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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLucion No: 9981
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/07-007599

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 26 de
enero de 2007, con el No. 07-007599-00000-0000;. por el doctor Mauricio Patifio
Bonnet, en su calidad de apoderado de NYCOMED DANMARK APS, entré a fase
nacional la solicitud de patente de invencidn titulada "UN PROCESQO PARA LA
ELABORACION DE COMPOSICIONES FARMACEUTICAS DE LIBERACION
RAPIDA DE FARMACOS INSOLUBLES EN AGUA Y COMPOSICIONES
FARMACEUTICAS OBTENIDAS POR DICHO PROCESO", gue corresponde a la
solicitud internacional PCT/DK2005/000435 del 28 de junio de 2005.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma, én cuanto a los requisitos que
debe reunir la solicitud y cumplidas las exigencias legales establecidas en la
decision 486 de la Comisidén 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 ordend publicar el extracto
presentandose oposiciones por parte de la sociedad Procaps S.A.

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad a la presente solicitud, se
encontrd que la invencién no es patentable. En consecuencia, con fundamento en
lo dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se requirié a la solicitante mediante Oficio-No. 11039, notificado el 15 de
julio de 2011, para que se pronunciara sobre 1as objeciones efectuadas a la
solicitud, en cuanto a la carencia de nivel inventivo, de acuerdo a las exigencias
del articulo 18 de la Decisién 486 mencionada.

o {
CUARTO: Que la soclicitante :mediante escrito radicado el 16 de noviembre de
2011, atendio opertunamente el requerimiento formulado y presentd aclaraciones.
Asimismo, presenté un nuevo: capitulo reivindicatorio (FIs. 460 a 462), el cual se
ajustd a las prescripciones establecidas en el articulo 34 de la mencionada
Decision 486 y con base en el-cual se adoptara la p)’resente decision.

QUINTO: Que segun lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida
por la Comision de la Comunidad Andina se otorgaran patentes "(...) para las
invenciones, sean de producfo o de procedimiento, en todos los campos de fa
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles
de aplicacion industrial”.

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 21 contenidas en los Folios 460 a 462,
carecen de nivel inventivo, Lo anterior, de acuerdo con las siguientes
consideraciones:

{ ¢

i
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6.1. Objeto de la invencion

El objeto de la invencidbn se refiere a una composicién farmacéutica para
administracion oral, elaborada mediante un proceso que emplea un minimo de
liquido, preferentemente sin emplear liquido, que uliliza un mezclado intensivo en
la forma de una molienda conjunta o equivalente de manera de proparcionar un
contacto fisico intimo entre la droga activa y un adyuvante de disolucién (sustancia
alcalina). Si bien la forma de dosificacion oral se elabord sin emplear liquido, los
lotes resultantes tenian un contenido de agua al mismo nivel que los lotes
producidos por granulacion hiumeda y una estabilidad significativamente mejorada
a pesar del contenido de agua de los mismos.

El problema técnico que resuelve la invencidn consiste en la necesidad de un
proceso de elaboracion de composiciones farmacéuticas sin la etapa de
humectacion y la posterior etapa de secado, asi como la deshumidificacion del aire
en las &reas de produccién. ;

Para resolver el problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un proceso
de elaboracion de formas de dosificacion orales en. donde se mezcla la sustancia
activa con una sustancia alcalina por molienda conJunta sin agregar liquido.

6.2. Oposicion presentada

6.2.1. Oposicién presentada:por Procaps S.A.

[ E

Como se anuncid en el segundo considerando, se persentd un escrito de
oposicién por parte de la doctora Eliana Isaura Moreno Bohorquez, en su calidad
de apoderado de Procaps S.A. y adjunté los documentos: D1 WO 9909988 y D2
WO 0141536.

Como primera medida, se argumentd que el documento WO 9909988: "... en e/
efemplo IV/11 y IV/12 asi como en las clausulas 1, 6, 9, 17 y 21 se define un
proceso que comprende los pasos de co-mezclar, cicfodextrina beta, meloxicam
(NSAID)} y carbonato de sodio bajo condiciones en seco. Como tal la disolucién es
caracterizada en la tabla 13..." {(Fl. 265). ;

Asimismo, la sociedad opositora sefiala que el documento WO 0141536: "revela
una composicion farmacéutica que comprende un.inhibidor de cefocoxib y uno o
varios excipientes... en el ejemplo 6 revela un proceso que comprende l0s pasos
de co-mezclar un compuesto, polimérica de celecoxrb y carbonato de sodio en
condiciones en seco..." (Fl. 265).

Por lo anterior se puede concluir que de la combinacion de los documentos citados
"es posible derivar de manera,ewdenre aun proceso de elaboracion de una forma
de dosificacién oral que tiene rapida disolucion de la droga activa en el fluido
gastrico y a una composicion tal y como aguella reve!ada en la presente solicitud.
Por lo tanto, visto dicho documento D2 en combinacion con el documento D1, la
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presente solicitud carece... de altura inventiva..." (FIs. 265 y 266).

6.2.2. Respuesta de la solicitante a la oposicién presentada

La solicitante en su respuesta, realizé modificaciones al capitulo reivindicatorio sin
que ello represente una ampliacién de la materia inicialmente presentada.

Adicionalmente, con respecto al documento WO 9909988 menciond que “/a
reivindicacion 1 de la presente invencion como ha sido modificada es novedosa
con respecto a este documento D1, ya que ef e;emp!o IV/12 no revela una relacion
molar entre droga y sustancia activa entre 1:100 y 1:1...” (Fl. 395).

En relacion con el documento;WO 0141536 del op.ositor, la solicitante sefiala: “...
la reivindicacion 1, como ha side modificada, es novedosa por sobre D2, ya que
no se revela una relacién molar entre droga y sustancia alcalina entre 1:100 y

1..." (Fl. 398).

Por dltimo, la solicitante afirma que “e/ Examinador notara que fos mismos
argumentos esgrimidos para el documento D1 aplican para el documento D2, ya
gue no hay divulgacion en este documento D2 sobre cémo obtener composiciones
para administracion oral con una disolucién rapida y una vida util mejorada...” (Fl.
399).

6.2.3. Consideraciones de la Oficina

Esta Oficina observa que los documentos se relacionan con compasiciones de
sustancias activas que se mezclan con sustancias alcalinas en condiciones
anhidras, tal como lo revela el capitulo reivindicatorio de la presente solicitud, aun
cuando estos documentos mezclan también otro componente (ciclodextrina en el
documento D1 vy laurilsulfatorde sodio en el ejemplo 6 del documento D2). No
obstante, en la presente solicitud se menciona gque el proceso involucra también
otros excipientes farmacéuticamente aceptables, por lo tanto, estos documentos si
sugieren la mezcla de las reivindicaciones de la presente solicitud.
i 4

En relaciéon con la respuesta dada por la solicitante a los argumentos de la
sociedad opositora en relacién con el documento WO 9909988, si bien esta
anterioridad no menciona la relacion molar de la presente solicitud, de todas
maneras dicho rango no es conciso y no es una;caracteristica esencial para la
invencion que se pretende proteger. Vale la pena geC|r que el perfil de disolucién
al que se refiere el capitulo reivindicatorio de la presente solicitud no se puede
generalizar para cualquier farmaco o sustancia activa que se va a mezclar con
cualquier sustancia alcalina y con otros excipientes para obtener una forma
farmaceéutica de liberacion rapida; asi que el documento D1 si estaria sugiriendo el
objeto de la presente solicitud.

Con respecto al documento D2 y la respuesta de la salicitante, se puede decir que
en el documento D2 no aparece la relacion molar de la presente solicitud y no
menciona el hecho de conseguir composiciones con disolucion rapida y vida (til
mejorada. Sin embargo, este documento revela un proceso de comolienda de
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celecoxib-polimero y carbonato de sodio (sustancia-alcalina) en condiciones secas
pero no se relaciona con tiazin-carboxamidas, por lo que no se tendré en cuenta al
momento de realizar el andlisis de patentabilidad, como quiera que se encontrd un
documento mas cercano al objeto de la solicitud.

De acuerdo con lo expuesto, se considera que los érgumentos presentados por la
sociedad opositora estdn sustentados, razon por la cual se tendran en cuenta
como elementos que permitan.desvirtuar su patentabilidad.

6.3. Determinacién del estado de la técnica i
b 1
6.3.1. Fecha determinante paré el analisis comparafivo
’ !
La fecha para determinar el estado de la técnica es el 29 de junio de 2004, que
corresponde a la fecha de la prioridad invocada respecto de la solicitud DK No. PA
200401021.

La fecha de la prioridad fue tenida en cuenta para el estudio de patentabilidad,
segun obra a folio 442 del expediente en estudio.

6.3.2. Documentos del estado;de la técnica

5
Consultadas las fuentes de mformacmn con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos, anteripres a la fecha de Ia solicitud y relacionados con la

materia de la solicitud en estud|o
' Fecha de
N° Documento Titulo Publicacién
D1 US 6713089 ,{ Quick rglease pharmaceutical 30 de marzo de
‘compositions of drug substances 2004
) New pharmaceutical compositions of
D2 WO 99/09988 meloxicam with improved solubility and | 4 de marzo de
hioavailability : 1999

6.3.3. Informacion derivada de los antecedentes

H
El documento D1 (Fls. 412 a 414) divulga un método para la preparacion de un
producto de liberacién rapida y la primera etapa divulga una mezcla de la
sustancia terapéuticamente y/o profilacticamente activa con a) una sustancia
alcalina b) una carga gue tiene caracteristicas aglomerantes y opcionalmente c)
otros excipientes farmacéuticamente aceptables (para obtener una mezcla de
material en polvo (FI. 413, col 3). Asimismo, en eSte documento se mencionan el
lornoxicam e ibuprofeno, entre los principios activos que pueden estar en la
composicion (Fl. 414, col. 10); Como sustancia alcalina se mencionan el carbonato
de sodio y el fosfato de calcio. De igual manera, se hace alusion al perfil de
disolucion del producto final y corresponde al de la presente solicitud (Fi. 414, col.
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Por su parte, el documento D2i(Fls. 278 a 314) dwu!ga un proceso que comprende
la etapa de co-mezclado de meloxlcam y carbonato de sodio (sustancia alcalina)
en condiciones secas. ;f '

6.4. Nivel inventivo

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la misma Decision 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
hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de
la técnica". .
!

El estado de la técnica, al tehor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma
Decisién, comprende ‘todo fo que haya sido accesible al publico, por una
descripcion escrita u oral, utifizacion, comerc;ahzac;on 0 cualquier otro medio
antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente 0, en su caso, de la
prioridad reconocida".

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

; ¢
“Este requisito, previsto por el articulo 4 de la Decisién 344, que
exige que la invencion tenga nivel inventivo, presupone que la
misma represente un safto cualitativo en relacién con la técnica
existente y, ademas de no ser obvia para-una persona del oficio
normalmente versada en la materia técnica, debe ser siempre el
resultado de una actividad creativa def hombre, o que no impide que
se alcance la regla técnica propuesta utilizando procedimientos o
métodos comunes o0 ya conocidos en el area técnica
correspondiente, aunque tampoco debe constituir el resultado de
derivaciones evidentes o elementales de fo ya existente para un
experto medio en esa materia técnica. .

i
El estado de /a técnica’al alcance del experto medio no es el mismo
comprendido por “todo fo que haya sido accesible al publico” que se
examina para establecer la novedad de un invento. En efecto, “con
el requisito del nivel inventivo, lo que se pretende es dotar al
examinador técnico de un elemento que le permita afirmar 0 no si a
la invencién objeto de estudio no se habria podido llegar a partir de
los conocimientos técnicos que existian en ese momento dentro del

estado de fa técnica (.. ) i

‘r

Visto lo anterior, se advierte que la solicitud resulta obvia y se deriva de manera
evidente a partir de la informacién ensefiada por 'el estado del arte, tal como a

1 PROCESQ 31-IP-2011. TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA COMUNEDAD ANDINA. Junio 22 de

2011. Publicado el 16 de septlembre de 2011.
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continuacién se sustenta:
La reivindicacion 1 consiste en:

Un proceso de elaboracién de una forma de dosificacién oral que tiene rapida
disolucion en el fluido gastrico que comprende una tiazincarboxamida que tiene
una solubilidad a temperatura, ambiente menor que 0,1% pfv en 0,1 N de &cido
clorhidrico o un valor de pKa de menos que 5,5, caracterizado porque comprende
las etapas de; t

a) Proporcionar la tiazin- carboxam|da y .

b) Proporcionar una sustancia alcalina seleccionada del grupo formado por
carbonato de sodio, bicarbonato de sodio, fosfato trisddico, fosfato acido de sodio,
acetato de sodio, citrato de sodio, maleato de sodio, fumerato de sodio,
hidroxilamina, dietdlamina, trietilamina hidrazina, cod_eina, lisina, arginina e histidina
y 4 "

¢) Mezclar dicha tiazin- carboxamfda y dicha sustancia alcalina por molienda
conjunta sin agregar liquido; y

d) Mezclar excipientes farmacéuticamente aceptables; y

e) Comprimir dicha mezcla ¢) o d) en forma de una tableta; y donde fa relacién en
peso de dicha tiazin-carboxamida y dicha sustancia alcalina se encuentra dentro
del rango de 1:100 y 1:1, donde el paso c) de molienda conjunta se aplica
tnicamente a la tiazin-carboxamida y la sustancia alcalina y dicho proceso se lleva
a cabo bajo condiciones secas excluyendo el uso de liquidos.

De acuerdo con lo anterior, en el siguiente cuadr¢ comparativo se muestran las
caracteristicas técnicas esenciales de la invencign y aquellas reveladas en el

estado de la técnica: ; y
;
Caracterfsticas técnicas D1 ¥ D2
esenciales -
Un proceso de elaboracion de una forma Tiazincarboxamidas:
de dosificacién oral que tiene rapida Lornoxicarm, meloxicam, _
disolucion en el fluido gastrico que ampiroxicam, piroxicam, Meloxicam
comprende una tiazincarboxamiga tenoxncam
i
Sustancia alcalina seleccionadarde: Sustancia aIEallna:
NaCO,, NaHCO,, Na PO, { NaCO,, Ca,(PO,), NaCO,
Primera etapa del
Mezclar por molienda conjunta (co- proceso: mezclado del El proceso de mezclado
molienda) sin agregar liquido Ia_ principio activo con puede ser co-molienda
tiazincarboxamida con la sustancia sustancia alcalina y
alcalina agente de relleno y otros
excipientes.
Comprimir la mezcla en forma de tableta Etapa de compresion Obtencion de tabletas
en seco
Relacion en peso de la tiazincarboxamida Relacién en peso de Tablgtas eil‘er\{escentes
y la sustancia alcalina en el rango de lornoxicam y NaHCO, es € meloxicam
1100y 1:1 : de 1:5
d :
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Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la rejvindicacion 1, porque divulgan un proceso de
elaboracion de wuna forma de dosificacion oral que comprende una
tiazincarboxamida.

Tal como se observa del cuad;o anterior, la dlferenua entre la invencion, definida
en la reivindicacion 1, y el procedimiento del documento D1 consiste en que este
documento no menciona especificamente una etapa de molienda conjunta. No
obstante, el documento D2 si lo menciona.

Ahora bien, el efecto que logra el paso de la molienda conjunta sin agregar liquido
es que al menos el 50% de! farmaco se encuentra disuelto dentro de los primeros
20 minutos de la prueba de disolucion in vitro. :

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular asi: como modificar el procedimiento conocido en el documento D1
para obtener composiciones de tiazincarboxamidas.en donde al menos el 50% del
farmaco se encuentra dlsuelto dentro de los prlmeros 20 minutos de la prueba de
disolucion in vitro. :

Sin embargo, el paso de la co: mohenda en condiciones secas ya estaba divulgado
en el documento D2 que se .relacuona con un procedlmlento de preparacion de
composiciones de meloxicam {que es una tiazincarboxamida) en donde se mezcla
dicho principio activo por co-molienda (Fl. 282, pag. 3, parrafo 3) con aditivos
especiales entre los cuales estd el carbonato de sodio que es una sustancia
alcalina (FI. 283, pag. 4, parrafo 6).

e L

Por lo tanto, la persona del OfICIO normalmente versada en la materia, enfrentada
con la tarea de elaborar tabletas de una tlazmcarboxamlda sin la etapa de
humectaciéon y por co-molienda, puede darse cuenta que a partir de los
documentos D1 y D2 las compaosiciones que contienen una tiazincarboxamida se
pueden elaborar mediante un proceso de mezclado como es la molienda conjunta
y en condiciones secas.

lgualmente, era obvio para la persona del oficio normalmente versada en la
materia referirse a las ensefianzas divulgadas en el documento D2 con el fin de
utilizar un paso de co-molienda para mezclar un compuesto de tiazincarboxamida
con una sustancia alcalina para preparar composmmnes farmacéuticas orales tipo
tableta descritas en el documento D1.

En ausencia de un efectb inesperado mostfado por las compasiciones
reivindicadas en relacion con el procedimiento 1y las composiciones del arte
anterior, el problema técnico parece ser obvio a la luz de los documentos D1y D2
y, por ende, no cumple con las disposiciones del articulo 18 de la Decision 486 de
la Comision de la Comunidad Andina.

3

et L
Crp—
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.

6.5. Sobre la respuesta de la ‘solicitante.

En relacion con los argumentos de la solicitante, allegados con motivo de la
notificacion de fondo, se determind que:

6.5.1. Sobre la modificacion del capitulo reivindicatorio.

Como primera medida, esta Oficina acepta el nuevo capitulo reivindicatorio toda
vez que supera las objeciones de claridad, concision y sustento previamente
trasladadas en el desarrollo del tramite, en virtud:del articulo 30 de la Decision
486. ! )
) i

De otra parte, en relacién con:el documento US 6713089 (D1), el sefior solicitante
afirma que “D1 describe una composicion farmacéutica que comprende un AINE y
una sustancia alcalina. La composicién proporciona una rapida liberacion del
principio activo, que incluye (ver Ejemplo 1), Lornoxicam..., carbonato acido de
sodio... y... celulosa. D1 revela una mezcla de fos ingredientes de la composicién,
que incluye etanol y agua, seguido de una granulacion himeda, el secado y la
compresiéon en comprimidos.; D1 declara que una caracteristica esencial del
proceso es el paso... de humectacion...” (FI. 453). &

Sobre el particular, es preciso aclarar que la etapa 1, del proceso del documento
D1, es la que se relaciona con todo el proceso de la presente solicitud, el cual
involucra un mezclado de una tiazincarboxamida (entte las cuales esta el
lornoxicam) con una sustancia alcalina en condiciones secas. De igual manera se
hace alusién al perfil de disolucién del producto fina! y corresponde al de la
presente solicitud (FI. 414, col. 9).

Hay que tener en cuenta que; ‘si bien este documehto menciona un procedimiento
que contempla méas etapas entre ellas, una que.involucra la via himeda para
obtener las tabletas de tiazincarboxamida, se reitera que la etapa 1 se relaciona
directamente con el proceso de ia presente solicitud. Ademas, en la descripcion de
la solicitud se sefiala gue si. bien la forma de d‘bsmcamon oral se elabord sin
emplear liquido, los lotes resdltantes tenian un cofitenido de agua al mismo nivel
que los lotes producidos por ‘granulacién himeda y que los lotes producidos de
acuerdo con la invencién poseian una estabilidad sugnlflcatlvamente mejorada a
pesar del contenido de agua de los mismos (Ver FJ. 63, pag. 7). Lo anterior indica
gue, en el proceso de la presente solicitud, sf puéde emplear liquido en alguna
etapa del mismo.

Como se dijo antenormente el documento D2 'si explica que una etapa de
mezclado puede involucrar una co-molienda (ver (folio: 282, pag. 3 parrafo 2) y en
el ejemplo IV/12, pag. 20 se observa claramente este tipo de mezclado. Por lo
tanto, era obvio, para la persona del oficio normalmente versada en la materia,

referirse a las ensefianzas divulgadas en D2 con eI fin de utilizar un paso de co-
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molienda para mezclar un compuesto de tiazincarboxamida con una sustancia
alcalina para preparar composiciones farmacéuticas orales tipo tableta descritas
en D1.

£

Asimismo, la solicitante argumenta que: “Este ejemplo demuestra que flevando a
cabo el procedimiento descrito por D1 en condiciones anhidras, el porcentaje de
disolucion de Lornoxicam después de 20 min es de.31,3%, lo cual demuestra que
el resultado de la disolucién ‘de las tabletas obtenidas al eliminar la etapa de
granulacion humeda es menor al 50%, disolucion claramente ng satisfactorig...
(Fl. 455).

E

h 1
Sobre lo anterior, se revisaron los datos aportados en la presente solicitud
relacionados con los resultados de disolucion de tabletas de lornoxicam y se
evidencié que dichos resultados muestran una disolucién superior al 50% a los 20
minutos y que el dato para las tabletas de lornoxicam obtenidas por granulacion
himeda es de 31,3%. Sin embargo, la reivindicacion 1 y sus dependientes de la
presente solicitud estan enfocadas a un proceso de obtencién de formas de
dosificacién oral en donde se proporciona una tiazin-carboxamida, sin especificar
que sea lornoxicam, por lo cual los datos mostrados en las tablas gque se
encuentran en la descripcion no se pueden extrapolar a todos los compuestos de
tiazin-carboxamida, pues es especulativo afirmar que todas las tiazin-carboxamida
van a tener el mismo perfil de disolucion. N

4

De otro lado, el documento Dl ya revelaba que Ias tabletas de rapida disolucién
de tiazin-carboxamida tienen un perfil de disolucion del producto final de al menos
el 50% en 20 minutos (Fl. 414, col. 9) lo cual corre)éponde con lo que se busca en
la presente solicitud; por lo que el efecto técnico de la presente solicitud resulta
obvio y derivado de! estado de la técnica.

€

En relacion con el documento WO 99/09988 (D2), la solicitante sefiala que: "Ef
ejemplo IV/12 revela una base para crema oftélmfcg que comprende uha molienda
seca de... droga..., &lcali... con B-ciclodextrina... para obtener una composicion
amorfa granular de flujo libre, la cual es evidentemente menos estable cuando es
comparada con una composicion con estructura cristalina predominante como la
reivindicada por la presente invencion... dicho documento no describe...
composiciones farmacéuticas para administrgcion oral que comprende
Lornoxicam o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo y una sustancia
alcalina en la proporcion molar de 1:100 a 1:1 que poseen caracteristicas de
disolucion mejoradas...” (Fis. 456 y 457).

Al respecto se considera que dicho documento revela las caracteristicas
esenciales del procedimiento reivindicado en la, presente solicitud, de hecho,
especifica el fArmaco de tiazin-carboxamida, que entre los procesos de mezclado
se encuentra el de co- mollenda y menciona las tabletas efervescentes de
meloxicam, lo cual es claro para la persona del ofgcao normalmente versada en la
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materia que dichas tabletas contienen una sustancia alcalina tipo carbonato de
sodio que facilita la disolucion de la tableta para la rapida liberacion del farmaco.
Igualmente, el rango dado en |a reivindicacion 1 es demasiado amplio por lo cual
se evidencia que no es importante si la cantidad de farmaco es igual a la de la
sustancia alcalina o si son cantldades cercanas.

Finalmente, la solicitante argumenta que “/as enseflanzas derivadas de D2
establecen que la adicién de un polisacarido u ofigosacdrido, ciclodextrinas en
particular, es necesaria para llegar a una composicion con buenas caracteristicas
de disolucion,... un técnico en la materia sabe-que la B-ciclodextrina es un
oligosacarido muy utitizado para mejorar fa daso!umon y fa biodisponibitidad de los
medicamentos” (Fls. 457 y 458)

Frente a lo anterior, si bien es cierto que los oligdsacaridos tipo dextrinas, como
las ciclodextrinas son excipientes conocidos para mejorar la disolucién de los
farmacos, hay que tener en cuenta que entre oS iéxcipientes farmaceuticamente
aceptables de la presente solicitud estan las dextrinas como aglutinantes en las
tabletas que se obtienen mediante el procedimiento reivindicado, por lo cual el
documento D2 simplemente esta especificando uno de los excipientes que se
emplean en |las tabletas de dicho documento.

Por lo tanto, se reitera que los documentos D1 y D2 si sugieren el procedimiento
de elaboracion de una forma de dosificacion oral tipo tableta de la presente
solicitud, que tiene una répid?a disolucion en el fluido gastrico y que comprende
una tiazin-carboxamida y una sustancia alcalina.

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

ST

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Declarar fundada la oposmlon por la doctora Eliana lsaura
Moreno Bohorquez, quien actGa en calidad de apoderada de la sociedad Procaps
S.A., de acuerdo con las razones expuestas en la parte considerativa de la
presente Resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: Derijegar la patente de invencion a la creacién titulada
“UN PROCESO PARA | LA ELABORACI@N DE COMPOSICIONES
FARMACEUTICAS DE LIBERACION RAPIDA DEFARMACOS INSOLUBLES EN
AGUA Y COMPOSICIONES FARMACEUTICAS OBTENIDAS POR DICHO
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ARTICULO TERCERO: Notificar personalmente el contenido de la presente
resolucion el doctor Mauricio® Patifio Bonnet, en .su calidad de apoderado de
NYCOMED DANMARK APS y a la doctora Eliana:Isaura Moreno Bohdrquez, en
su calidad de apoderada de.la sociedad opositora Procaps S.A., 0 a quienes
hagan sus veces, entregandoles copia de la misma y advirtiéndoles que contra ella
procede el recurso de reposicidn, ante el Superinteridente de Industria y Comercio,
el cual podréa ser interpuesto en el momento de la notificacion o dentro de los 5
dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los 28Feb 2012
} {

bl i

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERClO (E),

ADOL’F"CT/EdN VARELA SANCHEZ

LT
-

Doctor
MAURICIO PATINO BONNET
Cra. 9 N° 74-08 Of. 305
Bogota, D.C.

Doctora

ELIANA ISAURA MORENO B_OHORQUEZ
Cra. 13 N° 119-95Of. 114 3

Bogota, D.C. :
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