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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26 del
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 30 de enero de
2013, con el N° 13-017252-00000-0000, por la(s) sociedad(es) Griinenthal GmbH, entr6 a
fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada “FORMA DE DOSIFICACION
FARMACEUTICA QUE COMPRENDE 6'— FLUORO — (N — METIL O N, N — DIMETIL) — 4
— FENIL — 4°, 9° — DIHIDRO — 3'H — ESPIRO[CICLOHEXAN - 1, 1" — PIRANO [3,4-b]
INDOL] — 4 — AMINA PARA EL TRATAMIENTO DE DOLOR NOCICEPTIVO", que
corresponde a la solicitud internacional PCT/EP2011/003907 del 04 de agosto de 2011.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 668 del 31 de mayo de 2013, sin que se hubieran presentado oposiciones por
parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 15194, notificado por
fijacion en lista el 09 de diciembre de 2014, se requirid a la solicitante en los términos del
articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina para que presentara
respuesta a las observaciones de caracter técnico, relacionadas con la patentabilidad o
cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decision para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 13-017252-00007-0000 del
10 de abril de 2015, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presento
nueva(s) reivindicacion(es) 1 a 4 que remplaza(n) las originalmente presentadas, atendiendo
de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se acept6 el nuevo
capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones contenidas
en el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comisién de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia,
siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial.”

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 4 presentes en el radicado N° 13-017252-00007-
0000, no cumplen con el requisito de novedad. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes
consideraciones:

6.1. Objeto de la invencion

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de obtener formas de
dosificacion farmacéutica que proporcionen buena disponibilidad y alivio adecuado del
dolor, pero que presenten una tolerabilidad elevada, un buen cumplimiento y seguridad.
Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio plantea la obtencion de una
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forma de dosificacion oral que contiene 6 — fluoro — (N — metil o N, N — dimetil) — 4 — fenil —

4’— 9’— dihidro — 3"H — espiro [ciclohexan — 1, 1'— pirano [3,4-b] indol] — 4 — amina, para
administracion oral una vez al dia.

6.2. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 30 de enero de 2013, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud en Colombia.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontrd (encontraron) el
(los) siguiente(s) documento(s) que anticipa(n) el objeto de esta solicitud:

Ite Documento Titulo Fecha de Presentacion
m

“Forma de dosificacion farmacéutica que
comprende 6 — fluoro — (N — metil o N, N — dimetil) —
4 — fenil — 4= 9"— dihidro — 3"H — espiro [ciclohexan —
1, 1’— pirano [3,4-b] indol] — 4 — amina”

D2 C02012/230455* 19/Diciembre/2012

El documento D2! divulga una forma de dosificacién farmacéutica que contiene un
compuesto de la formula (I) que corresponde a 6’ fluoro — (N — metil o0 N, N — dimetil) — 4
— fenil — 4'— 9"— dihidro — 3"H — espiro [ciclohexan — 1, 1"— pirano [3,4-b] indol] — 4 — amina
(Pag. 2, In. 1 — 25).

6.3. Novedad.

Segun lo dispuesto en el articulo 16 de la Decision 486: “Una invencion se considerara
nueva cuando no esta comprendida en el estado de la técnica.”

En el presente caso, la composicion reclamada en la solicitud no es nueva, teniendo en
cuenta que la reivindicacion 1 esta referida a: “Una composicion farmacéutica que
contiene un agente farmacologicamente activo de formula general (1) en donde R es H o
CHs, o una sal aceptable del mismo, en una cantidad entre 150ug a 800ug y contiene un
tensioactivo de la formula general (ll-a)..., donde el tensioactivo es por lo menos 0.001%
de la composicion” (Pag. 10 del radicado N° 13-017252-00007-0000).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales de
la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en el (los)
documento(s) D2 que representa(n) el estado de la técnica:

Tabla 2

Solicitud D2
Forma de dosificacion farmacéutica Forma de dosificacion farmacéutica

1* Corresponde a la Publicacion Internacional WO2012/016695 del 9 de febrero de 2012

http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=WO&NR=2012016695A2&KC=A2&FT=D&ND=3&date=20120209&DB=worldwide.espacenet.com&locale=e

s_LP
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(Pag. 2,In. 5 —25; p4g. 64y 65, €j. 1, tabla 2)
Contiene un compuesto activo
de férmula (1)
E.

Contiene un compuesto
de formula (1)
F.

I NH

donde R es H o CHgs, donde los compuestos
corresponden a 6'- fluoro — (N — metilo N, N —
dimetil) — 4 — fenil — 4", 9" — dihidro — 3'H —
espiro (ciclohexano — 1, 1"— pirano [3,4-b] indol)
amina_(Pag. 2, In. 11 — 20; pag. 72, reiv. 1)
Contiene 600ug del principio activo (Pag. 64y
65, ). 1, tabla 2)

Contiene laurilsulfato de sodio al 1% (Pag. 64y
65, ej. 1, tabla 2)

donde R es H o CHs

Contiene entre 150ug y 800ug del principio
activo

Contiene un tensioactivo de la formula (ll-a)
CnH2:+10S0Os” M*, donde nes 8 —30y M es Li",
Na*, K*, NH,", Ca®" y Mg? y este tensioactivo
esta al menos al 0.001% en la composicion

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del método de la
reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en el (los) documento(s) D2, por lo
tanto, la materia reivindicada no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva, segun lo divulgado en el (los)
documento(s) D2.

Por su parte, las reivindicaciones dependientes 2 a 4 no mencionan alguna caracteristica
gue haga nuevo el método de la reivindicacion 1, por lo tanto, tampoco cumplen con lo
establecido en el mencionado articulo 16 de la Decision 486.

La solicitante afirma que la composicion de la solicitud es nueva, porque el estado de la
técnica referido no menciona todas las caracteristicas técnicas esenciales que
comprenden la composicion reclamada de manera total, porque el documento D2 no
menciona que el compuesto farmacoldégicamente activo estd presente entre 150ug y
800ug. Frente a esta afirmacién, este Despacho aclara que el documento D2 divulga
composiciones que comprenden 6" — fluoro — (N — metil o N, N — dimetil) — 4 — fenil - 4= 9
“— dihidro — 3'H — espiro [ciclohexan — 1, 1'— pirano [3,4-b] indol] — 4 — amina como
principio activo, donde estas composiciones comprenden un tensioactivo aniénico de
alquilsulfato y donde el contenido del principio activo oscila entre 300ug y 500ug, donde
este intervalo esta contenido dentro del rango de cantidad reclamado en la solicitud (Pag.
16, In. 5 y 6). Particularmente, el documento D2 divulga composiciones farmacéuticas
especificas que comprenden 600ug Yy laurilsulfato de sodio al 1% (Pag. 64 y 65, €j. 1, tabla
2), de tal forma que el documento D2 anticipa completamente el objeto reclamado, por lo
tanto, carece de novedad.

Con respecto a las ventajas técnicas descritas por la solicitante en el ejemplo 2, donde la
solicitante afirma que las composiciones proporcionan una mejor liberacion, prolongando
la actividad analgésica, de tal forma que se puede administrar cada 24 horas por su larga
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vida farmacocinética. Este Despacho aclara que la evaluacidon del efecto técnico hace
parte del examen de nivel inventivo, pero en este caso la patentabilidad de la solicitud se
afectd por novedad.

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

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacién titulada “FORMA
DE DOSIFICACION FARMACEUTICA QUE COMPRENDE 6'— FLUORO — (N — METIL O
N, N — DIMETIL) — 4 — FENIL — 4", 9" — DIHIDRO — 3'H — ESPIRO[CICLOHEXAN — 1, 1" —
PIRANO [3,4-b] INDOL] — 4 — AMINA PARA EL TRATAMIENTO DE DOLOR
NOCICEPTIVO".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la(s) sociedad(es)
Grunenthal GmbH, advirtiéndole(s) que contra ella(s) procede el recurso de reposicién, ante

el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento de
la notificacion o dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a ella

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 18 Ago 2015

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl__qLO
Doctor(a)

SILVANA MARIA LOPEZ DIAZ, notificaciones@clarkemodet.com.co

Elabor6: Dayron Alexander Ramirez Reyes
Revis6: Jeny Paola Villate Becerra

Reviso: Jose Luis Salazar Lopez

Aprobd: JosE Luis LondoNo FernAndez
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