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Comedidamente Is sollcito prosentarse a este Despacho ubicado an Is Carrara 13 No, 27-
00 Piso Tercoro (3), do Is ciudad do Bogota D.C.! dentro del termino de cinco (5) Was 
babilos contados a partir del envro de Is presents citaciOn, on horarlo do 8:00 am, a 4:30 
pm jornada continua, con elfin do notificarle personalmente at contenido de Is resoluoion 
do la referenda proferida Centro del expedients tramitado con or nUmero do radicaciOn 
citado an el asunto. 

De no hacerse presents an at termino indicado anteriormente, to providence an nienciOn as 
notifioarÆ per edicto, el coal as fijara per el termino do diez (10) dias an el Centro do 
Documental e LnformaciOn. 

Pars se comodidad el texto complete de Is resolucion so encontrara disponible an Is pÆgina 
web de Is Entidad dosde el dia hAbil siguiente at do so notificaciOri. Is coal podra ser 
consultada desde on coniputador con a000so a Internet, an Is pØgina vcwtsic.gov.co, con el 
nirnera de resolucion a troves do Is opolOn trØrnites y servidios - de caracter general 
transversal - consulta acres administrativos y providencias. 

En caso de qua as hall notificado. bags CSSO omiso de este aviso. 
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EL SUPERINIENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
an ejercicio de sus facultades regales, on especial de las conferidas an el numeral 

38 del artioulo 30 del Decreto 1667 de 2010 

C ON S IDERAN DO: 

� � PRIMERO: Qua mediante escrito radicado ante esta Superintendence el 26 de 
Julio de 2006, con el No. 06- 073023, par el doctor Carlos R. Olarte, an so calidad 
de apaderado de Is sooledad PFIZER PRODUCTS INC., presentó solicitud do 
patente de invonciOn titulada CONSERVAJITES ANTIMICROBIANOS PARA 
LOGRAR UNA FORMULACION DE DOSIS MULTIPLES USANDO 
CICLODEXTRINAS p PARA FORMAS DE DOSFCACON LIQUIDAS. quo 
corresponds a Is solicitud internacional PCTIIB2005I000100 del 17 de snero de 
2005. 

SEGUNDO: Quo una vez efectuado el examen do forma, an cuanto los requisites 
qua dabs reunhr Is solicitud y oumplidas las exigencias legales establecidas on Ia 
Decision 486 No Is Conti de Is Comunidad Andina, el Toledo de CooperaciOn 
an mateda do patentee (PCT) el Reglamento y Is Circular Unica de Is 
SuperntendencAa do tndustria y Comercio  as ordeno publicar el extracto sin qua 
so bubieran presentado oposiolones par parte de terceros. 

TERCERO: Que realizado el examen do pIentabilidad as encOntrO que Ia 
invenciOn noes patentable. En consecuencia, con fundamerito an lo dispuesto an 
el articulo 45 de Is DecisiOn 486 de Is ComisiOn de Is Comunidad Andina Se 
requirio a Is solicitante mediante Oficios No. 211 y 10382, notificados el 8 de 
enero S 2010 y 13 de agosto do 2010, respectivamente, pore qua se pronunciara 
sobre las objeciones reauzadas a Is solicitud. 

CIJARTO: Que la solicitante, mediante oscritos radicados el 5 do abril do 2010 
el 8 do noviembre de 2010, atendiO de forma oportuna los requerimientos 
efectuados a Is solicitud y presento aclaraciones. Mi mismo, con el escrito del 5 
de abril do 2010 Is solicitante presentO nuevo capitulo raivindicatoriO (FIs. 185 
186), ci cual as ajusto a las prescripciones etablecidas an el articulo 34 de Is 
Decision 486. 

QIJINTO: Que segn In dispuesto en el articula 14 do Is Decision 486 expedida 
pot Is Cornision de Is Comunidad Andina so otorgarân patentee ( ... ) pars las 
invenciones, Sean cia producto a do procedimi9flto, an topics Jos Campos de Is 
teonologia, siempre qua seen nuevas, tengan pivot inventive y Sean susceptibles 

1xigno I de 14 S8deOa.,tro: Garrera 13 IN,  27-00 PIsos 2.5. 7y TO 
Ssde CAN: Ti. 40A No. 8.50 COFrnlUtadOE 5870000 

p 5870284. LI flea 01 aoOO-g 10185 
Nsb *wsitooiico email: 

Bog" D  . Co lonibla 

.1� 



t� 
Jndustria y Comercio 
SUP E RI NT E N 0 E N Cl A 

REPI)BLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDLJSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION No 
Porla ova/se deniega one patonte do invencion 

Rod. PCTIOU-073023 

de aplicacion indusfriel 

SEXTO: Que In nuevas reivindioacianes 1 a 6, contenidas on In folios 185 
186, no cumplen con el requisito de rival inventivo. Lo anterior, de acuerdo con 
In siguientes consideraciones: 

6.1. Objeto do Is invenojon 

El problems Iecnico a resolver consists an Is necesidad de composicionos 
farmaceuticas con ciclodexfrmnas, an In cuales Se prevenga el desarrollo 
bacriano y fUngico dumnte so extend Iiejvpo de usa. 

La solucian propuesta an Is presents solicitud as unto camposicion tarmaceutica 
Parental qua comprende one cantidad terapeuticamente elective do Un compuosto 
de formula (I): 

Conde R2 as tert-butyl o one Sal tarmaceutica aceptable del mismo y act’a coma 
antagonists del receptor NK-1. 

PsI mismo, Is composiciOn condone one -cyclodextrifla, Un preservante 
farmaceuticamente aceptable qua es metacresol y on vebiculo farniaceuticamente 
aceptabie. 

6.2. Determinación del estado de Is tØcnica 

6.2.1. Fetha determinants para & analisis camparativo 

La facts de presentacion de Is primers salicitud do patents de Is cual so 

Pvgna 2 do 14 Side Centro crrera 13 No. 27.00 Pisos 2 5, 7 y I 
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reivindica proridad es el 30 de anew do 2004 qua corresponde a Is solicitud 
estadounidense No. 60/540697, 

La fecha de prioridad fue ter,da an cuents para at examen de paten%abdad 
segün obra a folio 224 del expediente an estudia. 

6.2.2. Docurnentos del estado de Is tecnica 

SCoosultadas las fuentes de informaciOn con qua Se cuenta, Se encontraron los 
siguientes documentos, anteriores a Is feche de Ia prioridad invocada y 
relaoionados con Is materia do Is solicitud an estudio: 

No. Documento Ti
 
tulo I Fecha de 

Use of tachykinin antagonists 
including NK-1 receptor 

Dl U82003/01 39443 antagonists, to modify 24-07-2003 
unwanted behavior in dogs, 

cats and horses.  

D2 w0031080079 Use of sulfoalkyl ether 02-10-2003 
cyoodextrin as a preservative, 

6.2.3 lnformación derivada de [as antecedentes 

El documento US2003/0139443 (en adelante Hamado Dl) as a con000r 
composiciones farmaceuticas liquidas qua contienen on antagonists del receptor 
NK-1 o sue sales y edemas contienen vebiculos 0 diluentes tales como: on 
conservante (polietilenglicol), un vehiculo (glicerina) y one ciclodexirina 
(suUobuti(Øter SBE Scdexkins R2 as ter t- holy]) 0 so sal tarmaoeutica 
aceptable, las cuales as pueden administrar par via parenteral (soluciones 
isotÆnicas) (pig. 6, parralt 150; Fl, 175). 

El Jocumento W003/080079 (en adelante Ilamado D2) describe one manera de 
solucionar el problems tØcnico planteado, mediante el uso del Sulfobutil eter 
ciclodextrina para aumentar Is solubilidad y to estabilidad de dichas formulaciones 
farmacAuticas liquidas, qua contienen on principio activo, par ejernplo Un agents 
contra Ia ansiedad an forma de sal citrato y qua tambien pueden contener 
metacrosoLqS 

Pgina 3  d 14 S.d$Centro:Crrete 13 No. 27.00 Pi0S 2. 5. TYIO 
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7.1. Nivel inventive 

Següri In dispuesto an el articulo 18 do Is Decision 486 "Se considerare qua Line 
invencion (lone fivel rnventivo, at pare one persona del oficlo nomialmente 
versade an Is manned tOcnica correspondiente, ass invenciOn no hubiese 
rosultado alwia or so hubiese derivada de mane/a ovidente del estado do Is 
teonica 

S El estado do la tecnica, at tenor de to dispuesto an el articulo 16 do Is misma 
Decision, comprende ?odo to quo haya side accesible at pUb/lao, par ma 
descripciOn oscrita u oral, utilizaciOn, comerciai/zaciOn o cualquier aim media 
antes do Is fec/ia do presentatiOn do Is solicitud do patento a, an all caso, do to 

prioridad reconocida. 

El Tribunal do Justicia de Is Comunidad flidtna recientemento he dicho sre 
este requisito, In siguiente: 

-Como segundo requisite, adkional at de is novedad so eXlge qua Is 
invention tongs n/vol inventive, esto as, qua imp//quo un sa/ta cualilativo an 
relation con Ia tOcnica existonte. Este requerimiento as desarrollado per 91 

articulo 4 do to DecisiOn 344 quo presupono at requisito do most inventive 
at establocer qua to invencion ooze do dho nivel at no denver do manera 
evidonte del estado de to teen/ca ft resultar obvia pars and persona 
entendida 0 versada on Ia matena. 

Ease requisito aPiece at examinedoor is posibilkiad de detemiinar Si COfl los 
conacimientos tØcnicos quo exist Ian al moments do Is invencion, So 
hubiese pod/do Ilegar de menera ovidente a Is misma, o si or resultado 
hub/ne s/do obvio pare Un exp&o modlo an Is ma/ens do qua so tmte  as 
dec/c Para una persona del of/cia y norma/monte ve,sado on Is mateS 
tAcnica correspandionte. 

Con respecto a 1° antedor, el Tribunal do Justine do Ia Comunidad And/na 
no manifestado to siguiente: 

Con 91 requisite del rival inventivo, to quo Se pretonde as dolor at 
exammadon (eon/co de on eIononto quo le permits afirmar a no si 9 Is 
Thvencion abjeto do estudio no se habrla pod/do Ilegar a paitir do /as 
conocimientos tecnicos qua exst!an an core momenta Collins del es/ado de 
Is tecriica.. . [9] 

En este orderi do ideas, so puede concluir qua una Invention doze do ni,iel 
Thvontivo cuanob a los c/os de up experts medio on 9) asunto de qua se 
trate, as noces,a algo mØsquela simple apl,cacidn do los conocànietitOS<(S 

PAgia 4 de 14 Sede Centro Cariera 13 No. 27-00 Piss 2,5,7 y ID 
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tEcnicos an to mateS pat-a fegai- a oils  as decii, quo de conformidad con 
of estado do Is teonica el invento no as consecuencia clam y directe do 
dioho evade 

Este Tribunal, al ,ospect’, manifiSla quo Taly comO in establece GOmez 
Segade (...) of inventor debo reunir los rectos; quo Jo permitan atribuirse 
and patents, solo si Ia invention fruto do all investigation y desor!Ofl0 
creative constituye In sofia cualilalivo an Is elaboraciOn do Is mg/a 
tecnicE attividad intellectual minima quo Is pennitirÆ quo SU invencion no 
sea evidente (no obvia) del estaclo do in loonies. Es decir, quo COn eI 
requito del novel intiofltivo Ia qua so pretende as dolor 0/ exominadOr 

tØcnico de un Clemente qua le permits afirmar o no si a At inv000i6n objoto 
do estudia no so habria podido Ilegar a pardr do his conocimientos tecnicos 
quo exisUan on eso momenta dentro del estada do IS t4cnica (...) [111"’ 

Vista Ia anterior. Se advierto quo IS composioiOn reivindicada carece de nivel 
inventive, parque a los ojos de una persona narnialmente versada an la materia la 
obtonciOn be dioho objeto seria obvia a partir del conocimiento brindado Par el 
estado de la tecnica. 

En efecto, el dacumento 01, quo es el estado do la tecnica nias canceller do a 
conocer composiciones tarmaceuticas liqudas quo contienen un antagonists del 
receptor NK-1 0 sus sales (bag. 5, paragrafo 134; Fl. 174) y ademÆs contienen 
vehicolos 0 diluentes (peg 6, parØgrafo 148; Fl. 175), tales come : un conservante 
(polietilenglicol), Un vehiculo (glicerina) (pag. 6, parÆgrafo 149; Fl. 175) y una 
ciclodexirina p (sulfobutiletor SBE ciclodaxtrina, paragrafo 134, Fl. 174 R2 as ten-
butyl o su sal farmacØutica aceptable), las cuales Se pueden admirlistrar par via 
parenteral (soPuciones isotOnicas) (peg. 6, parrafo 150; Fl. 175). 

La solicitud bajo estudio Be diferencia do las composiciones divulgadas an Is 
anterioridad Dl en quo Østa contlene comb preservable at metacresOl El hecho 
do Muir ccmo preservsnte el metacresol, en las con-paccumones qua se dahan a 
conocer an Dl, tiene coma consecuencia quo Is composicion reclaimable presents 
duets estabilidad con eficacia antiniicrobiana frente a or; miaroorganismos 
probados (pig. 45; Fl. 115) y con buena solubilidad (descripcion; Fl. 66, pÆg. 4), lo 
cual Os de esperarse. 

Par su parte, el documento D2 describe una Matters do solucionar el problems 
tŁcnioo medante lormulaciones quo %ambien pueden container metacresol cpag. 
31, linea2l; Fl. 203). 

I PROCESO 110 -IF’- 2009 
PÆgiris 5 d 14 sedeCeMro: Cwiara Is No. 17-00 Pisos 2. 5.1 y IC 
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Abora bien, las formulaciones divulgadas an D2 presentarOn una manera de 
solucionar el problems tØcnico objetivo, el cual as como obtener composiclones 
alternatives th Un compuesta its formula I 0 una sal farmacØutica aceptable del 
mismo, 00mG antagonists del receptor NK-1, solubles y con eficacia 
antimicroiana, contra Joe mismos microorganismo (pag. 37, lines 13 a 18; Fl. 
204) pars los cuales presento efectividad antimicrobiana. Is composicion de Is 
solicitud (table N, peg. 45; F1.118), an dondo a ciclodextrina no reduce Ia 

� actividad del components preservante (molacresol) 0 donde Is actividad 
antimicrobiana de Is forn,ulacion no Be disminuye (to cuar as el mismo efocto 
alcanzado par Is solicitud). 

En Jos folios 93, 102 y 104 Is solicitante afirma qua at desarrollo de Is formulaciOn 
did Como resultado Is optimizacion do Is ciclodextrina unida at farmaco y no unida 
al conservante coincidiendo de esta manera con to divulgado an 02 (pag. 5, 
llneas 9 a 11; Fl, 191), In cual muestra qua Ia alirmado por Ia solicitante as una 
labor do Is rutjna del tecnioo de nivel media versado on Is mateS y, por bo Canto, 
no Is confers nivel inventivo a las reivindicaciones recPamadas. 

Por to anterior, se determine qua Is solicitud, tal y como as reivindica, as obvia por 
cuanto para el tecnico de nivel medlo versado on Is materia, enfrentado at 
problems S cOmo obtener composiciones alternatives de un conipuesto de 
formula (I) 0 una sal farmacØutica aceptable del mismo, como antagonists del 
receptor NK-1, con eficacia antimicrobiana, mas solubles, utilizarla las 
ensenanzas de Dl y D2, incluyendo el metacreso!  due Be revela en D2, Centro 
de las coniposiciones que SB ensenan en Dl, para lograr Ia corflpOsición objoto de 
esta solicitud. 

Finalmente, ias reivindicaciones 2 a 6, dependiontes de Is 1, Se caracterizan par 
definir cierlas proporcionos entre Is ciclodextrina y at principio activo o Is 
oicrodexlrina y el conservante. Al respecto, Be done qua as oonocida (Farniacia 
Remington, PÆgs, 2219 a 2242) quo encontrar nuovas proporciones enire los 
componeotes de una composicion farmaceutica, es una labor de Is rutina del 
tecnico de nivel media versado on In materia. AdemØs, tel y coma as observa an 
el numeral 7.1 de Is presents resolucion, Is composition reclamada con las 
proporciones mencionadas, no logrn ningün ofecto tØcnico sorprendente y 
diferente al conocido en el estado de Is tecnica y, par lo tanto, a solicitud no 
poses nivel inventivo. 

Por to anterior, Is solicitud bajo estudio no posee allure inventive y por ella nose 
ajusta at requisito contenido an el arliculo 18 de Is Decision 486. 

Phgl8 ode 14 seas Centvo Calera 13 No 27.00 Pisos 2.5,7 y 10 
Sede CAN: Tr 40A No  38-50 conmuldor: 5870000 
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7.2. Sabre Is respuesta do la solicitante 

Con rolacian a los argumontos th Is solicitante, allegados con motive do a 
notificacFon do fondo, se determino quo: 

La solicitante afirma qua b) /) En primer luger, of examfnador aparentemente no 
he comprendido claramente ía presente invenciOn, an quØ consists ía composicion 

� farmacoutica re/v/nd/cede, of sus diforencias con lag composiciano$ do] atle 
previo. Come menconØ on ms respuesta of pnrner examen do fonc, 01 &’ua 
one fomi u/ac/On quo contfene antagonistas do! receptor NK-1 y /3 ciclodextdna, p/fl 
ensenar a inc/usa superir 0/ use do Un preservative (subrayado original) (pÆg. 2 do 
IN respuesta al Oficio No. 10392; FF21 1) 

Al respecto so acara ala solicitante quo Dl Si ensena el use do un conservante 
come el polietilenglicoF an las camposiciones farmaceuticas do administraciOn 
parenteral alli divulgadas las solucionas Care administrecionas parentera/es qua 
cant/anon las compuestos do Is prosente invenciOn puoden aster on una so/cc/on 
acuosa do pellet//on glicoP (original an ingles) (pag. 6, pÆrrafo 150; Fl. 175), 

Do otto lado, Is soctar4e mencona qua 1. �) 02 onsefla of use de suwoSquiMer 
cic/odoxtflnas come preservatives an una fo,mulaciOn. En D2, of use do las 
cic/odextrinas and dastinado exciusivamente a reducir Ia act/v/dad do agua do IN 
fomuiacion, basis va/ores on Ins qua los nicroorganismos do intents son 
incapacos do c,ocer y/o muore Over peg/na ii, linens 3 a?’). Per /0 tanto, Is 
cant/dad do cic/odextr/na an Is formulacfon divu/gada an D2 (lone coma On/ca 
f,,nciOn to weserwac/On do to misma aureate of t]ernpo do aImacenen,ionto (tier 
Collins II, Ilneas 17 a 19) (subrayado original) (pag. 2 do IN respuesta al Oficio 
No. 10352; Fl. 211). 

Al respecto eats Oficina acopta quo Ia ciclodexirina so utilize para reducir Is 
activdad do agua de la formulac6n basta v&ores an 105 que los rnicr00igan3snios 
do interes son incapas do crecer ylo muoran. Sin embargo, Is anterioridad D2 
ensena qua Is ciclodexirina no as conocida par an capacidad pars presenter 
formu!aciones (pag. 5 llneas I a 8; Fl. 191), razon par In cual so necesita de In 
adicion do preservantes (metacresol, Pa9. 31, lines 21; Fl, 203) a forrnula&ones 
quo contengan cictadextrina. 

Ml mismo, Ia solicitante nenciona qua "[87dóbna/mente,  arfiere respotuosamente 
do to pos/c/On del exeminador cuando arguments quo an las forrnulaciones 
divu/gadas an 02 Ia suifobut/leter ciciodoxtrina Se encuontra acomplejada con 
principles activos con a/ fin do aumentar an so/ubiildad y estabi/idad. Par at 

Pagina7de 14 Sede Cntro; Carrora fl No  27-00 PIsOs 2. 5, 7Y TO 
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contrado, 02 es claw an especificar quo Is ciclodextfina al/I incluida no 
necesafiamonte so encuentra acomplejada con or prinoipio activo por 02 (ver 
pagina 11, rinses 21y 22). De hecho, or efecto tecnico brindado as quo Is 
pmsencia do Is cicjodextiina hate quo 0/ uso de on prosorvante nosao necesaflo 
(verpagifla 30, Knees 32 Y 33) (subrayado y rgsaltado original) (pags. 2 y 3 de Is 
respuesta at Ofioio No. 10382; FIs. 211 y 212). 

Sobre of anterior argumonto, Se aclara ala solicitante qua Ja ciclodextrina tiene en 
an estructura cavidades internas hidrofobicas quo pueden proporcionw on refugio 
para los ccmpuestos orgÆnicos hidrofObicos. Este proceso Be conoce Como 
complejos de inclusjOn, el cual ounce resultar an Un aumento delasojubilidad 
acuosa y Is estabilidad ap!rente do Is drags aconioleja (folio 188, pg. 2, lineas 
14 a 18) (rosaaadotiera del %exto). 

Por otra parte, afirnia Is solicitante qua ieJn conclusiOn, of principal objetivo do 02 
as proporcionar composiciones on donde at efecto preservante as obtiene proc/as 
a ía ciclodexthna  sin Is necesidad do un prvsenante adiciona/ (subrayado y 
resaFtado original) (peg. 3 de Is respuesta at Oflcio No. 10382; Fl. 212). 

Con relaciOn a to anterior, as menciona a Is solicitante quo aunque Is ciclodexirina 
Se he utilizado ampriflrnente an cosmeticos, amentos y brfl1uciones 
farmacØuticas, no he side conocida por an capacidad dare preserver 
forriulaciones. Por esta razôn, as aæaden consen?antes a formulacionos qua Is 
contienen (pag. 5, Ilneas 5-9; 71.191; pag. 11, lineas 8-10; Fl.195). Psi mismo, hay 
quo toner an cuenta qua Is mayoria de los preservativos forman complejo lasts 
cierlo punto con ciclodextrinas y en algunos tacos solo Is fraction no coniplejada 
estA disponibre para actuar como conservante (pag. 5, ineas 9  11; Fl. 191). 

Afirma Is solicitante qua: 

itleniendo on cuenta In antonor. la persona medianamente versada en Is 
materia, siguiendo las enseæanzas do D2, necesadamente Se habrle 
Sjdode Is presenteinvention. Do hecho contaria a In divulgado 8’! DZ 
Is presents invenciOa: 

� Provee composiciones quo comprenden on ingredients activo, one c/c/a 
dextrina y on presenafrvo farmeceuticamente aceptables; 

� Busca mejonsar Is solubilidad del ingrediente aclit’o, mejorando tambiOn Is 
talerancia en el sitio as inyecciOn; 

� Proporciona me)oras an is solubilidad, obtenidas gracas aI etecto do is 
complalaciOn dot ad/it con Is ciclodexIrina; 
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� Supers of promo/na do la complejaciOn entre los agonies presorvantes y ’a 
cic/odextrina quo produce inefectividad antimlcrobiana pues Is 
cicícdextdna so cc4tpieja tan/a CCVI ingrecilentes actitios Coma Con 
preswvantes antimicroblanos afectando as! ’a estabi!idad ía efica c/a y 18 
efecilvidad do ’Os preservatives, 

� Determine ía efmidad antro of ingrediente action y ’a tic!adexirine, quo 
debe sec mayor a ía aIIm/dad en/re el preservante y dicha ticIo(iextrine 
(preferiblemente mayor quo 0 igual a 10 veces) (peg. 3 do a respuesta al 
Oficko No. 10382: FL 211). 

Frente a Ia anterior, se solaria a la solicitante que as oonocido formar complains de 
inclusiOn entre ciclodexirina y principios activos con el fin do mejorar as 
propiedades do solubilidad, estabilidad y biodisponibilidad, tal y coma In sugiere 
02 y In corrobora la solicitante en el arilculo qua presenta junta con su repuesta 
del 5 de noviembre do 2010 (Pls. 216 a 222), detorminado la afinidad entre el 
ingrediente activo y la ciclodextrina. Per In torte, superar el probrema de 
competence do cornplejaciOn entre el principle active (antagonista receptor de 
INK-1), preservante (metacresol) y 13 ciclodextrina para dejar una cantidad de 
preservante libre quo ejerza su efecto coma antimicrobiano an la composiciOn 
reclamada, no le otorga altura inventive ala decision. 

TambiØn argumenta la solicitante qua (.) habienda establecido /0 divu/gado on 
D2 y ía presente invenciOn, as clam qua ía persona medianamente vorsada an in 
matefla siguiendo dichas ensenanzas hobria tratado, en of mayor do ins cases, do 

� e/aborar one composiciOn an deride to ciclodextAna QQ tuviem of propOsito do 
soli of ingred/ante active, s/no ends bien do preserver Is misma mediante he 
reducc(On do ar acfrædad do aqua Do becho, D2 dicectamene I/eva a evitar /a 
jc/usion do un preseniante (subrayado original) (peg. 3 do Ia respuesta at Oticin 
No, 10382: Fl. 212). 

Pronto a to anterior, so aclara a la solicitante qua to cicladexirina ayuda an Ia 
solubilizaciOn do principles activos, tal y come to ya Be menciono, y quo aunque 
ayuda a to reducciOn de la actividad de ague, tambiØn cuddle ser mezclada con 
preservatives conocidos formando o no complejos con ella para obtenor Un 
preservative (pªg. 7; Fl. 223). 

En adicion a to anterior, a solicitante afirma qua 7e] at presente caso, of 
exa,ninador presume quo "na persona meci/anamente versada on to mater/a 
habria inciuido (as ensenanzas do D2 en /as formulaciones divulgadas an Dl, sin 
tenet an cuenta quo, de acuerdo con as sugorencias y enseæanzas al/i inc/u/das, 
tel y Como so he expuesto, of tecnico media habria exoluido un preservante do las 
formu/aciones, ya quo ía ciclodextrina cump/irla esa func/On, y, adicionaimente, no 
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habria encontrado motivac/On a/guns pare determiner is Win/dad neceseria entre 
’a ciclodextrina y at presarvante, y Is ciclodextfina y el ingredients active, pata 
ott/tar of pro/Mama creath an Is estabilidad, flcaciä y ía efecl,v08c1 de A’s 
preservativos comp/ejados" (subrayado original) (pig. 3 de la respuesta al Oficio 
No. 10382; Fl. 212). 

Sabre esta argumentaciOn, se informa a Is solicitante qua al Iecnico de nivel 
� medio versado an Is meters no habria exclude el preservante, porque ya Se 

menciono quo tormulaciones con ccIodernina tarnbien ncuyen conservantes 
(pâg. 5, ]Incas 5  9; Fl. 191; p69. 11, Incas 8  10; Fr. 185). De iguar forms, hay 
que tener an cuenta qua Is mayorla de los preservatives forman complejo haste 
cierto punto con ciclodextrinas yen algunos cases, solo a fraccion no oomplejada 
esta disporiible para actuar coma conservante (pag. 5, lJneas 9 a 11; Fl. 191), 
Adicionalmente, Se menciona conic conservante usado, entre otros, el rnetacresol 
(pag. 31! lineas 16 a 21; Fl. 203). 

Arega Is soJicitante an an argumentaciOn quo ?. as importante enotar qua Ia 
persons medianamente versada an a/ matefla con el objetivo de so/ociOnar at 
prob/oma do fo,mular compuestos antagonistas del receptor JK-1 de formula 
ncftiyondo one -cicIodexVina - con ci fin de meiorar a solubiHdad - no hsbria 

ericontrado sugerencia alguna an Dl y/o 02 sabre come avatar a! inconvoniente 
de ía complejacion do los praservantes y /as p-cic/odextrinas, y adiciona/mente, 
superarIa inefocti v/dad antimiorobiana. Nader en e/ arte pray/a proves ensenanzas 
a sugerencias quo puSan conducir at lOon/co medio a determiner ol balance 
Optimo onto una concontracion sufecionto S cic/odextdna (par ejemplo SBE-CD, 
praporcionando one to/erancje en of sitlo do inyecciOn aceptable) y at presonante 
antimicrobiano (par ejemplo motacresol)’ (pa9. 5 de Is respuesta a! Oficio No. 
10362; Fl, 214), 

Al respeoto, as aclara qua 01 ye divulgaba composiciones pare administraciOn 
pareriteral, souc%ones vrocjbhcas (pa9. 6, parcato 150; fl 76) que no ncostraban 
intonation an oI sitio do aplroacren. Mi misrno, 02 muestra comb conseguir el 
oquilibrio do Is composioiOn (solubilidad oontrolando las concentraciarles de Ia 
ciclodextrina y del principle active (pa9. 2, rinses 20 a 23,30 y 31; F1 188)  

Per otra parte, la soPicitante afirma qua 1..) cof?7o to mono/one en ml respuesta at 
primer examen de fonda, es b/en conocido an at campo do /as formulaciones 
farmaceut,ôas qua Is c/clodaxtdna Se acomp/eja tanto con ingredlientes activos 
come can prese,vantes antimicrobianos, afectando asi Is estabilidad, to eficacia, y 
Is efectividad do los pmservativos"(pÆg. 5 de Is respuesta al Oficio No. 10382; Fl, 
214). rr 
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Al respecto, esth ofloina acepta quo sies coc,acido former complejos be inciusion 
entre &clode,drIna y prIncipios activos y el preservante. Sin embargo, determiner 
Is afinidad entre at ingredEente acuvo y Is ciclodextrina y el preservante y Is 
ciclodextrina. para superar el problems be competencia an Is compPejaciOn y pars 
oncontrar Is proporciOn be preservante libre, quo haga su efecto come 
antimicrobiano, dandole asi buena estabilrdad a Is composic[On reclamada, no 
oteiga altura nventia a Is presente soucaud. 

Be iguar manors, Is sojicitanto menciona quo: 

loltros documentos del one brown no citados pore) examinador, eflsenan 
que los preservatives a base do tenet halogenado no cancan precipitacion 
del complejo de inclusiOn fermacolcioiodextrina/preson’snte (EP0119737). 
Adicionalmente at documento W000/12137 rove/a qua Jos preseivantes 
tip/cos Se aconiplejan con ciclodextrinas y por to tnto sugiere empleer 
diOxido do cloro (chlorine dioxide, Łcido sOrb/co Sorbatos de meteles 
alca/inos, a concontraciones cercanas at 1% (PA’) come prese,vantes, Jos 
cue/es no forma’, complejos con of components do cic/odextrins. Line 
tercera referenda, Ono of at (ANEXO 1) so ralitim a to comp/ejaciOn an of 
use de ciclodextrinas paiticulennente an Ia rotative a ía solubilidad y a to 
penetra c/On S is fenacet/na y varios Acidirs benzoicOs. Como so observa 
an One etal., pare modeler re/ac/ones de complajaciOn Se requiem Per to 
manes de la deterrninaciOn de la estabilidad y las constantes de ve/OOidarJ 
do penetraciOn de /ag fracciones I/bros y complejadas. Es rods, segun Ono 
at at, las texas do penefracion do los complejos do Ciclodextrina Se yen 
signiticativamente afectadas par ía presencia do segundas mo/Ocu/as 
(coma un  preservante), dab/do a to competence its inclusion. 

Aid /as cases, una persona versada an Is mater/s coo Is infonnac/On 
d/sponlble an of estado del arto a ía (eons do preseotacidn do to invancidn 
se torts motivada a ext/our do formu/aciones quo cant/open cic/odext#na, 
aque//os preservantes diferentes a fancies halogenados j/ so/smente inc/tat 
sugeridos an of documonto W000/1237. Nada on 01 eon o/ estade del 
one sugiere of emplea on preseivantes tipicos coma at metacresol On una 
composiciOn quo comprende /3-cilodaxtrinas y on compuesto antagonists 
do MK1 be formula l’çpÆgs. 5 y Ode respuesta al Q>a(c M. 10382; F. 
214, 215). 

En torno a Io anterior, esta O%ina man%es%a que 02 enseæa S no do ta 
sulfobutjl eter ciclodextrina pare aumentar Is solubilidad y a ostabiridad its 
formulacionos farmacØuficas liquEdas qua contienen Un principio active, par 
e)empo Un agents contra Is ansiodad an forms be sal oltrato, y quo tamblØn 
puedon contener Un conservante coma el metacresol. per In tanto Una persona 
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versada an is matters con Is informacion disponible an el astada del are a a 
facts de presontaoiôn de Is invention no toners porqtle e<oLJir do toirnthaoones 
clue contienon cicIodextrna aque!Jos preservantes diferentes a fanoles 
halogeilados. 

Adicionalmante, Is saficitanta afir,ne quo ?...) pI one prow/a demuesfra 
olaremente, quo debido a as propiedados fIsicoquIm/ces y b(olog(cas de in 
latmaco dado, (as constantes do estabilidad, laS constantas cia penatrac/On, do 
Soc/dad, y Is ostequiometria compotftA’a do co,nplejacion pare fam,acos actiiios, 
preseniativos y excipientes, Is persona medjanamente versada an Is materia no 
ester/a an capacidad do determiner Is composition fe/macSt/ca do Is Presents 
invent/On, pro viendo los resu/tados alcaniados con una razonable expectativa do 
exile 3/ Sin experimentatiOn indebida adicion&’l 

Sobce to antecior, eQs O�cna aaca quo pars 5 persona veisada an IS materia, 
estos parØmetros, son herramientas de raboratorlo an at disoflo do una 
composiCFon y requisre exporimentaciôn cia rutina y, per lo torte, no Is otorgan 
rive] inventive. 

Einajmente, IS sooitante mentions quo "haste of momenta ran sith, conceddas 
patented do invention on ,nuchas Iegislaciones, protegiendo Is mater/a 
re/vindk,ada an Is presento solicitud, conlo per ejemplo on Sudafdca 
(200&V5148), Australia (2005216709), Canada (2554346), KOffia (Sic) del sur 
(834332) Pus/a (2332997) y Singepur (P-124084). Si b/en es c/edo qua (as 
concesionos cia detentes on ofecinas do otros parses no son vinculantes on a/ 
sent/do quo oblique a Is SIC a termer una decision on of mismo sentido, tonsidero 
qua dichas concesiones sugieren a/ cump/imiento do los requisites cia 
patentabil/dad do Is mater/a re/vindicada, ye qua And cr/tar/os do evaluation y 
estudio aplicados pare conclulr Ia aceptaciOn do dichas detentes resultan 
equivalentes a /05 qua Is SIC debe amp/oar." 

Al respecto, cabe mencionar qua las patentee otorgadas an cUes oficinas no 
sugiererl el cumphmiento de los requisites cia patentabilidad en nuestra pals, 
como quiera que, an materis vie detention, imperan los prncpios de terraoriadad 

de autonornfa, Segün los cuales los derechos de propedad industrial as 
circunscriben at Æmbito geografpco y normative an el quo as concedieron, do tel 
nianera quo code pals as autonomo at momenta de conceder 0 denegar Un 
priviPegio de patients de inventiOn. 

Asi misrilo, as precise recorder at principio de independencia an relation con el 
estudio de patentabilidad qua realizan otras oficinas de patentes. Este principio, 
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para el Tribunal de Justcia de la Comunidad Anadna. &qntica qua: 

[] sac/a pals tliembw juzgara (sic) Is velidex de las patentos quo 
otorgue confom,e a one reglas generalmente api/cab/es a tales patentee, 
sin alterar sus efectos an funcion de las reglas 0 estado judd/co qua 
correspondan a is msm invenciOn paentade an ofros poises cia Is Un/On 
o fuera de es/al2 

Par otra parts, all mjsmo Tribunal, en interpretaoion prejudicial posterior senalO: 

EI Ssema de ot&gamiento do patentes qte so adoptO On Is ComuScisd 
Andine Se encuenfra sopo#ado on Ia act/v/dad autOnoma o independiente 
do las Of/ames COmpetentes an cede Pals Miembro. 0/the ac/i v/dad qua 
aunque <Ia ma,,ora general Se encuentra regulada par la nornwtiva 
comunitada, deja a salvo to ,nencionada independenc y as asi... col 
regtHs at procsdfrnisnto pars is obtenciOn do ucla patecite e insowe an 
cabeze <Is las Oficinas Necionales Competentes el trthmite del 
procd/mlento y del respectivo cramer, de plentabll/dad. 

Qua so hays obtenido una patonte S invent/On on in Pals Al no 
signiYic& qua indefectiblemente as dabs conceder dacha patents do 
invention on Otto Pas Miombro, act coma si se be negedo a soJcffijd de 
patente c/s invent/On an an ps/s Miembro so dabs neger iguelmento an 
otto. 

Lo nismo ocurre on re/ac/an con patentes obtenidas an pelses no 
membrDs de Is Comundad Andina. 

(. 

No se estO ofirmando quo ’a of/c/na c/s patentes no range linhites a an 
actuacOn y quo no puede uflflzar coma precedenes SUS proems 
ectueciones. La qua estth diciendo as qua Is of/tine de petenloS liens Is 
obligeciOn on cede cn$0 de hater on anal/s/s do patentabilidad c/a 
conform/dad con In normative vigente y teniendo en cuenta los aspeclos 
pruebas qua obran on cads t,æm#e. AdemAs, has limites a Is act nec/On 
adm;nstrat/va do dichas oftlnas so encuont ran dodos Par a propia norma 
comun/taria jt las act/ones judiciales Para defender to legal/dad de /as 
actos administrat/vos proferidos? 

1 Pioos0 339 2O1. TRIBUHAL OE IUSTOIA DE A co/McoAo ANUM AM IS 
PrcoesO 13-IP-2010 
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Asl las cosas, canto aficina do patentee as autOnoma do realizar los anØlisis 
correspondientes y, segün los resultados, do tomar una decisiOn, siempre y 
cuando as  cumplan con las disposiciones normativas que regulan Is materia. 

En conclusion, teniendo en cuonta quo las argumentos do Is solicitante no 
desvirtÆan de manera alguna las objecianes a Is patentabilidad ya sustentada, el 
Superintendents do Industria y Camerolo, 

� 

ARTICLJLO PRIMERO: Denegar Is patente do invenciOn a Is creacion titulada 
CONSERVMJTES ANTIMICROBLANOS PA LOGR UNA FORMULAGION 

DE DOSIS MULTIPLES USANDO CICLODEXTRINAS P PARA FORMAS DE 
DOSIFICACION LIQUIDAS’, 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar persanalniente el contenido do a presente 
resolucion at doctor Carlos Ft Olarte, an su calidad de apoderado do IS sociodad, 
PFIZER PRODUCTS INC., o a quien haga sus veces, entregÆndole cools de IS 
manna y advirtiendole qua contra ella proceeds el recurso de repal ante el 
Superintendente do Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en oF 
momenta de IN notificacion a dentra do lass dias hebiles siguientes a ella. 

P4OTIFIQUESEVCUMPLASE . 
40 Dada an Bogota D.C., aloe - 

EL SUPERJNTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO, 

JOSE MI UE DE ACAL ERESTREPO 

(7 

Doctor 
CARLOS OLARTE 
Diagonal 34 No. 5-28 
Bogota D.C. 
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