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PROLONGADA
Solicitante . LABORATORIOS SILANES, S.A.DE C.V.
Clase . AB1K 031/064
Fecha de Solicitud 1 08 de Septiembre de 2006
|. RECURSO VIA GUBERNATIVA

Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, abogada con Tarjeta Profesional No. 23.555, cbrando como
apoderada de LABORATORIOS SILANES, S.A. DE C.V., solicitante de |a patente de la referencid s
por el presente escrito atentamente manifiesto a usted que debidamente notificada de la Resolucid '25; --"‘*4
No. 34556 de fecha 24 de Junio de 2011, interpongo en su contra el recurso de REPOSICION, Nariy

que sea revocada y se conceda el privilegio de patente de invencion para “COMPOSICIONY: &
FARMACEUTICA ESTABLE DE GLIMEPIRIDA CON LIBERACION INMEDIATA Y METFORMINAYS:
CON LIBERACION PROLONGADA" a favor de LABORATORIOS SILANES, S.A. DE C.V.”

i

II. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACION

La Resolucion No. 34556 de fecha 24 de Junio de 2011, fue notificada mediante edicto No. 13167
desfijado el veintidés (22) de Julio de dos mil once (2011), por o que el término para interponer el
recurso de reposicion vence el veintinueve (29) de Junio de dos mil once (2011). En consecuencia,
me encuentro dentro de la oportunidad legal.

NIT. 860.041,367-3
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. FUNDAMENTO DE LA RESOLUCION N. 34556

Mediante la Resolucion objeto de la presente impugnacién, el Superintendente de Industria y
Comercio decidid:

3.1.  Declarar infundada la oposicién presentada por la doctora Eliana Isaura Moreno Bohérquez,
quien actia en calidad de apoderado de la sociedad GYNOPHARM S.A.

3.2. Negar el priviegio de patente para la invencion COMPOSICION FARMACEUTICA
ESTABLE DE GLIMEPIRIDA CON LIBERACION INMEDIATA Y METFORMINA CON
LIBERACION PROLONGADA.

3.3. Enla parte motiva de la providencia, se mencionaren los siguientes fundamentos:

“Teniendo en cuenta el objefo de la solicitud, el cual es proporcionar formas solidas que
comprenden un nuclec de biquanida, una capa de separacion y una capa de sulfoilurea, se
advierfe que es una derivacidn del estado de la técnica, ya que una persona con
conocimientos medios en formulaciones tomaria las ensefanzas de D1 y procederia a
optimizar las formulaciones alli ensefiadas, cambiando el tipo de celulosa (D1 sugiere la
etilcelulosa) en la capa aislante y ajustando la cantidad de auxiliares para llegar a las
composiciones que se pretenden proteger.”

“Finaimente, no se demuestra un efecto sarprende o mejorado de las composiciones que

se reivindican en comparacion con lo conocido en el estadp de la técnica, motivo por el
cual la composicién farmaceéutica reclamada carece de nivel inventivo.”

asl como el perdil de liberacion logrado.”

“En cuanto a la estabilidad de las composiciones, este despacho le solicitd que demostrE _e‘m
fa ventaja de las composiciones reivindicadas respecto a las composiciones revefadas en
D1, ya que son ef estado de la técnica mas cercano (el cual ya ensefiaba composiciones
muy similares que tienen el mismo efecto tecnico), pero el solicitante no presento las
posibles ventajas en comparacion con D1, las cuales, para esfe caso, serian la unica
manera de reconocer el nivel inventivo para fas composiciones de fa presente solicitud.”
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“Si bien el solicitante dice y presenta datos en donde asegura que las tabletas son un
avance respecto a las tablelas sin la capa aislante, se insiste que no demuestra que tienen
esa ventaja de liberacidon respecto a D1, que es el estado de la técnica y las
composiciones mdas cercanas y con las cuales se debe demostrar el efecto mejorado de
las composiciones que se desean proteger, teniendo en cuenta que D1, en su fabla 2, ya
demuestra que el porcentaje liberado de metformina es 100 en 12 horas, asi como el
porcentaje liberado de glimepirida es mayor al 100% dentro de los primeros 30 minutos, tal
como ocurre con las composiciones de la presente solicitud. En conclusion, respecto a la
liberacion de la glimepirida, no se presenta una ventaja real respecto a D1, ya que dicho
documento presenta perfiles de liberacion muy similares a los de fas composiciones
reivindicadas."”

IV. OBJETO DEL RECURSO

De acuerdo con los argumentos que expongo a continuacion, solicito atentamente a su Despacho lo
siguiente:

41.

La anterior afirmacion tiene justificacion juridica y técnica por las siguientes razones:

5.1.

2004/045622 (D1 )

Revocar la Resolucion No. 34556 de fecha 24 de 2011, en el sentido de:

Conceder el privilegio de patente de invencion para COMPOSICION FARMACEUTICA
ESTABLE DE GLIMEPIRIDA CON LIBERACION INMEDIATA Y METFORMINA CON
LIBERACION PROLONGADA a favor de LABORATORIOS SILANES, S.A. DE C.V.

V. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

De acuerdo con el articulo 18 de 1a Decisidn 486:

“Se considerara que una invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del
oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa invencion no
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hubiese resuitado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la
técnica.”

Consecuentemente, una invencion se considerara inventiva si la misma no hubiese resultado obvia
a partir del arte previo, para una persona del oficio normaimente versada en la materia. Esto a su
vez implica que el Examinador a cargo de esta evaluacidn debe colocarse en el momento exacto en

el que el inventor buscaba resolver el problema técnico contemplado en la solicitud y para el cual

poseia la literatura y el conocimiento disponibles en dicho momento.

Siguiendo entonces los lineamientos de la Jurisprudencia aplicable al andlisis del nivel inventivo de
una solicitud de patente, se considera que una antericridad o una combinacion de dos
anterioridades puede afectar dicho requerimiento de patentabilidad, si una persona medianamente

versada en la materia encuentra ensefianzas o sugerencias claras que. a partir de un conocimiento
medio en dicho campo, ie permitan lleqar de manera_ obvia_a la _invencién reivindicada.

Adicionalmente se considera que una mejora sustancial, un efecto inesperado o una ventaja con
respecto al arte previo es un indicio de nivel inventivo, por cuanto aportan un salto tecnolégico en la
regla técnica.

A este respecto manifestamos nuestro desacuerdo con el anélisis llevado a cabo por el Examinador
y con las conclusiones del mismo y solicitamos atentamente la reconsideracion de las razones por
tas cuales se decidid negar la patente, con base en la siguiente informacion:

Inicialmente, deseamos poner de presente que la presente solicitud describe una composicion
farmacéutica en forma de tableta de estabilidad controlada, que permite un mejor control de la
liberacion de dos hipoglucemiantes orales en fases distintas: una sulfonilurea para ser liberada de
manera inmediata; y una biguanida, la cual es liberada durante un periodo prolongado de tiempo. La
combinacion de estos compuestos hipoglucemiantes ha demostrado un efecto sinérgico para el
tratamiento de diabetes mellitas tipo 2.

oy

Adicional a 'o anterior, la disposicion de la tableta descrita en la presente solicitud evi
transferencia de masa entre los componentes del nicleo y los de la capa externa, garantizand g sy

esta forma la estabilidad de la formulacion a lo largo del tiempo. Para tal fin, la tableta recla e\nt@ f
incluye un recubrimiento o capa intermedia aislante entre el nucleo y la capa superior W

e
sulfonilurea, constituida por un polimero hidrofébico que conforma una pelicula con f
hidrosolubilidad. :

Y .

L“\‘.ﬁ‘v s

Por otro lado, aunque si bien es cierto que el documento D1 ensefia una formulacién farmacéutica
solida de administracion oral que comprende una capa de liberacion prolongada que incluye una
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biguanida y una capa de liberacién inmediata que incluye una sulfonilurea, la anterioridad citada por
ese despacho indica que la capa de liberacién prolongada corresponde a una matriz que incluye una
mezcla uniforme de la biguanida y unc o mas polimeros de control de la velocidad. Los polimeros de
control de velocidad pueden ser polimeros hidrofilicos, polimeros hidréfobos o una combinacidn de
ambos. La matriz puede incluir ademas uno o mas excipientes farmacéuticamente aceptables,
incluyendo diluyentes, lubricantes, disgregantes, aglutinantes, lubricantes, colorantes vy
aromatizantes (véase las lineas 7 a 13 de la pagina 4 de la publicacién internacional WO
2004/045622 A1).

En complemento a lo anterior, resulta necesario recordar que el documento D1 pretende resolver un
problema técnico diferente a aquel analizado en la presente solicitud, relacionado con la
incorporacion de un polimero para liberacion controlada adecuado para un agente terapeutico
altamente. soluble para prevenir la liberacion exacerbada de dicho medicamento (incluyendo la
Metformina).

Justamente, al comparar las propiedades de las formuiaciones de la presente solicitud con aquellas
descritas en D1, resulta evidente la diferencia existente entre los excipientes usados,
especificamente relacionados con la hidrofobicidad, en donde D1 menciona la posibilidad como
modalidad opcional de la preparacion incluir un polimero hidrofilico entre las dos capas de
compuesto activo. Especificamente, dicho documento describe en la pagina 10, una capa intermedia
compuesta de hidroxipropilmetil-celulosa E5 {compuesto hidrofilico), polietilenglicol 4000
(compuesto hidrofilico), talco y agua. Por el contrario, la presente solicitud especifica una
combinacién_entre polimeros hidrofébicos como polimero de liberacion (Etilcelulosa E7-7050 Clear)
y un polimero hidrofilico (Opadry clear YS-1-7006), en una proporcion del 0,6 - 1%.

Asi las cosas, contrario a lo afirmado por su Despachoe, la invencion bajo estudic si presenta un
efecto sorprendente o mejorado frente a las composiciones de compuestos hipoglucemiantes
conocidas en el estado de la técnica, precisamente gracias a que dicha capa intermedia presenta la
combinacion de polimeros previamente mencionada, la cual permite obtener por un lado tabletas de
menor tamaiio manteniendo el desempefio deseado, en contraste con las formulaciones desegiz

que para tabletas con 1000 mg de Metformina, el peso de la formulacién final puede ser inclug et
2000 excediendo asi el limite del volumen farmacéuticamente aceptable. Ahora bien, en la solitiiu o\
las tabletas obtenidas mediante el proceso gue en ella se describe, tiene una formulacion cuyo o \
final esta dentro del rango de 1200 a 1500 mg y un tamado de tableta obtenida de 23 x 8,5 mm

NP - " g
Otra de las ventajas técnicas de la presente solicitud corresponde a la estabilidad alcanzada pprdas...:
preparaciones farmacéuticas, gracias a que las capas de ingredientes activos no se mezclan. Las
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mejoras en la estabilidad del producto resultan evidentes a partir de la Tabla Il de la memoria
descriptiva de la presente solicitud (pagina 23), asi como a partir de los resultados producto de los
estudios de estabilidad realizados por mi Representada para demostrar que el producto mantiene
sus caracteristicas iniciales, los cuales fueron presentados a su Despacho como respuesta al Oficio
No. 2982 de 2010. Los estudios mencionados fueron realizado con 3 lotes fabricados a escala
industrial de acuerdo con los requisitos establecidos en ICH Harmonised Tripartite Guideline Stability
Testing of New Drug Substances and Products Q1A(R2).

Para una mejor comprension de la ventaja de la presente solicitud, a continuacion se podran
encontrar una vez mas los resultados de las pruebas de estabilidad realizadas para formulaciones
de acuerdo a la invencion:

— Temperatura: 40°C
- Humedad relativa: 75%

TIEMPO
DETERMINACION ESPECIFICACIONES
INICIAL 1 MES 3 MESES 6 MESES
Tableta oblenga ranurada, con
DESCRIPCION logotipo, recubierta de color Carrecto Correcto Correcta Correcto
rojo.
CONTENIDO DE
METFORMINA HCL 90.0% - 110.0% 96,30 93.53 94.89 93.31
CONTENIDO DE
GLIMEPIRIDA 90.0% - 110.0% 101.20 101.43 98.08 100.28
o 15.0- 35.0 % en 1 hora 29.50 27.680 26.40 25.90
DISOLUCION DE
METFORMINA HCL, 40.0 - 70.0% en 3 horas 62.00 59.51 58.90 57.10
CLORMIDRATO DE 70.0 - 90.0% en 6 horas 88.20 86.05 85.30 83.80
> 80.0% en 12 horas 103.60 101.07 102.80 106.20
DISOLUCION DE _ .
GLIMEPIRIDA (= 60% en B0 minutos 93.60 97.27 93.50 93.80
No mas de 0.02% de <
: L 0.02 <0.02 <0.02 <(.02
SUSTANCIAS Cianoguanidina
RELACIONADAS
No més de 0.1% de otra
impureza <0.1 <0.1 <0.1 <0.1
— Temperatura: 25°C

— Humedad relativa: 60%
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TIEMPO
DETERMINACION ESPECIFICACIONES
INICIAL 3 MES 6 MESES 9 MESES 12 MESES 18 MESES 24 MESES
Tableta oblonga
DESCRIPCION ranurada, con logotipa, Corracta Carrecto Carrecto Correcto Correcto Correcto Correcto
recubierta de color rojo.
CONTENIDO DE
METFORMINA 90.0% - 110.0% 96.30 93.50 94.61 96.01 98.42 93.74 95.59
HCL
CONTENIDO DE
GLIMEPIRIDA 90.0% - 110.0% 101.20 98.43 100.81 96.48 99.06 104.18 102.30
DISOLUCION DE 15.0- 35.0 % en 1 hora 29.50 29.70 27.60 24735 2517 26.52 24.57
ME TFORMINA 40.0-70.0% en 3horas | 62.00 61.50 58.90 55.66 55.57 56.84 55.94
CLORHIDRATO 70.0 - 90.0% en 6 horas 88.20 86.90 a85.10 B82.95 81.09 80,93 83.86
DE > 80.0% en 12 horas 103.60 102.50 101.20 101.19 98.20 94.90 101.38
DISCLUCION DE _ .
GLIMEPIRIDA Q= 60% en 60 minuios 93.60 93.91 95.49 93.00 B6.97 95.13 95.48
N 02
C;:;éi ::igiga% de <0.02 <0.02 <0.02 <0.02 <0.02 <0.02 <0.02
SUSTANCIAS &
RELACIONADAS
Nomisde0.1%deotra |, <01 0.1 <0.1 0.1 <0.1 <0.1
impureza
— Temperatura: 30°C
- Humedad relativa: 75%
TIEMPO
DETERMINACION ESPECIFICACIONES
INICIAL 3 MES 6 MESES 9 MESES 12 MESES 18 MESES 24 MESES
Tableta oblonga
DESCRIPCIGN ranurada, con logotipo, Correcto Correcto Correcto Carrecto Correcto Correcto
recublerta de color
rajo.
CONTENIDO DE
METEORMINA HEL 90.0% - 110.0% 96.30 94.87 94.14 97.51 99.23 94.21
CONTENIDO DE
GLIMEPIRIDA 50.0% - 110.0% 101.20 102.9% 97.23 102.08 100.91 101.40
DISOLUCION DE 15.0-35.0% en 1 hora 29.50 30.40 30.00 26.47 23.46 26.20
METFORMINA 40.0 - 70.0% en 3 horas 62.00 62.10 60.80 56.89 53.32 57.40
HCL,
CLORHIDRATO DE 70.0-50.0% en 6 horas 88.20 87.20 86.50 B3.61 79.04 84.00
> 80.0% en 12 horas 103.60 103.10 105.20 102.47 96.18 102,70
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DISOLUCION DE .

GLIMEPIRIDA Q= 60% en 60 minutos 93.60 97.41 96.79 95.26 83.75 96.41 96.15
2‘; mas ::igtoz% de <0.02 <0.02 <0.02 <0.02 <0.02 <0.02 <0.02

SUSTANCIAS noguanidin

RELACIONADAS ]
!‘lo mas de 0.1% de otra <0.1 <0.1 <0.1 <0.1 <1 <0.1 <0.1
impureza

Adicional a lo anterior, otro desarrollo logrado por las tabletas de la invencién ha sido garantizar |a
uniformidad en ef contenido de la preparacién, esto es, asegurarse que cada tableta contenga la
cantidad del medicamento precisa y con variaciones minimas aceptables. Lo anterior es de
significativa importancia en el disefic de formulaciones a partir de principios activos que requieren
estén presentes en dosis bajas, como es el caso de la Glimepirida. Como se puede observar, los
resultades de la Tabla | a continuacion demuestran que la uniformidad de contenido lograda durante
el desarrollo de la tabieta de la invencion fue de 85.00-115.00% con una_desviacién estandar
relativa (DER) no menor a 6.00%.

Tabla |
Uniformidad de contenido: 85.00-115.00%
DER no miés del 6.00%
Batch 01 02 03 04 05 06 07 a8 09 10

1 97.50 99.80 92.99 100.52 94.18 9%.39 98.30 99.43 104.36 97.41
2 96.70 103.00 102.98 92.50 90.19 104.99 99.65 101.85 99.39 99.46
3 96.70 101.30 96.52 94.89 97.17 108.18 98.53 102.09 104.54 100.11
4 98.60 102.40 99.01 100.14 98.51 101.31 93.30 93.26 94.74 96.47
5 96.00 101.90 95.20 95.91 88.94 104.58 93.82 100.94 10791 96.49
6 103.00 100.50 90.17 93.15 95.30 101.45 96.73 104.32 95.33 100.29
7 99.70 101.90 97.29 97.18 90.11 105.46 103.70 106.13 102.05 93.41
8 96,50 103.10 97.45 98.88 95.33 110.47 93.48 106.26 98.01 97.11
9 96.50 102.90 96.32 94,37 95.03 104.04 103.00 107.79 104.34 94.04
10 96.30 104.50 93.40 90.49 95.40 96.83 104.31 100.05 98.71 102.54
Promedio 97.75 102.17 96.13 95.80 94.04 103.67 98.48 102.21 100.94 97.73

DER 2.23 1.29 3.67 3.51 341 391 4,28 4.15 4.33 294

Lote 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

1 94.92 99.58 89.62 92,76 98,71 99.48 88.44 | 97.00 98.80 95.77
2 95.15 102.54 8B.56 89.80 108.26 98.79 94,00 92.05 101.88 98.61
3 98.67 97.62 85.01 100.88 103.14 101.38 97.56 90.44 103.28 96,61
4 98.39 94.85 B85.79 99.04 97.86 105.36 95.79 92.57 93.60 96.36
5 93,84 106.43 90.13 103.92 98.45 57.28 98.14 94.77 93.97 100.77
6 89.80 97.37 27.41 100.15 98.38 98.92 95.13 88.61 100.29 102.86
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7 98.38 103.69 91.19 97.36 94.41 103.36 89.69 95.47 95.16 9991
3 102.06 106.39 96.11 96.59 93.35 96.28 92.57 91.48 96.57 97.45
9 96.62 104.73 86.36 94.93 103.92 97.75 94.11 94.75 92.00 93.23
10 96.62 99.55 87.25 97.05 98.97 99.15 89.15 93.02 95.98 97.18
Promedio 96.95 101.28 88.74 97,25 100.15 59.78 93.46 93.02 97.15 97.88
DER 3.36 4.00 3.67 4.21 3.90 2.82 3.68 2712 3.87 2.32

Con base a lo anterior, los datos experimentales adjuntados no solo demuestran las diferencias
entre las composiciones, sino que demuestran las ventajas de la invencion frente al estado de la
técnica, confirmando asi el nivel inventivo para las compoesiciones de la presente solicitud, aun mas,
si se tiene en cuenta que el documento citado no hace mencién alguna a los paramentos
previamente discutidos, por cuanto no hace parte de su problema técnico a solucionar.

De igual importancia resulta resaltar que el disefio de los componentes de la capa intermedia
requiere de un conocimiento especializado de la difusion experimenta para los componentes de la
formulacién, asi como de la realizacién de una extensa fase experimental que permita seleccionar la
combinacion o6ptima bajo una diversidad de condiciones ambientales. De esta manera, la
escogencia de los componentes requiere de un profundo conocimiento de las propiedades fisico-
quimicas de los mismos y de sus capacidades para que se comporten de la manera esperada o
requerida al conformar la tableta.

Asi entonces, las reivindicaciones 1 y 4 de 1a presente solicitud, cuyo sustento se encuentra en las
lineas 14 a 18 de la pagina 12 de la memoria descriptiva, especifican que la capa o recubrimiento
aislante comprende etilcelulosa combinada con Opadry. Dicha composicion de la capa evita la
difusidn de la sulfonilurea hacia el centro de la tableta, subsecuentemente evitando su retencion,
permitiendo una liberacién inmediata (100% dentro de los primeros 60 minutos, pagina 6).

Por lo tanto, no resulta aceptable la conclusion del Despacho cuando afirma que una persong

conocimientos medios en formulaciones tomaria las ensefianzas de D1 y procederia a optimizay:
formulaciones de celulosa en la capa aislante, toda vez que la formulacion resultante de la p@HiéX
aislante corresponde al resultado de un arduo proceso de experimentacion en el que se di
analizar los perfiles de difusion y disolucion de los compuestos, asi como las solubilidades difeth\?'
entre otros parametros determinantes, en la transferencia de masa e interaccion de los excipie"":“""
anadidos.

Con relacion a lo anterior, los inventores observaron en diversos estudios realizados antes de llegar
a la formulacién final que cuando la pelicula aislante no existe, debido a la baja solubilidad de la
Glimepirida, se presenta un fenémeno de difusiéon del farmaco hacia la_matriz de liberacién
prolongada y la migracion del farmaco impide su disolucién. La ausencia de la pelicula aislante da
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como resultado una baja disolucién de la Glimepirida de no mas de 55%, como se puede observar

en el esquema a continuacion:

a) Tableta_de Metformina recubierta con Glimepirida

1. La fableta se hidrata y aumenta
de tamafio.

2. La matiz de liberacion
prolongada atrapa las particulas de
glimepirida que inicialmente se
localizaban sobre la superficie de la

Pelicula de Glimepirida & o © 6]

- . o tableta.
Matriz de Metfomina HCI 3. Como resultade se cbtiene una
baja disolucién de Glimepirida.

De esta manera, la pelicula aislante a base de un polimero hidrofilico sugerida en WO 2004/045622,
no garantizar |a disolucién de la Glimepirida, ya que solo se obtiene un 65% de farmaco disuelto. Lo
anterior debido a que un polimero hidroscluble se disuelve practicamente en su totalidad al contacto
con €l agua, perdiendo asi su funcién protector y de esta manera no impide la difusidén de la
Glimepirida sin disolver hacia la matriz de liberacion prolongada:

b) Tableta de Metformina HCI recubierta con un polimero_hidrosoluble mas_el recubrimiento con
Glimepirida

1. La tableta se hidrata y aumenta
de tamafio.

2. Se disuelve la pelicula del
polimero soluble.

3. La matriz de

Pellcula de Glimenpirida
, Pellcula de Polimero soluble

una vez completado este proceso, inicia la liberacion de la Metformina ubicada en el nlcleo de
liberacion prolongada; en otras palabra, la_pelicula aislante es parcialmente insoluble en agua

debido a las caracteristicas que le confiere el polimero de etilcelulosa. Gracias a esta propiedad se
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garantiza la integridad de la pelicula aislante durante la liberacidén del farmaco de liberacidn
inmediata. Una vez determinado lo anterior, fue necesario ajustar la proporcién de polimeros para
lograr el nivel de liberacion requerido: inicialmente los inventores mejoraron la disolucién de la
Glimepirida al 85%, y posteriormente lograron obtener la proporcion optima de polimeros que
proporciond un 86% de disolucién de la Glimepirida, posterior a la realizacién de los ajustes
necesarios, Como se muestra a continuacion:

¢) Tableta de Metformina HCI recubierta con ia combinacion etilcelulosa-polimero hidrosoluble mas
el recubrimiento con Glimepirida:

o 1. La tableta se hidrata y aumenta
Pelicula de Glimepirida O 0O o o de tamafio.
4 Pelicula de Etilcelulosa-Polimera soluble & © , 2. Se mantiene una pelicula

semipermeable.

3. La matriz de liberacion
prolongada libera adecuadamente
la Metfomina HCI.

4. Como resultado se obtiene una
disolucion adecuada de
Glimepirida.

Matriz de Metfomina HCI

Es asi coma, contrario a lo afirmado por el Sefior Examinador no es posible reemplazar de manera
obvia MPMC por Etilcelulosa, puesto que el disefio de la pelicula intermedia requiere aplicar
conocimientos profundos y experimentar para confirmar las hipétesis, independientemente de que
parezcan obvias 0 no. Asi pues, en este caso en particular, en principio habria tantas probabilidades
de gue la Glimepirida quedase atrapada entre las partiéulas de liberacién prolongada en presencia
de una cada hidrosoluble como probabilidades habria que la Metformina difunda a la fase de
liberacién inmediata en presencia de una capa de polimero hidréfobo, esto por mencionar otras

205
tipo de capa aislante aproplada la cual, como ya se ha mencionado, posee dos tipos de celulo ag-

durante la liberacién del farmaco de liberacion inmediata, teniendo como premisa ajusta i
proporcion de polimeros para lograr el nivel de liberacion requerido, en una primera evaluaciért,,,

mejord la disolucion de la Glimepirida al 85%, al final se realizaron los ajustes necesarios pakgt i)
obtener la proporcién optima de los polimeros que proporciond un 96% de disolucién de la
Glimepirida.
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De esta manera, queda demostrado que con la capa aislante no solo se consigue un perfil de
liberacién inmediato y luego prolongado a un volumen de tableta, y por lo tanto, a un tamafio
adecuado; manejando a su vez uniformidad y estabilidad en la formulacién. Lo anterior no es
directamente derivable de D1, puesto que dicho documento no hace mencidén alguna a estas
caracteristicas, y mucho menos sugiere como conseguir los efectos analizados en el presente
recurso.

5.2. Conclusion

En linea con los argumentos presentados y con las disposiciones de la legislaciéon actual en materia
de patentes, consideramos que el estudio de patentabilidad no fue correctamente realfizado y que
contrario a io que afina el Examinador, 1a composicién reivindicada si presenta nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la presente invencién responde a una necesidad, presenta ventajas reales y
que las ensefanzas de las anterioridades citadas no llevan a un técnico versado en la materia a
resolver el problema aca planteado y a obtener la presente invencion ya que no ensefian o sugieren
las caracteristicas técnicas esenciales relacionadas con la misma. A este respecto,
respetuosamente disentimos de la apreciacion del Despacho segun la cual la evidencia aportada
“...fallan en demostrar que no son sugeridas por D1...", pues es claro que guien tiene |a carga de
probar dentro del tramite de la solicitud que la invencion se deriva de manera obvia de! estado del
arte es la Oficina de Patentes. Lo anterior, no solamente por cuanto asi lo consagra la practica
mundial de patentes y en Colombia en manual Andino de patentes sino porgue los principios de
derecho probatorio indican que una negacion indefinida no requiere prueba. En el presente caso, mi
representada reitera que la invencién no se deriva de manera obvia del arte previo y por ende,
corresponde a la Administracién demostrar, a fravés de un silogismo légico y técnicamente
sustentable, que si asi, como prerrequisito para negar el privilegic de patente. En el evento que no
sea asi, es decir que no exista dicha prueba de la obviedad o evidencia de la invencion a partir del
arte previo la patente solicitada debe ser otorgada, tal y como sucede en el presente caso.

Por lo tanto, [a decisién tomada en este sentido debe ser revocada, dado que |a solicitud en e )
cumple con los requerimientos de patentabilidad tal como exige la Decision 486 de la Comuj\
Andina.

VI. PETICIONES

Ruego a Usted entonces, lo siguiente:

6.1. Que se revoque el articulo SEGUNDO de Ia Resolucion No. 34556 en cuanto niega el
privilegio de patente para el capitulo reivindicatorio de la presente invencion.

12






VELIER

BOGADOS

6.2 . Que en consecuencia se otorgue el privilegic de patente de invencion para COMPOSICION
FARMACEUTICA ESTABLE DE GLIMEPIRIDA CON LIBERACION INMEDIATA Y
METFORMINA CON LIBERACION PROLONGADA a favor de LABORATORIOS SILANES,
S.A DEC.V.

Vii. NOMBRE Y DIRECCION DEL RECURRENTE
El nombre y la direccion del recurrente son:
LABORATORIOS SILANES, S.A.DEC.V
Colonia del Valle, 03100, México D.F.
México

Vill. NOTIFICACIONES

Atentamente manifiesto a usted que recibiré notificaciones en la Secretaria de su Despacho o en mi
oficina de abogada situada en la Carrera 4®. No. 72-35, piso 4°, de esta ciudad de Bogota, D.C.

2 Seiior Superintendente,

@9 Cyé;/m&a’)@ca @lé?giez-

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

COLO-11349-801-001-7
COLO-11349-264-001-7
LLGALGND-197327WPC 11349
No. M-2011-197327\LLG
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