al paciente sabre la 
dosificacion de un medicamento durante un periodo de tiempo determinado, el 
contenido de la invención a Is  Iuz de la Decision 486 no seria patentable (ver 
numerates 35) 

El capitulo reivindicatorto no muestra en forma clara to nuevo que se pretende 
aportar a la tecnica ni aporta diferencias a to ya existente El analisis anterior 
permitirla afirmar que Ia presente solicitud no cumptiria con to estipulado en el 
articulo 16 de la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina de Naciones 

S. Conclusion: 

Los requisitos de patentabilidad de la, presente solicitud se encuentran afectados as[: 

No Documento N° R&vndlcaciones 

[DI  L WO 03/032891 1-25 NOVEDAD 

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisiôn de la Comunidad 
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del termino de sesenta (60) dias 
contados a partir de la fecha de notificaciOn de la presente comunicación En caso 
de no dar respuesta at presenter requerimiento, o si a pesar de la respuesta 
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegarÆ la patente 
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Notifiquese el presente oficio conforme a 10 dispuesto en el numeral 5.2, literal e),el 
capitulo quinto del titulo primero de ,la Circular Unica No 10 de 2001. 

)D’isi6n
ALIXA CESPEDES DE VERGEL.Jefe

 de Nuevas Creaciones 

El anterior requerimiento fue notificado par fljaciôn en lista, de fecha 

3 OCT 

CONCEPTO TECNICO No 3318 EXAMINADOR TECNICO 
Codigo No 202086 


