
k1o" 

COLOINIBbi 
SUPERINTENDENCIA DE INDuSTRIA Y CO 

.000i 1 -0000 
P-794. No. 06-0 

E)ep. 2020 NUECREACIONE 
Fecha: 200 14:54-35 A) L - 

SUPiLRINI ENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

SUPERINTENDENCIADE INDUSTRIA), No. 06-064910- -00011 -0000 
Fechs: 2009-03’03 14:54:35 Dep. 2020 NUECREACIONE 

DMSION DEINUEVAS CREACTONES Tm. 11 PATENTOY11 Eve: 378 FASENACIONALI 

E. S. D. Act, 449 RESPUESOPOSICI Folios: 3 

Re- Expediente N0*.,06.064.910 
Solicitud de patente a nombfe de Zambon Group S.p.A 
Respuesta a la oposicto’n presentada pot TECNOQUINHCAS S.A. 

Yo, DILIA RODRIGUEZ DALEMAN, identificada como aparece al pie de mi 
firma, domicihada en la carrera I I No. 86-53 piso 6, obrando eomo apoderada de 
la sociedad Zambon Gro S.p.A doy respuesta al oficio No. 15522 notificado UP 
pot fijaci6n. cn. h8ta el 5 de diciembre de 2008, pot medio, del cual se como 
traslado de la op 

. 
osicion presentada pot la sociedad TFCNOQUIMICAS S.A., 

contra, la solicitud de,patente de la referencia, correspondiente a la invenci6n 
titulada Troarad6hfarmac6udca qme cmiene gaba ’pendn. 

2. PRETENSIONES DE LAS OPOSICIONFS: 

Me opongo a la pretensi6n del escrito. de oposiciones pot cuanto, cotno se 
dem-uestra ma’s adelante, la inven’cio’n presentada pot mi mandante cumple con 

lion los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicac*’ industriaL En 
consecuencia, se debe otorgar el privilegio de patente de invencio’n y expedir el-
titulo correspondiente. 

2.1 Argumentos presentacros pot el opositof en el acApite fundamentos 
de hechos. 

El opositor manifiesta que: "Ellproceso de granuladdh que la soficitad co.lombiana I 
en trdmite es aVliamente conoddo en el estado de la ticnica como ?ranmladdnjorfusidhj es 
an Proceso Yambiin altamente usado cuyo objefivo es lraq(orwar ana me:?Fla de polmos efl ana 
masa o un,conjanto coVactoy bomo gineow travis de la aplicaddh de calory a#taddn a la 
mqcla de polvos, las caales, o al menos uno de ellos, fienen mv _punto defisidn hajo que penwte 
jormar una me-tela o dixpersi?nflwda (fmndida) quepermae la unidn de lasparticulas de la 
metela engrdnulos qxe _postef iormente se d?ian enftiar, por lo menos, a teVerafura ambiente 

’En el mismo senddo,, existen pubke?ones de cardoer dend *o qme demmestrav pe las 
condidonesy’ vanables bajo hu maks se reahtan diebosproeesos de ffaxulaa?h, bav sido 

P?794 



- LVIVU 

-401 

a&,pliamente desaiNsy estadiadas en el estado de la Mcnica " 

Respecto a los documentos citados pot el opositor, es necesatio anotar que 
solamente dos de ellos se refieren a procesos de granulado en PEG, de los cuales 
ninguno mendiona o sugiere la granulacio’n de gabapentina. De hecho, el t6cnico 
con habilidad ordinaria en la materia sabe que este tipo, de compuestos son 
altarnente inestables y se degradan ficilmente a temperaturas elevadas. 

Incluso,, como Io indica en las paigmias 14 y 15, un primer problerna de la 
gabapentina es que genera lactarnas. Segu’n el estado de la t6cnica deben evitarse 
ciertos aditivos que favorecen la formaci6n de lactamas, entre ellos PEG con 
bajo peso molecular. Sumado a lo anterior, la gabapentina presenta problemas 
pues la granulaci6n con agua promueve la formaci6n de lactarms, lo mismo 
sucede cuando se emplean otros solventes organicos. 

Ante este panorama, no es claro como los documentos citados pot el opositor 
pueden afectar el nivel inventivo de la presente invend6n pues en primer lugar el 
opositor cita la anterioridad "Handbook of Pharmaceutical Excipients", en el 
cual se menciona el uso ampho de polietilen glicoles en formulaciones 
fam-lac6uticas. Sin embargo, el opositor ignora el hecho que la presente solicitud 
no. se reficre a composiciones farmac6uticas que comprenden PEG, sino a un 
proceso de granulacio’n de gabapentina en PEG fundido, libre de solventes. 

El opositor cita tambi6n la antetioridad WO 03/035040, argumentando que la 
misma ya ensedaba me’todos de tratamiento de la epilepsia empleando 
gabapentina en cantidades terap6uticamente eficientes. Cabe anotar que. la 
presente solicitud no emplea t6cnicas convencionales de granulaci6n como las 
divulgadas pot la anteriotidad. Pot otto lado, la anterioridod ensefia tabletas con 
un contenido ma’ximo de 61.11% de gabanpentina en tanto que la presente 
solicitud reivindica, un contenido de gabapentima superior al 80%. El te’cnico con 
habilidad ordinaria en la materia no podria derIvar de D1 la manera de obtener 
formulaciones con mis de 801/6 de Vabapentina. 

El opositor tarnbi6n cita. la anterioridad WO 2003/068186 argumentando, que la 
misma ya ensefiaba procesos de granulaclon como el de la presente 

’ 
solicitud y 

cita, entre otros apartes, la reivindicaci6n 11 donde se menciona la extrusio’n en 
fimdido. Cabe anotar que el te’cnico con habilidad ordinaxia en la materia sabe 
que no es Io mismo granulaci6n en fundid.9, que extr uslo’n en fandido. El primero 
se refiere a combifw el agente act.1vo con un compuesto que se fimde a bajas 
temperaturas para luego, mediante agitad6n, fornentat la formaci6n de grkiulos 
del compuesto activo. El segundo consiste en pasar el compu’esto activo pot una 
extrusora donde se calienta y se fimde para luego solidificarse ripidamente a la 
salida de la extrusora en un medio liquido con agitaci6n vigorosa. Por lo que la 
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anteriotidad D2 no contiene ninguln tipo de infonmcio"ntelevante a la presente 
solicitud. 

Pot -61timo, el opositor cita la anterioridad WO 2003/002141,, diciendo que e’sta 
ya revelaba la t6cnica de granulaci6n pot fasi6n y citando las reivindicaciones 1, 
211 6 y 11 como sopotte. Una lectura simple de dichas reivindicaciones le permite 
al t6cnico con habilidad o-rdinatia en la materia establecer que ninguna de dichas 
reivindicaciones menciona un proceso de granulad6n pot fusio**n. Ma’s aR6 de 
mencionar el PEG, la gabapenfina y grinulos de la misma dicho documento no 
serfa tenido en cuenta pot ning6n t6c:nico con habihdad ordinaria en la materia 
para Ilegar a la preseate invenclio’n. 

En concluslo’ n, el opositor no demuestra que el atte previo sugiera un ptoceso de 
granulaclo’n pot fusi6n de gabapentina en PEG como el de la presente solicitud. 
De hechol los docume ntos citados pot el opositor solamente dejan entrever que 
el proceso de granulacio’n en fundido ya existfa y que la gabapenfina ya se 
empleaba en. fornla granufada y en tabletas para el tratamiento de la epilepsia. Sin 
embargo, -nada en ninguno de los docurnentos citados enseiia o sugiere un 
proceso de granulacio’n en fandido para gabapentina, libre de solventes, donde el 
resultado permita farmular tabletas con un contenido de gabapentina superior al 
80%, con, mayor estabilidad y libres de conaminantes producidos porlos 
procesos convencionales. 

En consecuencia, solicito a ese despacho no tener pfesente la argumentaci6n del 
opositor y confinuat con el trimite admicdstrativo en el presente caso. 

Sefior Suveriatendente, 

A VW DILIA RO RIG EZ MAN 

C.C. 41.654.18 2 de Bogot? 
T.P. 20824 
Cdd 008 
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