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--rivOiA DE INDU87RIA Y COMERCIO 

No- 06-064910- -00012-0000 
Fecha: 2009-03-03 14:55:08 .,-Dep. 2020 NUECREACIONE Tra. 11 PATENTElYff 
Acl. 449 RESPUESOPOSIC(EVO: 378 FASENACIONALI Folios: 4 

SUPERMTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIVISION, DE NUEVAS. CREACIONES 
E. S. D. 

Re: Expediente No. 06.064.910 
Solicitud de patente a nombre de Zambon Group Sp.A 
Respuesta a la oposici6n presentada por GYNOPHARM S.A. 

YO, DILIA RODRIGUEZ DALEMAN,, idendficada como apare,ce al pie de mi 
firtna, domiciliada en la carrera 11 No. 86-53 piso 6, obrando como apoderada de 
la sociedad Zambon Group S.p.A doy tespuesta al oficio No. 15523 notificado 
.por fijacio’n en lista el 5 de didembfe de 2008, por medio del cual se corri6 
traslado de la oposid6n presentada por la sociedad GYNOPHARM S.A., contra 

P i � titulada la solicitud de ’ atente de la referencia, correspondiente a la invencion 
’PreparaddnfarmaAfica que confienegabapenfin. 

2. PRETENSIONES DE LAS OPOSICIONES: 

Me opongo a la pfetensi6n del escrito de oposiciones por cuanto, como se 
demuestra ma’s adelante, la invend6n presentada por mi mandante cumple con 
los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicad6n industrig. En 
consecuencia,, se debe otorgar el privilegio de patente de invcncio’n y expedir el* 
titalo correspondiente. 

2.1 Argumentos presentados por el opositor en el a6pite fimd amentos 
de hechos. 

El opositor manifiesta que- "Lospaises miembros otor ’ garanpatentes’para lax invenaones 

sean deprodmaos o deprocedimientox en todos las eaVos de la temologia, sieffore qme sean 
vwpas, ten ,gan nivel invexim sean susee y pbles de apficaddh mdustnaP’ 

’Dien, Pmes antes de la fecha de ptiotidad de esta solidtud se enementran (sic) #I si pfiente 
doemmento qme afeem lapatentabihdad de lapresente solicitud-

D I: P003035040pubkcada el I de maya de 2003. 
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De otra parte, el opositor manifiesta que el documento D 1, panicularmente en la 
desay?ddfl pd gina .2, lineas 7, a 18 revela u# mitodo de trataxiento para e pilepsia y otros 
estados de enfemedad qme coVrenden la entre ,ga de gabapenfin en unajoima de dosificaddh 
gav#iw -wervada, donde define el mitodo para tratar la eptle psia qAre coVrende la 
administra-adn de una canfidad tera piulicamente efica.Z de gabapenfin o una sal 
farmacimficamente ace ptable de esq, en anaforma de dos0caddflgdstiiea a un xamffero. En la 
sokdXud anterior done tabletas elaboradas a panir degranulados qxe coVrenden ab e a p njin 
.por endwa del 61. 1 1%,plpy PEGJ adidpos segdn se reladona en el ?jeVlo 3.". 

En este sentido, me perniito decir que el artfculo 16 de la Decisi6n 486 de la 
Comisi6n de la Comunidad Andina establece que la invencio’n se considera como 
nueva cuando, no esti comprendida en el estado de la t6cnica. Si de acuerdo, con 
el espiritu de la norma legal indicada, la invenci6n no se considera como nueva si 
est,i "comprendida" en el estado de la t6crjica, dicba norma se estA refiriendo, 
naturalmente, a la totafid&d del invento y no a Wguno o a Wgmnos.de los 
componentes. 

Para que lainvenci6n pierda su calidad de novedosa, es claro que ella, TODA 
ELLA, ha de estar conterjida en el "’conjanto de conocimientos existentes que son 
a n el estado de la t6cnica el Tribunal de plicables alproceso indAu1iial’ como defi e 
justicia del Acuerdo de Cartagena (Proceso No. 6-IP-89, sentencia de 31 de 
octubre de 1989,, publicada en jutisprudencia del Tribunal de justicia del Acuerdo, 
de Cartagena, Torno 11, BID-INTAL, Buenos Aires, 1994, paigina 60). 

Esto se conoce como NOVEDAD ABSOLVIA, de conformidad con lo cual, 
para desvirtuar el. requisito de novedad de una invenclo’n sera’ necesatio que lo 
reivindicado por la invenci6n bajo estudio corresponda de forma total con lo 
revelado en un documento o anteriondad sefialada,, conclusi6n a la que se Ilega 
despue’s de un anilisis exhaustivo mediante Una comparacio’n entre el capitulo 
reivindicatorio de la invenclo’n en estudio y la divulgaci6n D1. 

Ahora bien, si un determinado elemento, condici6n o circunstancia, de la nueva 
cread6n ya hace pafte del estado de la t6cnica no. quiere ello decir, desde luego, 
que la invenclion deba ser rechazada por carecer del requisito de novedad. No sin 
razon ha dicho el mencionado Tribunal: "bay pe adpetWr pe toda creaLl6n es 
alknta Lormax p-ro-ducto the-I estado de la t6caica cxisLe_n_t_e, en el senddo de qme el 
intientor ba de twer en wenta un eonj#nto de ronodwientos tervicos qme k permitaw crear 
nuevosproceditnientos apkeables a la indastiia" 4bidem, piginas 53 y 54) (el subrayado 
es mfo). 

Por lo tanto, como miffilmo la novedad debe contemplar los siguientes aspectos: 

-Que la invenci6a en estudio est6 contenida de forma TOTAL y ABSOLUTA en 
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el docutnento que se menciona como anterioridad o de forma independiente en 
los documentos que se mencionan, si son varios. 

-Que la invencio’n en estudio puede partit d,e conocn=entos conocidos, caso en 
el cual habri que hacer la comparacion no de lo, conocido sino de lo inedito y 
novedoso, teniendo que analizarse el Ealor agregado que aporta la invenci6n 
con sus nuevas caracterfsticas al campo t6cnico al, cual pertenece la invenci6n en 
estudio. 

Aplicando lo, anterior al, caso concreto, para que las tazones que aduce el opositor 
para desvittuar la novedad fuesen ciertas, serfa forzoso que se demostrara que 
cada uno de los elementos que definen la, invenclo’n en estudio est6 comprendido 
en el estado de la. t6cnica de forma TOTAL, lo, cual no sucedc como ahora se 
demostrara". 

En pimef lugar es necesario sefialaf que el pfoceso de granulaci6n de la 
anterio?ddad D1 es un proceso est6ndar, conocido pof el t6cf1ico, con habilidad 
ordinaria en la matetia. Pot otro lado, el procedirniento de la presente solicitud 
difiere de los empleados en el estado de la t6mica, pues en 61 no se emplea 
ning?m tipo de solvente sino que la granulad6n se Reva a cabo en PEG. Lo 
anterior quiere, decir que el producto esta, libre de contaminantes y compuesto 

. 
s 

tales como Mdfatos, que se producen cuando se emplean otros solventes tales 
como agua o solventes orgainicos cornumnente’utilizados en el estado de la 
t6cnica. 

Pot o tro lado el mismo manual cn el numetal 9.4 tambie’n manificsta que: "Para 
determinar la novedad de la invendoin, se debe cow probar ji vdsten anfid n pado es del estado de 
la Menka que conten ,gan cWk�Aamente todas his caracterfsticas t6cnicas 
esenciales de ]a kvev El examen de novedad se efedxia coVarando elemento por 
elemento de la invenaWn tal como extd definido por las reitindicadones con los del’estado de la 
ticnica." (El subrayado es mio)-

La antetioridad D1 se b-mita a describir m6todos para el tratatniento de la 
epilepsia sin entrar en detalles respecto a la, manera como se obtienen los 
grinulos que se emplean en la fabricaclo’n de las tabletas. El arte previo citado le 
ensefia 

* 
al t6c:nico con habilidad ordinaria en la matetia como tratar la epilepsia. 

En ningu’n momento sugiere que sea posible eliminar la formaclo’n de lactatnas y 
otros subproductos de la gabapentina resultantes de su degradad6n. Los 
inventores de la presente solicitud encontraton que si el proceso se Ueva a cabo 
especificamente en PEG sin otros solventes y a una ternperatura de fasi6n entre 
50’C y 80’C, el producto resultante, conserva sus propiedades cristalinas; y 
quimicas, mejorando directamente su actividad y reduciendo la cantidad de 
productos indeseables, especialmente de lactamas. 
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En conclusi6n,, la anterioridad D1 no contiene una divulgad6n explfcita de todas 
y cada una de las caracteristicas ensefi?adas por la -presente sohdtud por Io que 
dicha anter-ioridad no puede afectar la novedad de la mateiia objeto de la 
invendo’n en cuesd6n. 

En vista dc lo anterior, no es claro, de que manefa un documento que ensena 
Como tratar la epilepsia con tableta for=das a pardr de grinulos de gabapentim 
puede divulgar todas y cada Una de las caracteri’sticas de la presente invencion. 
Es mis, el solicitante es claro en las piginas 15 y 15 en indicar que el problerm 
t6cnI*cO no era haccr grinulos de gabapentim con agua y en solventcs. El 
problema era hacer grinulos con un alto contenido de gabapentina sin qu’e se 
formen compuestos propios de la degradaci6n de la gabapenfina, tales como las 
lactan-ms. De ninguna manera el docurn.ento DI ensefia como solucionar este 
problema y menos que la soludo’n fuera ufili-?ar la granulaci6n por fusi6n con 
PEG entre 500C y 800C, sin solventes. 

En consecuencia, solicito a ese despacho no tener presente la* argumentad6n del 
opositor y continuar con el trknite administrativo en el presente caso. 

Sefior S e ndente, 

.DILIAROD LROD GUEZ D)ALEMAN 

C.C.41.654.88. e Bogoti 
T.R 20824 
Cdd 008 

P-794’ 



’qJ 

Mallela Q&T?.X_SHFEET 

Product Nam, e. Eff _Ctive 0aw. 004 
7 Pf 15 

Res0fratbry No respiratory protection shouid be neodecl. 
-protectlorl. 

Ventilatom *617gtneral ventilation thould be suffiolent for most condfflon-s. 

E 
- 

Prvtectlon- AJs6 safety glasses, ’Ye 

-Othio Protectl?e No pre- cautionss other than clean body-covering -clothing should be 
equipment: needed 

jq? 
PHYSICAL AND CHW15?L PROPERVES 

P PITYSIRMI State* *wder 

Appewance; White to off-wtft 

Odor. Ammoniacal 

Flwh Pelm C" Pup’:? -ft wSt 
a 

Flammable Limftsin Airt, 
Lo"r NO test dug?avaftbM?›, 
Upper Ab tesbdata aiVahable. 

ion perature.- ?280- 330’OLC 536 - 626.0F A 
utoitlnlu Tim 

fv=U 
P re ftt’ap 

Boiling Point’(700 mmHg)w Not appftable. 

v4por Density (air 1 ftt aMYcaWe. 

$pecfflc OiravMy fH20,= 1-)*. W appirca 

Bulk-Dens KT. 
r)CO kq/nj3- 31 lb" 

Freezing Point- Ab twt 4?waavafb&e? 

C ftj qvstafto molfing point 

Solubility In-Water (by-weight. - No tW data avaktble. 

pH! No teV data avaIWIO. 
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2020 
Bogot6, D.C., 

Abogada 
Difla Rodriguez 
Apoderada 

ASUNTO Radicaci6n 0664910 
Tr6mite 002 
Evento G01 
Actuaci6n 430 
Oficio 
Folios 006 

Patente de Invenci6n Patente de Modelo de Utiliclad 

Via Nacional E:J 
Via PCT (fase nacional) Qap.1 Ej Cap. 11 

No. Sol- Internacional PCT/EP2004/053233 
Fechade Presentaci6n Internal. 02/1212004 

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de 
la Decisi6n 486 de la Comisi6n de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Docurnentos estudiados 

1. 1. Descripci6n: Folios 14 - 21 

12. Reivindicaciones: Folios 22 � 24 

1.3. QR o n es: Presentada por Tecnoquimicas: Folios 95 � 177 y 
230-292 

Presentada por Gynopharm: Folios 182 - 227 

1.4. Rta a la oposici6n: Folios 293 - 299 

1.5. PrioriLad: Presentada en Italia, el 09.12.03, bajo el nOmero 
MI2Ob3AQ02399 







adjunta) 

La presente.solicitud se relaciona con granulados que contienen: 

Gabapentina 
Poli6tifenglicol de, punto de fusi6n,&ntre 50-80T. 

do elemento PIP tos Comparan r elemento, -se aprecia que Jos elerrn 
cgracteristicos de [a materia reivindicada seencuentran cwtenidos-en DIes 
decir, un -granufado de pbaperitina con un polietilenglitcol de punto de fusWn 

Icac ’igualmane -entre5O-$OoC],af-ectandolanovedaddelareivifid* i6nl,de ra 
Pasa con las reivindicacion’es 5, 7, ?0, 9, 12, 15, ? 17, 81 ya que Drj tarnbi6n 

-om eri -tas que compr en ensehan granqlad6s y c posiciones table end 
gabapentina, polietilenoolticol y otros aditivos 

Finalmente, si bien el solicitante insiste en quo tornovedoso del-granulado es 
su proceso-de granulaci6n por fusi6n, de la lectur,146JAs relvindicaciones se 

1 -ho apreciaquedic, procesonb-seencuerAraescritocomooaracterfstc-atdd-t?ica 
’Va a lo-largo def capitulo reivin icatorio. distinti 

InVenf (artiCUI& 
6.2. Nivel 

IV.0 
18 D486) 

El documento WO 03035040 ?citado en-la oposicift), en Suejemplo 3, 
e ntoha granulados y cbmposicibnes Clue CoMprenden: 

’Gabapentina 61. 11 % 
Oxido de polietileno, que es 10 mismo que polietilenglicol, 
27.0,q%, que t’’ -un pun o p fusi6 ie ne’ - - - t d - n -do 62-67’Q (ver h0ja 
adjunti). 
Otros agentes 

:f.ec -1 PEG Elf’arficulo I to del compprtatniento de la chsWizaci6n de 
6GOO en- las propiedades de los gminulos preparados por granulaci6n 

pos Por fusi,6ri- fluidizade’ (6itado en ]a o "ici6n) ensefia que el 
prodedimiento de granula66n por fusi6h es de gran inter6s en el 
campo farrnac&utico, ’ va que los granulbs ’ pueden ser PreParados 
s letnente, sin el uso de solv - t ar Dara estabilizar activos gnp en es o agu 
que son susceptibles a hidr6litis. 

Teniendo en cuenta el-objeto Oe jarSolicitud, el.cual es propo roonar gt6nulos 
y composiciones de gabapen ma mediante granulacidn por "i6n, es una, 

del t6cnica.yaque- una persona versada en derivni6n evidente estaclo de la 
la materia estaria en capacidad de tomar Jas formulaciohes de D1, y 
com?inarlas con las enteffanzas de D2, para.producir las-formulaciones 

- 
que 

se reivindican con la expectativa de quo. %imbi6ri-estables, ya que la 
granulaci6n por fusi6n ettabilizarfa a la gabapentina, debido a clue, no se 
usaron aqua o solventes clurante el Proceso de granulaci6a. 

Por t.6do lo anterior, sle podriaafectar el- nivelinventivo de la presente solicitud. 




