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

De no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente, la providencia en mención se 
notificarÆ por edicto, el cual se fijarÆ por el tØrmino de diez (10) dias en el Centro de 
DocumentaciOn e lnformaciôn. 

Para su comodidad el texto completo de la resoluciôn se encontrarÆ disponible en la pÆgina 
web de la Entidad desde el dia hØbil siguiente al de su notificaciôn, la cual podrÆ ser 
consultada desde Lin computador con acceso a Internet, en la pÆgina www.sic.gov.co, con el 
nUmero de resolución a travØs de la opcion trÆmites y servicios - de carÆcter general 
transversal - consulta actos administrativos y providencias. 

En caso de que se haya notificado, haga caso omiso de este aviso. 
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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 38 del 

articulo 30 del Decreto 1687 de 2010, y 

CONSIDERANDO: 

PRIMERO: Que mediante escrito radicado ante esta Superintendencia el 8 de septiembre 
de 2006 con el No 06-090486-00000000, por el doctor J. Ian Raisbeck, en su calidad de 
apoderado de SMITHKLINE BEECHAM P.L.C., entró a fase nacional la solicitud de 
patente de invención titulada "COMPOSICION POLIMERICA PARA LA MANUFACTURA 
DE SUBUNIDADES DE CAPSULA POR MOLDEO POR INYECCION", que corresponde a 
la solicitud internacional PCT/US2005/008 147 del 11 de marzo de 2005. 

SEGUNDO: Que una vez efectuado el examen de forma, en cuanto los requisitos que 
debe reunir la solicitud y cumplidas las exigencias legales establecidas en la DecisiOn 486 
de la ComisiOn de la Comunidad Andina, el Tratado de CooperaciOn en materia de 
patentes (PCT), el reglamento y la Circular Unica de la Superintendencia de Industria y 
Comercio, se ordenô publicar el extracto sin que se hubieran presentado oposiciones por 
parte de terceros. 

TERCERO: Que el doctor J. Ian Raisbeck, mediante escrito radicado el dIa 27 de 
noviembre de 2007, presentO sustitución de poder a favor del doctor Carlos R. Olarte, la 
cual se encontrô que reüne los requisitos legales. 

CUARTO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontrO que la invenciOn no es 
patentable. En consecuencia, con fundamento en lo dispuesto en el articulo 45 de la 
DecisiOn 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se requinO a la solicitante mediante 
los Oficios No 2221 y No 14128, notificados el 19 de febrero de 2010  el 29.de octubre del 
mismo aæo, para que se pronunciara sobre las objeciones realizadas a la falta de nivel 
inventivo. 

QUINTO: Que la solicitante, mediante escritos radicados los dias 02 dejulio de 2010  10 
de marzo del aæo 2011, atendlO de forma oportuna el requerimiento efectuado a la 
solicitud y presentó aclaraciones. 

SEXTO: Que segün lo dispuesto en el articulo 14 de la DecisiOn 486 expedida por la 
ComisiOn de la Comunidad Andina se otorgarÆn patentes "(..) para las invonciones, sean 
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de producto o do procedimiento, en todos los campos do la tecnologla, siempre que sean 
nuevas, ten gan fivel inventivo y sean susceptibles de aplicaciOn industrial". 

SEPTIMO: Que las reivindicaciones I a 35, contenidas en los folios 167 a 173, no 
cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes 
cons Id e ra c ion es 

7.1. Objeto de la invención. 

El problema tØcnico planteado consiste en la necesidad de suministrar una forma de 
dosificaciOn farmacØutica en la que se extruya una mezcla polimØrica farmacØuticamente 
aceptable por fusion en caliente o se moldee por inyecciOn en una forma de dosificación 
adecuada, como una cÆpsula. 

Para solucionar este problema tØcnico, la solicitud en estudio propôrciona composiciones 
farmacØuticas para preparar cubiertas, conectores o espaciadores de capsulas moldeados 
por inyecciOn de multicomponentes, compuestas por Lin copoilmero de metacrilato tipo A y 
HPCs. 

7.2 Determinación del estado de la  tØcnica. 

7.2.1. Fecha determinante para el anÆlisis comparativo. 

La fecha de presentaciOn de la primera solicitud de patente de la cual se reivindica 
prioridad es el 12 de marzo de 2004, que corresponde a la solicitud US60/552.499. 

La fecha de prioridad fue tenida en cuenta para el examen de patentabilidad, segUn obra a 
folio 174 del expediente en estudio. 

7.2.2. Documentos del estado de la tØcnica. 

Consultadas las fuentes de informaciOn con que se cuenta, se encontró el siguiente 
documento, anterior a la fecha de la prioridad invocada y relacionado con la materia de la 
solicitud en estudio: 

No I Documento TItulo FechadeI 
publicación 

Dl W002/060385 PHARMACEUTICAL 08/08/2002 
FORMULATION 
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7.2.3 InformaciOn derivada del antecedente. 

El documento W002/060385 (en adelante Ilamado Dl), divulga una composicion 
farmacØutica para moldeo de una cÆpsula que comprende una pared de vaina, conector o 
una subunidad de cÆpsula, por inyecciOn. 

7.3. Nivel inventivo.. 

Segün to dispuesto en el articulo 18 de la DecisiOn 486 "so considerarÆ que una invenciOn 
tiene fivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la mater/a 
tØcnica correspondiente, esa invenciOn no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado 
de manera evidente del estado de la tØcnica". 

El estado de la tØcnica, al tenor de to dispuesto en el artIculo 16 de la misma DecisiOn, 
comprende "todo /0 que haya sido accesible alpUblico, por una descripciOn escrita u oral, 
utilizaciOn, comerciallzación o cualquier otro medio antes do la fecha de presentaciOn do la 
soilcitud do patente o, en su caso, de la prior/dad reconocida" 

El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina recientemente ha dicho sobre este 
requisito, lo siguiente: 

"Como segundo requisito, adicional al de ía novedad, so exige que Ia invenciOn tenga 
n/vet inventivo, esto es, que implique un salto cualitativo en re/ac/on con la tOcnica 
existente. Este requerimiento es desarrollado pore! articulo 4 do Ia DecisiOn 344 que 
presupone el requisito de n/vet inventivo al establecer que ía /nvención goza de d/cho 
nivel a/no derivarde manera evidente del estado do la tØcnica, ni resultar ob via para 
una persona entendida o versada en ía materia. 

Este requisito ofrece al examinador ía posibilldad de determinar Si COfl los 
conocim/entos tócn/cos que existlan al momento de la invenciôn, se hubiese podido 
ilegar de manera evidente a Ia misma, o si el resultado hubiese sido obvio para un 
experto medio on Ia mater/a do quo se trate, es decir, para una persona del oficio y 
normalmente versada en la mater/a tØcnica correspond/onto. 

Con respecto a lo anterior, el Tribunal do Justicia do Ia Comunidad Andina ha 
man ifestado Jo siguiente: 

’Con el requisito del five! inventivo, /0 que se pretende es dotar al oxaminador tØcn/co 
do un elemento quo le permita afirmar o no si a la invención objeto do estudio no so 
habrIa pod/do ilegar a par/jr do los conocimientos tØcnicos quo existlan on ese 
momonto dentro del estado do ía tØcnica...’. [9] 
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En este orden de ideas, se puede concluir que una invenciOn goza de fivel inventivo 
cuando a los ojos de un experto medio en el asunto do que se trate, se necesita a/go 
mÆs que la simple aplicaciOn do los conocimientos tOcnicos en ía materia para iegar a 
ella, es decir, quo do con formidad con el estado de ía tØcnica el invento no es 
consecuencia clara y directa de dicho estado. 

Este Tribunal, a/ respecto, manifiesta que ’Tal y como Jo establece GOmez Segade (...) 
el inventor debe reunir los mØritos que /0 permitan atribuirse una patente, solo si/a 
invención fruto de su invostigación y desarroio creativo constituye ’un salto cualitativo 
en la elaboraciOn de la regla tOcnica’, actividad intelectuaI minima que le permitirØ que 
su invenciOn no sea evidente (no obvia) del estado de ía tØcnica. Es decir, que con el 
requisito del nWel inventivo, Jo que se pretende es dotar al examinador tØcnico do un 
elemento que /0 permita afirmar o no si a la invenciOn objeto de estudio no se habria 
podido llegar a partir do los conocimientos tØcnicos que existian en ese momento 
dentro del estado do ía tOcnica (...) [1 1]1 

Ahora bien, despuØs de las consideraciones anteriores y at efectuar la correspondiente 
comparaciOn tØcnica, se puede concluir que la materia reivindicada y las enseæanzas del 
estado del arte presentan las siguientes caracteristicas tØcnicas: 

CaracterIsticas esenciales Dl 
de la soticitud W0021060385 

Una cÆpsula que comprende SI  
una pared de vaina, un (Fl. 115, abstract   pag. 2, llnea 35; Fl. 117 

conector, o una subunidad reivindicaciOn 1).  
de la cÆpsula 

10-80 
% 

p/p Eudragit RL 73% de Eudragit RS 100:RLI00 1:1. 
(FL_116,_pag._24)(PÆg._38,_ejemplo3) 

5-60 % p/p hidroxipropilmetit celullosa. 
20-65 % p/p HPCs (PÆg._27,_lIneas_17-18_y_20-21). 

12% de alcohol estearIlico. 
5-25% p/p lubricante (Pag._38,_ejemplo_3). 

Como se observa, el documento Dl divulga cÆpsulas con una pared de cascaron, un 
enlazador o una subunidad de la cÆpsula compuesta por una composición 
farmacØuticamente aceptable adecuada para moldeado por inyección, en donde dicha 

I PROCESO 110 -IP- 2009 
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cÆpsula puede estar conformada por la siguiente composiciOn: 

- 73% de Eudragit RS 100:RLIOO 1:1 
- 5-60 % p/p hid roxipropilmetil celullosa. 
- 12% de alcohol estearIlico. 

La diferencia entre la cÆpsula definida en la reivindicaciôn I de la presente solicitud y la 
divulgada en el documento DI consiste en que la solicitud prefiere el uso de Eudragit RLy 
Eudragit RS. No obstante, la anterioridad DI divulga composiciones especIficas que 
contienen el copoilmero de amonio metacrilato de Eudragit RL y Eudragit RS y establece 
que este copoilmero es adecuado para moldeo por inyección (Fl.1 16, pÆg. 22, lIneas 30 a 
33), debido a que a pesar de ser insoluble se hidrata a una velocidad controlada. El efecto 
que logra el seleccionar Eudragit RL consiste en proporcionar un perfil de liberaciOn 
sostenida (Fl. 116, pÆg. 24, lIneas 5 a 9). 

Por Jo tanto, el problema tØcnico objetivo que se pretende resolver por medio de (a 
presente invenciOn se puede formular asi: "cOmo modificarlas formulaciones conocidas en 
Dl para proveer cÆpsulas con un perill de llberaciOn controlado". No obstante, la 
posibilidad de seleccionar Eudragit RL para modificar el perfil de hberaciOn ya se 
encuentra divulgado en la anterioridad Dl, el cual enseæa que otros polImeros preferidos 
incluyen aquellos que son insolubles, pero se hidratan a una velocidad controlada como 
Eudragit RL y Eudragit RS (Fl. 116, pÆg. 24, lIneas 5 a 9). 

Es evidente entonces que, el experto medio versado en la materia seleccionaria Eudragit 
RL y Eudragit RS, segün lo divulgado en la anterioridad DI, para Ilegar asi al objeto de la 
reivindicaciOn I de la presente solicitud. Portal motivo, esta Despacho la considera obvia. 

De otra parte, la reivindicaciôn 35 reclama un mØtodo para fabricar una cÆpsula moldeada 
por inyección, (a cual comprende: 

a) Mezclar el amonlo metacrilato copolimero tipo A, hidroxipropll y un lubricante. 

b) Introducir Ia composición del paso a) en un extrusor de fusion tØrmica para formar 
la composiciOn extruida farmacØuticamente aceptable. 

Por su parte, el documento Dl, en el ejemplo I de (a pagina 36y en su reivindicaciOn 47, 
divulga un proceso para preparar una forma de dosificaciOn farmacØuticamente 
multicomponente, que comprende los siguientes pasos: 

PÆgiria 5 de 11 Sede Centro: Car. 13 No 27-00 Pisos 3, 4, 5 y 10 Conm. 5870000 
Sede CAN: Av. Carrara 50 No 27-55 mt. 2 Con. 5880234 

Fax: 5870284. Linea 018000-910165 
Web: www.sic.pov.co e-mail: infotsic.gov.co 

Bogota D.C. - Colombia 



4 

Industria y Comercio 
SUPERINTEND EN CIA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION No. 15 5 0 7 zT 
Por la cual se deniega una patente de invenciOn 

Rad. PCT 06 90486 

Mezclar el Eudragit y los excipientes para formar una composicion homogenea. 

Eyectar la composiciôn a travØs de un extrusor de fusion tØrmica. 

De la misma manera, el ejemplo I de dicha anterioridad describe un proceso general 
usando para moldear varias capsula multicomponentes y sus subunidades para 
composiciones farmacØuticas adicionales. 

De acuerdo con las consideraciones anteriores, las reivindicaciones 1 a 35 de la presente 
solicitud, carecen del requisito de nivel inventivo, de conformidad con lo dispuesto por el 
artIculo 18 en la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina. 

7.4. Sobre la respuesta de la solicitante. 

En relaciOn con los argumentos de la solicitante, allegados con motivo de la notificaciôn de 
fondo, se determinó que: 

En primer tØrmino, la solicitante manifiesta que: 

"En primera medida, me permito ilamar Ia atención del Examinador sobre las 
modificaciones reallzadas al Modificado adjunto, en ci que se ha limitado Ia 
reivindicacion 1 (sic), do forma particular ci excipiente modificador do disoluciOn, que 
corresponde a un sOildo hinchable, especIficamento presento en una cantidad total 
entre 20% y 65% p/p, y en donde el sólido hincha b/c es una mezcla de 
hidroxipropicelulosas (HPCs) que tiene diferente peso molecular. 

La anterior modificaciôn es cave puesto que dicha mezcla de HPC de diferente peso 
molecular proporciona una ventaja tŒcnica, por ejemplo, sobre composiciones que 
contiene Ænicamente una HPC y no una mezcla, ya que como se puede inferir de los 
resultados de los perfiles do disolución do los ejemplos (de acuerdo con el test de 
disolución de la USP2), particularmente los ejemplos 4 y5 que contiene HPC y un tipo 
do Eudragit (con las mismas proporciones y sOlo difieren en la presencia do uno o dos 
HPC, respectivamente), la presencia de una mezcla HPC permite un desprendimiento 
de la cØpsula con un inte,valo de tiempo extremadamente estrecho." 

De conformidad con lo anterior, esta Oficina aclara a la solicitante que los resultados en la 
tabla que adjunta (Fl. 162) ya se habIan logrado con las formulaciones divulgadas en la 
anterioridad DI (Fl. 117, pÆg. 42, Ilneas 30 a 36), pues dicho documento ensena un 
adecuado perfil de disolución (condiciones USP2). Los ejemplos 2, 8, 9 y 39 demostraron 
Lin tiempo de disoluciOn menor a 25 minutos, los ejemplos 20 a 38 demostraron un tiempo 
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de disolución menor a 30 minutos, el ejemplo 19 expresO un tiempo de disolución de 
menos de 40 minutos y los ejemplos 5, 10, 14, 15y 17 exhibieron un tiempo menor a 45 
minutos. 

En efecto, la tabla presentada por la solicitante a folio 162 del expediente revela un tiempo 
de desprendimiento de entre 36 y40 minutos para la formulaciOn 5, el cual es un resultado 
que se encuentra dentro de 10 enseæado por la anterioridad Dl para las formulaciones de 
cÆpsulas compuestas por un polImero de metacrilato de amonio, un modificador de 
disoluciOn y un lubricante. En consecuencia, el resultado de disoluciôn del ejemplo 5 de la 
presente solicitud carece de efecto tØcnico sorprendente 0 inesperado, toda vez que este 
resultado ya se habla logrado en las formulaciones divulgadas en el documento Dl. 

A su vez, el efecto de liberaciôn a corto plazo solo se evidencia para la combinaciOn 
especifica del ejemplo 5 y no puede extrapolarse a cualquier combinaciOn de HPC de 
diferentes pesos moleculares, tal como lo reclama la solicitante en la reivindicaciOn 1, pues 
no se puede predecir a partir de la tabla presentada el efecto que tiene la modificaciOn de 
las mezclas de HPC enia velocidad de desprendimiento de las unidades. 

Adicionalmente, se aclara que no se puede Ilegar a la conclusiOn que la mezcla de HPC 
brinde reproducibilidad al proceso, ya que la variabilidad en los ejemplos 10 y 11 de la 
presente solicitud que contienen la mezcla de HPC (Kiucel EF y JF), evidencian un rango 
de IiberaciOn de la cÆpsula de 34-48 minutos para el ejemplo 10 y de 46 a 50 minutos para 
4 muestras y de 84 a 94 minutos para 2 de las muestras del ensayo USP2, y con el 
ensayo USP3 el perlil de liberaciôn fue de 55 a 80 minutos para las 6 muestras del 
ejemplo 11, lo que en consecuencia no sustenta la afirmaciOn de la solicitante con 
respecto a la reproducibilidad y el intervalo estrecho que proporciona la mezcla KIucel. 

De otra parte, el solicitante afirma que "es claro que nada en Dl habrIa motivado a ía 
persona versada en la materia, primero, a escoger el HPC de una lista de 24 diferentes 
opciones, y menos aun, a desarrollar una mezcla de HPC con diferentes pesos 
moleculares. Pore! contra rio, las enseæanzas de Dl habrian a!ejado a la persona versada 
en la materia, y ía habria conducido, por ejemplo, al uso de P0/lox, al ser claramente e/ 
poilmero soluble en agua preferido" 

Sobre dichas afirmaciones, este Despacho observa que si bien la mencionada anterioridad 
no determina la adiciOn de mezclas de HPC con diferentes pesos moleculares, esta 
mezcla no garantiza un intervalo estrecho de tiempo para el desprendimiento de la 
cÆpsula, ya que como se muestra en los ejemplos 10 y 11 de la solicitud, el tiempo de 
disolución utilizando el ensayo USP2, como anteriormente se mencionO, es de 34-48 
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minutos para 6 muestras ensayadas con una diferencia de 14 para el ejemplo 11, que es 
inclusive mayor a la del ejemplo 3 que, segün lo seæalado por la solicitante, es un intervalo 
muy amplio. De Pa misma forma, esto demuestra que no se puede concluir que la mezcla 
de HPC brinde reproducibilidad al proceso ya que la variabilidad en el ejemplo 11 de 46 a 
50 minutos para 4 muestras y de 84 a 94 minutos para 2 de las muestras, las cuales no 
sustentan la afirmaciOn de la solicitante. 

En este mismo orden de ideas, esta Oficina reitera que el documento Dl sugiere el uso de 
HPC en las composiciones de polimero de metracrilato para la preparaciôn de cÆpsulas, 
ya que dicho documento establece en su ejemplo 4 el uso de HPC (KlucŁl LF) como 
agente modificador de Pa solubilidad y no como alternativa al Eudragit como sugiere la 
solicitante. De hecho, todos los ejemplos presentados en la anterioridad Dl seleccionan 
un tipo de Eudragit entre los que se encuentran Eudragit RL y RS, como vehiculo 
polimØrico y no un derivado de la celulosa tal como to sugiere la solicitante. Igualmente, 
los ejemplos divulgados en el documento Dl muestran que es conveniente la combinaciOn 
del vehIculo polimØrico con un modificador de la solubilidad como los. derivados de la 
celulosa, y con un agente lubricante. De manera especifica el ejemplo 4 de la anterioridad 
combina Eudragit con hid roxipropilcelulosa, aunque tamblØn se proporcionan 
combinaciones con otros agentes moduladores de la solubilidad que, como se explicO 
anteriormente, permiten lograr cÆpsulas que se disuelven en menos de 25 minutos (FL 
117, pÆg. 42, lineas 30 a 36), siendo esta velocidad de disolución incluso mejor que la del 
ejemplo 5 de la solicitud. 

De acuerdo con los razonamientos que se han venido realizando, la anterioridad Dl 
proporciona informaciôn suficiente para que una persona medianamente versada en la 
materia, seleccione Eudragit RL como vehIculo polimØrico, y derivados de Pa celulosa, taP 
como HPC, como agente modificador de la disoluciôn. 

Del mismo modo, la solicitante tambiØn indica que: 

Sin embargo, of examinador parece olvidar quo cada uno de los po/imeros Eudragit 
son diferontes, algunos son catiOnicos, otros son aniOnicos, algunos presontan grupos 
do amonio cuatomario, etc. Por /0 tanto cada tipo particular do Eudragit requiere do 
diforontes condiciones de procesamiento, y en especial cada una requiere de 
cantidados diferentes do plastificante (sI es quo lo requiere). El Eudragit E es un 
copolImero do (met)acrilato con grupos do amonio terciario y es soluble en losjugos 
gÆstricos a Ph por debajo do 4.0. Por su lado, Eudragit RS/RL es un copolimero do 
(met)acrilato con grupos de amonio cuatemario quo es insoluble on losjugos gÆstricos 
o entØricos y su solubilidad es independiente del pH. 
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Liamo respetuosamente Ia atenciOn del Examinador a! Capitulo (sic) Descriptivo (ver 
pagina 7, Ilneas 28 a 32), en donde so revela quo Ia co-mezcla de HPC + Eudragit RL 
de ía presente invenciOn produce una forma do dosificación ostable y mejorada: ’so ha 
determinado que estos polimeros co-mezclados se hidratan e hinchan 
considerablemente mÆs que las composiciones polimØricas no co-mezcladas, bajo 
diferentes condiciones. Esto produce una form ulación que presenta: (I) mejoras 
significativas en la reproducibilidad de la disolución; (ii) mejorinfluencia en la soldadura 
de la cØpsula en el desmoldeo de las cubiertas do Ia cÆpsula; (iii) un mejor pen?l de 
hidrataciOn, quo da como resultado una menorintegridad estructural tras disoluciOn; y’ 
(iv) propiedades superiores do aspecto y de tracción de las cubiertas resultantes’ 

Para una cÆpsula de llberación temprana (con una ventana de 2 horas o menos), es 
posible extruirla cÆpsula como un componente do pared delgada (ver final do Ia pÆgina 
17, 1/fleas 8 a 16). El poilmero Eudragit RI Os considorado pore! fabricante como un 
polimero altamente permeable independiente del pH, cuyos grÆnulos son insolubles en 
agua. Mediante la inclusiOn de la mezcla do HPCs en la co-mezcla se consiguen 
propiedades de tracciOn meloradas tanto pro como post hidratación y un hinchamiento 
en un ran go de pH do I a 6. 

Es importante evaluarlo ilustrado en los Ejemplos 11  12, en donde se presentan dos 
proporciones diferentes do la mezcla Eudragit RL 100 y RS 100. Los resultados do! 
ejemplo 11 (Eudragit RL 10021,60%, Eudragit RL 1002,40%) revelan que en el test de 
diso!uciOn el inte,valo de desprendimiento fue do 34-48 rn/n (sic), mientras quo para el 
ejemplo 12 (proporciones inversas do Eudragit RS 100 y Eudragit RL 100), el inte,valo 
do desprendimiento fue de 55-80 minutos. Lo anterior evidencia que la proporcion de ía 
mezcla do Eudragit y la proporción do ía mezcla do HPC, cambian drÆsticamente las 
propiedades do ía cÆpsula. Ninguno do estos cambios son enseæados en Dl, o siquiera 
so pueden prover do sus enseæanzas"� subrayas del original. 

Al respecto, es correcto aclarar que en el oficlo 14128, visible a folio 154 del expediente, 
se estableció que el documento Dl enseæaba que otros pollmeros preferidos para la 
preparación de la  formulaciOn de cÆpsulas, son aquellos que son insolubles como lo son 
Eudragit RL y Eudragit RS, o una combinaciOn de los dos (Fl. 116, pÆg. 24, lineas 5 a 9). 
De la misma forma, so indicO en dicho oficio que es conocido que la solubilidad de 
Eudragit RL y RS depende del pH y la desintegraciOn de la cÆpsula de debe a su tambiØn 
conocida capacidad de hinchamiento en medios acuosos, esto mismo lo divulga la 
anterioridad Dl (Fl. 116, pÆg. 24 lmneas 5 a 9). Por 10 tanto, eran previamente conociàas 
las propiedades de los diferentes tipos de Eudragit y sus aplicaciones en formulaciones 
para el desarrollo de cÆpsulas, como lo divulga el documento Dl. 
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En cuanto a la co-mezcla de Eudragut + HPC, este Despacho encuentra que los 
resultados de disoluciórrobtenidos en la presente invención ya se hablan logrado con las 
formulaciones divulgadas en la anterioridad DI. De esta manera, la solicitante afirma que 
con las formulaciones propuestas las vainas se separan del linker en un rango de 30 a 60 
minutos para un ampllo rango de formulaciones evaluadas y el documento DI enseæa 
resultados de separaciOn de las vainas entre 25 y45 minutos (FLI 17, pÆg. 42, Ilneas 30-
36) en el ensayo de solubilidad USP 2. Par Ia tanto, los resultados divulgados en el 
documento Dl pueden ser considerados incluso mejor que los expuestos en la presente 
invenciOn. 

En relación con los resultados de los ejemplos 11 y 12 mencionados por la solicitante, esta 
Oficina observa quo en la descripciOn de la solicitud no se observa el ejemplo 12. Por otra 
parte, se considera que el anÆlisis de Ia solicitante se torna contradictorio, toda vez que la 
reivindicaciOn I establece coma copolimero de metracrilato de amonio el copolimero tipo A 
(Eudragit RL), mientras que los argumentos estÆn relacionados con mezclas de Eudragit 
RLIOO con Eudragit RS 100. 

De la misma manera, se aclara que de acuerdo con la descripciOn, el ejemplo 11 presenta 
un perlil de disolución usando el ensayo USP 2 de 46 a 50 minutos para 4 muestras y de 
84 a 94 minutos para 2 de las muestras; y con el ensayo USP 3 el perfil de liberaciOn fue 
do 55 a 80 minutos para las 6 muestras, entonces el dato mencionado par el solicitante, el 
cual tiene un intervalo de 34 a 48 minutos, no se encuentra incluido en el ejemplo 11. Par 
lo tanto, no es posible considerarlo en el examen de patentabilidad realizado. 

En conclusion, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtUan de 
manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentadas, el Superintendente de 
Industria y Comercio, 

RESUELVE: 

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invención a la creaciOn titulada 
"COMPOSICION POLIMERICA PARA LA MANUFACTURA DE SUBUNIDADES DE 
CAPSULA POR MOLDEO POR INYECCION". 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente resoluciOn al 
doctor Carlos R. Olarte, en su calidad de apoderado de SMITHKLINE BEECHAM P.L.C., a 
a quien haga sus veces, entregandole copia de la misma y advirtlØndole quo contra ella 
procede el recurso de reposición, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual 
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podrÆ ser interpuesto en el momento de la notiflcaciOn o dentro de los 5 dIas hÆbiles 
siguientes a ella. 

NOTIFIQUESE V COMPLASE 
Dada en Bogota D.C., a los 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO, 

JOSÉ MIGUE/L,4LERREPO 

Doctor. 
Carlos R. Olarte. 
Diagonal 34 No 5-28. 
BogotØ D. C. 

ElaborO: Mario Andko Carvajalino. 
RevisO: Doris Polo 
Revisó: JosØ Luis Sazar. 
Aprobô: JosØ Luis Londoæo. 
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