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

De no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente, la providencia en menciOn Se 

notificarØ por edicto, el cual se fijarª 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 hÆbil siguierite al de su notificaciOn, la cual podra ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en el pÆgina www.sic.gov.co, con el 
riümero de resoluciOn a travØs de la opdiOn trÆmites y servicios - de carÆcter general 
transversal - consulta actos administrativos y providencias. 
FTMI 
En caso de que se haya notificado, haga caso omiso de este aviso. 

S 
Secretaria General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
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REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION No: 9796 
Per Ia cual se deniega una patente de invención 

Rad. PCT/06-101178 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTFA Y COMERCIO 
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26 del 

artIculo 30 del Decreto 4586 de 2011, y 

CONSIDERANDO: 

PRIMERO: Que mediante escrito radicado ante esta Superintendencia el 06 de octubre 
. de 2006 con el N° 06101178-00000000, por el doctor Alvaro Correa Ordoæez, en su 

calidad de apoderado de WYETH, entró a fase nacional la solicitud de patente de 
invención titulada "FORMULACIONES DE DISPERSIONES SOLIDAS DE ACETATO 
DE BAZEDOXIFENO", que corresponde a la solicitud internacional 
PCT/U520051011678 del 07 de abril de 2005. 

SEGUNDO: Que una vez efectuado el examen de forma, en cuanto los requisitos que 
debe reunir la solicitud y cumpIida las exigencias legales establecidas en la Decision 
486 de la ComisiOn de l Comunidad Andina, el Tratado de CooperaciOn en materia de 
patentes (POT), el reglamento yla Circular Cinica de Ia Superintendencia de Industria y 
Comercio, se ordenO publicar ek extracto sin que se hubieran presentado oposiciones 
P01 parte de terceros. 

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontrO que la invención no 
es patentable. En consecuencia,con fundamento en lo dispuesto en el artIculo 45 de la 
Decision 486 de la Comisión de la Comunidad Andina, se requirió a la solicitante 
mediante los Oficios No. 3998 y 05114, notificados el 19 de marzo de 2010 y 18 de 

. marzo de 2011, respectivamente, para que se pronunciara sobre las objeciones 
realizadas a la falta de nivel inventive. Adicionalmente, con fundamento en el articulo 46 
de la DecisiOn 486 de la Comisicin de la Comunidad Andina, se requirió a la solicitante 
mediante Oficio No. 3999, notifiado el 19 do marzo�de 2011, para que proporcionara 
una serie de documentos. 

CUARTO: Que el solicitante, mediante escritos radicados los dias 16 de junio de 2010 
y 29 de julio de 2011, atendiO de forma oportuna los requerimientos efectuados a la 
solicitud y presentO aclaraciones. AsI mismo, con, el Ultimo escrito, la solicitante 
presentO nuevo capituiQ reivindicatorlo (FIs. 175 a 177), el cual se ajustO a lo 
establecido en el artIcuiQ 34 de la Decision 486. As[ mismo, mediante escrito radicado 
ci dIa 10 de jun10 de 2010, presentó los documentosrequeridos do conformidad con el 
oficlo No. 3999, expedido per esta Oficina. 

QUINTO: Que segUn lo dispueso en el artIculo 14 de la Decision 486 expedida per la 
Comisión do la Comunidad Andina se otorgarÆn patntes "(...) para las invenciones, 
scan de producto o de procediriento, en todçs  los qampos de la tecnologIa, siernpre 
que scan nuevas, ten gan n/yel inventive y sean susce pt/bios de aplicaciOn industrial". 

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 16, contenidas en los folios 175 a 177, no 
cumplen con el requisite de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes 
consideraciones: 
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REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION No: 9796 
Pot Ia cual sedeniega una patentede invención 

Rad. PCT/06-101178 

6.1. Objeto de la invención. 

El problema planteado en esta solicitud es Ia necesidad de mejorar la biodisponibiUdad 
de acetato de bazodoxifeno en composiciones farmacØuticas orales. 

Para resolver este problema tØcnico, la solicitud en estudlo proporona una dispersiOn 
sólida caracterizada porque comprende acetato de bazedoxifeno disperso en un agente 
de dispersiOn y composiciones qUe la contienen. 

6.2 Determinación del estado 4e la tØcnica. 

6.2.1. Fecha determinante para el anÆlisis comparativd. 

La fecha de presentaciOn de la, primera solicitud de patente de la cual se reivindica 
prioridad es el 08 de abril de 2004, que correspohde a la solicitud 60/560,452 de 
Estados Unidos de America. 

La fecha de prioridad tue tenida en cuenta para el examen de patentabilidad, segOn 
obra a folio 180 del expediente en estudip. 

6.2.2. Documentos del estado de la tOonica. 

Consultadas las fuentes de informaciOn con que se cuenta, se encontraron los 
siguientes documentos, anteriores a la fecha de la prioridad invocada y relacionados 
con la materia de la solicitud en estudio: 

NO Docurnento TItulo publicaciOn 0 

radicacion 

LParmD2WO

 0203987 ",1 agents 
aceutical compositions of estrogenic 17 de enero de 2002 

D3 US4801460 
Prepara  of solid Pharmaceutical forms 31deenerode1989 

6.2.3 lnformación derivada de los antecedentes 

El documento WO 0203987 (en adelante Ilamado D2) divulga composiciones 
farmacØuticas que optimizan 14 estabilidad y mejoran la disoluciOn de agentes 
farmacØuticos poco solubles, incluyenclo agentes estrogØnicos, tales como acetato de 
bazedoxifeno (Fl. 145, päg. 1, lmnea 6 y F1.147, pªg. 3, Ilneas 29 a 31). 

El documento US4801460 (en adelante Ilamado D3) divulga la inclusion de agentes de 
dispersiOn tales como Metil Celulosa, PVA, NVP (Fl. 157, columna 5, IIneas 42 a 44) en 
la proporciOn 1:1 (Fl. 157, columna 6, ejemplos 1 a 5) para disminuir el tiempo de 
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REPU13LICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION No: 9796 
Por la cual se deniega una patente de invención 

Rad. PCT/06-101178 

disoluciOn y, en consecuencia, aurnentar la biodisponibiUdad de diversos tipos de 
compuestos activos poco solubles, por ejemplo tamoxifeno, que es un agente 
estrogØnico, semejante a! bazedoxifeno. Adicionalmente, la mencionada anterioridad da 
a conocer que el compuesto activo de la dispersiOn sOlida no presenta cristalinidad, es 
decir, estâ en su estado amorfo (FL 158, columna 8,ej.ºmplo 17). 

0.3. Nivel inventivo. 

Segdn 10 dispuesto en el artIculo 18 de la Decision 486 "Se considerarÆ que una 

invenciOndone
 n/vet inventivo, si Para una persona del oficio normalmente versada en 

Ia materia tØcnica correspondierite, esa invenciOn no hubiese resu/tado obvia ni se 
hubiese derivado de manera evidente del estado de Ia.tØcnica". 

El estado de Ia tØcnica, at tenor de to dispuesto en el .artIcuto 16 de la misma DecisiOn, 
comprende "todo lo que haya s/do accesible al pOblico, por una des cr/pc/on escrita u 
oral, uti/izaciOn, comercialización o cualquier otro medio antes de Ia fecha do 
presenteción de Ia so/i c/tud de patente o, en su caso, de la prior/dad reconoc/da". 

’El Tribunal de Justicia do la Comunidad Andina ha mencionado sobre este requisito, to 
siguiente: 

"Como segundo requisito, adicjonal,al do Ia novedad, e exige que Ia invención tenge 
n/yel inventivo, esto es, que implique on sc/to cualitotivo en relaciOn con la tØCn/ca 
existente. Este requerimiento 6s desarrollado por el atIculo 4 de Ia Dec/sian 344 que 
presupone el requisito de n/veT inventivo a/ establecer quo Ia invenciOn goza de dicho 
n/yel a/ no denver de manera Łvidente del estado do Ia tØcnica, ni resultar obvia pare 
one persona entendida o versada en la mater/a. 

Este requisito ofrece ci examinador Ia posib/lidad de determiner si con los 
conocirnientos tOcnicos que existIan ci momento do Ia invenc/On, se hubiese pod/do 
lie gar de manera evidente a /a misma, o Si el resuitdo hubiese s/do obv/o pare on 
experto medio en Ia mcteria de que so trate, es deci(, pare one persona del of/do y 
normalmente versada en Ia meter/a tØcnica correspondiente. 
Con respecto a lo anterior, el Tribunal do .Justic/i do la Corn un/dad And/na ha 
manifestado Jo siguiente: 

’Con el requisito del n/vol inventivo, lo quo se pretendº es dotar ci examinador tØcnico 
de un elem onto quo Jo permita afirmer o no Si a Ia invenc/ón objeto de estudio no se 
ha brie pod/do Ile gar a partir de Jos conocimientos tØcnicos quo existlan en ese 
momento den tro del estado de la tØcnica...’. [9] 

En estO orden do ideas, so puede concluir que una invención goza de nivel inventivo 
c-uando a Jos ojos de on experto medio en el asunto do quo se trate, se neces/ta algo 
mÆs que la simple aplicac/On de Jos con ocimientos tØcriicos en Ia mater/a pare lie gar a 
ella, es dec/ic que do con fom/dad con el estado do ía tØcnica el invento no es 
consecuencia clara y d/recta de dicho estado. 

Este Tribunal, ci respecto, manifiesta que Tel y d0!iO lo estabiece GOmez .Segade 
( ... ) el inventor debe reun/r los mØnitos quo Jo permitan atribu/rse una patente, solo Si 
Ia /nvenc/On fruto de su /nvestigaciOn y deserrollo creativo const/tuye ’on salto 
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RSOLUCION No: 976 
Por ía cual sedeniega una patentede invención 

Rad. PCT/06-101178 

cualitativo en Ia elaboración de la regla tØcnica’, act/v/dad intelectual mInima quo le 
permitfrÆ que su invenciOn no sea evidente (no obvia) del estado de ía tØcnica. Es 
decir, que con el requisito del nivel inventivo, lo que se pretende es dotar a/ 
examinador tØcnico do un elemento que le permita afirmar o no si a Ia invenciOn 
objeto do estudio no se habrI podido lie gar a partir de los conocim/entos tØcnicos 
quo existian en ese momento dentro del estado de la tØcnica (..) ll]" 

Ahora bien, despuØs de las consideraciones anteriores y al efectuar la correspondiente 
comparaciOn tØcnica, se encontró que la materia reivindicada y las enseæanzas del 
estado del arte tienen las siguientes caracterIsticas: 

CaracterIsticas esenciales D2 D3 
de la solicitud  

Dispersion sOlida ComposiciOn sOlida Disperskn sólida 

(pg. 1, renglOn 3 y 4) ;. (Col 10, ReivindicaciOn 6) 

de acetato de bazedoxifeno deadtato do bzedoxifenb de tamoxifeno 
amorfo, 10 my (pÆ,. 35, ej. 1) (Col 3, renglón 40) 

Agente de dispersion AlmiclOn Celulosa Almidn Metil Celulosa PVA 
microcristalina (pay. 35, ej. 1) 

NVP (Col 5, reng IOn 42 - 44) 

ProporciOn 1: 1 Pr9porci6n 1:2 (pay. 35, ej. 1) ProporciOn 1: 1 (Cal 6, ej. la 5) 

Del cuadro expuesto, se deduce  que la anterioridad E2 es el estado de la tØcnica mÆs 
cercano a la invenciOn definida en la reivindicaciOn 1, toda vez que divulga 
composiciones farmacØuticas quo optimizan la estabilidad y mejoran la disolución do 
agentes farmacØuticos poco sqiubles, incluyendo agentes estrogØnicos, tales coma 
acetato de bazedoxifeno (FL 145, pay. 1, lInea 6 y F1.147, pay. 3, lIneas 29 a 31). 

AsI mismo, la diferencia entre lainvención presentada, definida en a reivindicaciOn 1, y 
la composiciÆn de la anterioridad D2 consiste en quo el acetato de bazedoxifeno se 
encuentra en su forma amorfa y en que la proporción del agente de dispersion es 1:1. 
Ahora bien, el efecto que se lograal incluir el acetato do bazedoxifeno en su forma 
amorfa y la proporciOn del agente de dispersion de 1:1, segOn los datos proporcionados 
en la descripciOn, es la disminUciOn del tiempo de disolución, aCm sin excipientes, el 
cual pasa de 120 a 65 minutosy, en consecuencia, aumenta la biodisponibilidad de 
124 a 188 ng-hr/mL. Por lo tantd, el problema tØcnico objetivo que se pretende resolver 
con la invención presentada’ se puede formular asI: "córno mod/f/car las 
corn posiciones de Dl para diminuir 0/ tiempo de diso/ución y, en consecuencia, 
aumentar ía biodisponibilidad del acetato do bazedoxifeno?’. 

Sin perjuicio de lo 
problema mediante 
PVA, NVP (FL 157, 

1 PROCESO 110 -IF- 2009 

anterior, Ia anterioridad D3 enseæa 
la incIusiOnide agentes de disp.rsiOn 

columna 5, renglones 42 a 44) en 

la forma de solucionar el 
tales como Metil Celulosa, 
la proporciOn 1:1 (Fl. 157, 
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columna 6, ejemplos 1 a 5) paradisminuir el tiempo de disoluciOn y, en consecuencia, 
aumentar la biodisponibihdad de diversos tipos de compuestos activos poco solubles (p. 
ej. tamoxifeno, que es un agente estrogOnico semejante al bazedoxifeno) y da a 
conocer que el compuesto activo -de la dispersiOn sO)ida no presenta cristalinidad, es 
decir Se encuentra en su estado amorfo (FL 158, columna 8, ejemplo 17). 

En este orden de ideas, la persona del oficio normalmente versada en la materia, 
incluirla los agentes de dispesiOn tales como Mtil Celulosa, PVA, NVP en la 
proporciOn 1:1 (Fl. 157, columna6, ejemplos 1 aS) en  las composiciones de acetato de 
bazedoxifeno del documento 1)2,esto con elfin de disminuir el tiempo de disoluciOn y, 

. en consecuencia, aumentar sU biodisponibilidad, Ilegando asI al objeto de la 
reivindicación 1 de la solicitud presentada. Adicionalmente, las reivindicaciones 
dependientes 2 a 16 de la solicitud no mencionan caracteristicas que Ic otorguen el 
carâcter de inventivas. 

Por tales motivos, las reivindicadiones 1 a 16 de la presente solicitud carecen de nivel 
inventivo, de conformidad con lo. dispuesto por el artIculo 18 de la Decision 486 de la 
Comision de la Comunidad Andina 

6.4 Sobre la respuesta de la soliciiante. 

En relaciOn con los argumentos de la solicitante, allegados con motivo de la notiticaciOn 
de fondo, se determinO que: 

Como primera medida, en relaciOn con la presentaciOn de un nuevo capItulo 
reivindicatorio por parte de la solicitante, esta Oficina aceptO para estudio ci capItulo de 

� 16 reivindicaciones de los folios 175 a 177 del presente cuaderno administrativo. De la 
misma manera, se admitió la  rei’.indicación 7 tal comp, se presenta y la IimitaciOn 1:1 en 
la reivindicaciOn 1, dado que estÆba incluida en la reMndicaciOn 12 del capItulo anterior, 
por lo cual no se considerO quo qea una ampliaciOn de la materia, 

De otra parte, en relaciOn con elniveI inventivo de Iarnateria reivindicada, la solicitante 
manifiesta que la velocidad dØ disoluciOn do la dispersiOn sólida de acetato de 
basodoxifeno (0.180) es 10 veces mayor que la velocidad do disolución del acetato de 
basodoxifeno (0.018) y, por ende, ’la biodispon/bilidd do las dispersiones sólidas del 
acetato de bazedoxifeno han s/do claramente mejoradas". 

Respecto a la aseveraciOn preöedente, este Despaho aclara a la solicitante que Ia 
mayor velocidad de disoluciOn de la dispersion sOlidÆ es un hecho que la persona del 
oficio normalmente versada en la materia esperarIa, dado que el objeto de las 
dispersiones sOlidas quo tienen un compuesto active y un agente dispersante es 
mejorar la absorciOn del compuesto activo poco soluble, tal como Ic divulga ci 
documento D3 (Fl. 155, columna 1, renglones 19 a 22). Adicionalmente, tal como se 
mencionó anteriormente, la  anterioridad 03 da a ºonocer  la proporciOn de 1:1 de 
compuesto activo/agente dispersante con elfin de mejorar la absorciOn del compuesto 
active poco soluble. 

Seguidamente, la solicitante afirna que: "El anal/s/s frmacocinØt/co do las dispersiones 
PÆgina5del 
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sólidas del acetato de bazedoxiºno en perros mostiron quo Ia biodisponibilidad del 
acetato de bazedoxifeno cuando. es formulado como una dispersion se encontrO quo 
era aproximadamente O% su_periQi quo para las fórrnulaciones de no dispersion 
(pagina 24, lIneas 23-24 de ía descripción). Estos resultados so muestran en la figura 2 
de Ia solicitud. En resumen, las figuras 1 y2 demuestran claramente ía velocidad en la 
cual la cJIpersidn mej_ora Ia solubiliditd del acetato bazedoxifeno," �negrillas y 
subrayas del original. 

Frente a dichas afirmaciones, sereitera quo la persorfa del oticio normalmente versada 
en la materia, esperarla que Ia velocidad do disolüciOn de la dispersion sólida de 
acetato de bazedoxifeno fuera mayor que la velocidad de disoluciOn del acetato de 
bazedoxifeno y, en consecuencia, la biodisponibilidad de la dispersiOn tambiØn fuese 
mayor que la biodisponibilidad del compuesto activo. 

For Oltimo, en lo referente a que las anterioridades 02 y D3, solas o combinados, no 
divulgan la dispersion sOlida de acetato do bazedoxifeno tal como se define en la 
reivindicación 1 de la solicitudpresentada, este Despacho aclara que, contrario a lo 
’dxpresado par Ia solicitante, el documento D2 junto con D3 sugiere la dispersion sOlida 
do acetato de bazedoxifeno tal como se define en la reivindicación 1 de la solicitud, toda 
vez que D2 divulga composiciones farmacØuticas que optimizan la estabilidad y 
mejoran la disoluciOn de agentes farmacOuticos pqco solubles, incluyendo agentes 
estrogØnicos, tales como acetato do bazedoxifeno (Fl.’ d45, pÆg. 1, lInea 6 y F1.147, pªg. 
3, lIneas 29 a 31) y el documeno D3 da a conocerjque incluir agentes de dispersion 
tales como Metil Celulosa, PVA m NVP ((Fl. 157, colina 5, rehglones 42 a 44) en la 
proporciOn 1:1 (Fl. 157, columna(6, ejemplos 1 a 5) diminuye el tiempo do disolución y, 
en consecuencia, aumenta la biddisponibilidad de diversos tipos de compuestos activos 
poco solubles, par ejemplo tamoxifeno, el cual es un agente estrogOnico, semejante al 
bazedoxifeno. Adems, el docurnento D3 da a conocer quo el compuesto activo do la 
dispersiOn sOlida no presenta cristlinidad, es decir, stÆ en su estado amorfo (Fl. 158, 
columna 8, ejemplo 17) For lo tanto, Ia anterioridad D3 Si menciona la caracterIstica 
"proporción 1:1" que faltaba en el documento D2 y, par ende, el objeto de la presente 
solicitud no es inventivo, trente alo enseæado en los dos documentos encontrados en el 
estado de la tØcnica. 

En conclusiOn, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtOan 
de manera alguna las objeciones a la patentabilidad y4 sustentadas, el Superintendente 
de Industria y Comercio, 

, RESUELVE: 

ARTICULO PRIMERO: DeneQar la patente de ipvenciOn a la creaciOn titulada 
"FORMULACIONES DE DISPERSIONES SQLIDAS DE ACETATO DE 
BAZEDOXIFENO". 
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Cod VerificaciOn: 1408382735 Call Center 5920400, Linea gratuta Nacional 01800-910165 
Web fAsr4 Sic cy ço C mail Qfltnc16flQ,@SiO OQV Q 



industria v Coinerciu 
NT.NDE",CIA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION No; 9796 
Por ía cual sedeniega una paten1ede invención 

Rad, PCT/06-101178 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente resolución 
a! doctor Alvaro Correa Ordoæez, en su calidad de apoderado de WYETH, o a quien 
haga sus veces, entregÆndole copia de la misma y advirtiØndole que contra ella procede 
el recurso de reposiciOn, ante el Superintendente de industria y Comercio, el cual podrÆ 
ser interpuesto en el momento de la notificaciOn p dentro de los S dIas hªbiles 
siguientes a ella. 

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 
Dada en Bogota D.C., a los 2817-eb 2012 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E), 

� Doctor 
ALVARO CORREA oRDOrEZ 
Av. 82 No 10-62 Piso 6. 
Bogota D.0 

Elabord: Mario Andres Carvajalino ’ 
Revise: Jesus Fernel Garcia Garcia ’ 
Revisó: Jose Luis Salazar Lopez 
AprobO: Jose Luis LondoNo Fernandez 
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Al contester favor indique ci nOmero 
cia radicación qua se indica a continuaciOn: 

Cod VerificaciOn: 1408382735 

S Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000 
Sede CAN: Av, Carrera 50 No, 26- 55 jOt. 2 Tel 5737020 

Call Center 5920400. Linea gratuita Nacional 01800-910165 
Web: e-mail: concte.aQa.(,c4cvco 



SLJPE 
EL ECRET.ARIC GENERAL 

Ct11c 14ue 2 WSCNUCCfl 96 lie tcra 2810212012 

flOt1JC: Cad O methante iJstadc nOmero 5.5 

!iJC F 21./03/2012 y cJestijdo el D3/04/201 


