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Industria y Comerc:
SUPERINTENDENCIA CITACION NOTlFlCACION
CQRREO CERTIFICADO

! Radlcacién : 7-7599- -23-D Fecha: 2012-03-07 12:21:11

. Tramite : 1 PATENTEIYll

L Evento’: 379 FASENACIONALII

| Actuacion: 432 COMUNICACTOADM

Destlnfgtarlo : ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ Folios 1

Sefior (a) (es)

ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ
CARRERA 13 NO. 119-85 OFC. 104 P
BOGOTA D.C.

Referencia RESOLUCION : 9981

Fecha: 28/02/2012

Expediente : 7-7599 )

Tramite : 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS 1 Y i
Evento : 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO Il
Actuacion : 4323 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho | ublcado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Tercero (3), de la ciudad ‘te Bogota D.C., dentro del término de cinco (5) dias
hébiles contades a partir del envio de la presente mtamén en horario de 8:00 am. a 4:30
p.m. jornada continua, con el fin de notificarle personaimente el contenido de la resolucion

de la referencia proferida dentro del expediente tramntado con el nimero de radicacion
citado en el asunto. 3 i

3
De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencion se

notificara por edicto, el cual se fijara por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacion e Informacion. .

Para su comodidad el texto completo de la resolucién se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacion, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en el pagina www.sic.gov.co, con el
nimero de resolucion a través de la opcién tramites y servicios - de caracter general
transversal - consulta actos administrativos y providencias. '

En caso de gue se haya notificado, Géga caso omiso de %\ste aviso.

L.‘
7lstacreta'iria\ General

i

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

L eniee s

| Sede Centro: Cagrera 13 No, 27-00 pisos 3, §, 7 y 10 PBX: 6870000

: uESede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5880070
mmcall Center 5920400 . Linea 018000-910165
ImmWVeb: www.sic.gov.co e-mail: info@slic.gov.co

3 & mImBogotd D.C. Colombia

Al contestar favor indique el nimero de
radicacién consignado en el sticker
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Industria y Comercio ;

SUPERINTENDENCIA CITACION NOTIFICACION
CORREQ CERTIFICADO
Radicacion : 7-7699- -22-0 Fecha: 2012-03-07 12:21:11
Tramite : 11 PATENTEIYII
Evento': 379 FASENACIONALII
Actuaclén: 432 COMUNICACTOADM
Destinatario : MAURICIO PATINO BONNET Follos 1
Serior (a) (es)
MAURICIO PATINO BONNET i
CARRERA 9NO. 74 - 08 OF 305 F
BOGOTAD.C. : :
Referencia RESOLUCION : 9981 :
Fecha: 28/02/2012
Expediente : 7-7599
Tréamite : 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y Il
Evento : 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO I
Actuacion : 43% COMU_‘NICAClON A(gTO ADMINISTRATIVO

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 término de cinco (5) dias
hébiles contados a partir del envio de la presente citacién, en horario de 8:00 am. a 4:30
p.m. jornada continua, con el fin de, notificarle personalmente el contenido de la resolucién
de la referencia proferida dentro del expediente tramitado con el numero de radicacion
citado en el asunto. ' ,

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencién se
notificard por edicto, el cual se fijard por el término de;diez (10) dias en el Centro de
Documentacion e Informacion. v §

Para su comodidad el texto completo de la resolucién se :encontraré disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacion, la cual podra ser
consultada desde un computador cq"n acceso a Internet, en el pagina www.sic.gov.co, con el
nimero de resolucién a través de la opcidn tramites y servicios - de caracter general
transversal - consulta actos administrativos y providencias.

M

En caso de que se haya notificado, fpaga caso omiso de eff,ste aviso.

)
8

i Secretaria General
SUPERINTENDE;NCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

"t
7
H

i Sede Centro: Carera 13 No. 27-00 pigos 3, 5, 7y 10 PBX: 5870000
Al contestar favor indique el numero de mmmSede CAN: Av. Carrera 50 No, 26- 56 Int. 2 Tel 5880070
radicacion consignado en el sticker [ICall Genter 5920400 . Lines 018000-810165
mmiNVeb: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
mBogota D.C. Colombia
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SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION No: 9981
Por la cual se deniega una patente ‘de invencién

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 2011y

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, entr6 a fase
nacional la solicitud de patente de invencion titulada “UN PROCESO PARA LA
ELABORACION DE COMPOSICIONES FARMAGEUTICAS DE LIBERACION
RAPIDA DE FARMACOS INSOLUBLES EN AGUA Y COMPOSICIONES
FARMACEUTICAS OBTENIDAS POR DICHO PROCESO", que 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 curmplidas las exsgenc:és legales establecidas en la
decision 486 de la Comisién 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 orden6é publicar el extracto
presentandose opaosiciones por parte de la sociedad Procaps S.A,

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad a la presente solicitud, se
encontrd que la invencidn no es patentable. En consecuencia, con fundamento en
lo dispuesto en el articuio 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se requiri6 a la solicitante mediante Oficio No. 11039, notificado el 15 de
julio de 2011, para que se pronunmara sobre |QS ob;ecnones efectuadas a la
solicitud, en cuanto a la carencia de nivel inventivg, de acuerdo a las exigencias

del articulo 18 de la Decisién 486 mencionada.

K] i :
CUARTO: Que fa solicitante imediante escrito radicado el 16 de noviembre de
-2011, atendi¢ oportunamente el requerimiento formulado y present§ aclaraciones.
Asimismo, presenté un nuevo: capitulo reivindicatorio (Fls. 460 a 462), el cual se
ajusté a las prescripcignes establecidas en el articulo 34 de la mencionada
Decision 486 y con base en elfcual se adoptaré la p‘resente decision,

QUINTO: Que segun lo dnspuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida
por la Comisién de la Comunidad Andina se otofgaran 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 aplicacién industrial".

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

consideraciones:

Pégina 1 de 11 g . ' ,e.
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Al contestar favor indidue el nimero S Sede Centro: garrera 13 No, 27-00 pisos 2, 5, 7y 10 PBX: 5870000
Sede CAN: Av. Carrera 60 No, 26- 56 int, 2 Tel 5737020

de radicacion gue se indica a continuaion;
Cod Verificacién: 689566308 Call Center 5820400, Linea gratuita Nacional 01800-810165
Web: www.sic.qov.co e-malil: contactenos@sic.gov.co
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SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLucioN No: 9981
Por la cual sexdenlega una patente de invencion

Rad. PCT/O7-007599 : )
: d

6.1. Objeto de la imjencién

El objeto de la invencion se, refiere a una cqmposnc;lén farmacéutica para
administracion oral, élaborada mediante un proceso que emplea un minimo de
liquido, preferentemente sin emplear liguido, que ufiliza un mezclado intensivo en
la forma de una molienda corfjunta o equivalente de manera de propercionar 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 granulacién hiimeda y una estabilidad significativamente mejorada
a pesar del contenido de agua de los mismos.

1 4
El problema técnico que resuelve la invencién consiste en la necesidad de un
proceso de elaboraciobn de composiciones farmacéuticas sin la etapa de
humectacion y la posterior etapa de secado, asf como la deshumidificacion del aire
en las areas de produccion. i §

i g

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

6.2. Oposicion presentada

6.2.1. Oposicion presentadaipor Procaps S.A.

pherif @l g

Como se anuncid en el sagundo conSIderandQ‘, se persenté un escrito de
oposicién por parte de la doctora Eliana Isaura Moreno Bohérquez, en su calidad

" de apoderado de Procaps S.A. y adjuntd los documentos: D1 WO 9909988 y D2

WO 0141536.

Como primera medida, se argumentd que el documento WO 9909988. "... en el
gjemplo IV/11 y IV/12 asl como en las clausulas 1, 6, 9, 17 y 21 se define un
proceso que comprende los pasas de co-mezclar, ciclodextrina beta, meloxicam
(NSAID) y carbonato de sodio.bajo condiciones en seco. Como tal la disolucion es
caracterizada en la tabla 13...} (Fl. 265). v

kS
&

{ i
Asimismo, la sociedad opositora sefiala que el documento WO 0141536: "revela
una composicién farmacéut/cg que comprende unslnh/b/dor de celocoxib y uno o
varios excipientes... en el ejemplo 6 revela un progeso que comprende los pasos
de co-mezclar un compuestg, polimérica de celecoxib y carbonato de sodio en
condiciones en seco " (FI. 265).

Por lo anterior se puede conclyir que de la combmapon de los documentos citados
"es posible derivar d&maneraj evidente a un proceso de elaboracion de una forma
de dosificacién oral que tiene rapida disolucion g’e la droga activa en el fluido
gdstrico y a una composicién Jal y como aquella reyelada en la presente solicitud.
Por lo tanto, visto d(cho documento D2 en combmaczon con el documento D1, la

NS

Pagina 2 de 11
Al contestar favor lndlque el nimerp S Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7y 10 PBX: 5870000
de radicacién que se mplca a continuacién: Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5737020
Cod Veriﬁcaméq 689566309 Call Center 5920400, Linea gratuita Nacional 01800-910165
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SUPERINTENDENLCIA

REPUBLICA DE COLOMBlA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLuciON No: 9981
POi” la cual se'~denlega una patente‘de invencién
¢
Rad. PCT/O?-OO?SQf : ,5
3 £
presente solicitud caﬂrece . de altura inventiva,.." (Fls. 265y 266).

6.2.2. Respuesta de Ia solicitante a la oposicién presentada

La solicitante en su respuesta, realizé modificaciongs al capftulo reivindicatorio sin
que ello represente una ampliacién de [a materia iniciaimente presentada.

Adicionalmente, con respecto al documento WO 9909988 mencioné que “/a
reivindicacién 1 de la presente invencién como ha, sido modificada es novedosa
con respecto a este documento D1, ya que el e/emplo IV/12 no revela una relacion
molar entre droga y sustancia actlva entre 1:100 y 1:1..." (Fl. 395).

En relacién con el documento;WO 0141536 del op.osuor la solicitante sefiala; *.

la reivindicacién 1, como ha sido -modificada, es nbvedosa por sobre D2, ya que

no se revela una relacién molar entre droga y sustancia alcalina entre 1:100 y
1..." (Fl. 398).

Por (itimo, la solicitante afif,ma que “el Examiliédor notard que los mismos
argumentos esgrimidos para ¢l documento D1 aplican para el documento D2, ya
que no hay divuigacién en este documento D2 sobrg cémo obtener composiciones
para administracién oral con una d/solumon répida y una vida atil mejorada...” (F\.
399). .

t .

6.2.3. Consideraciones de la Oficina =
4

Esta Oficina observa que los documentos se relacionan con composiciones 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 y laurilsulfatosde sodio en el ejemplo 6 del documento D2). No
obstante, en la presente sohqttud se menciona que el proceso involucra también
otros excipientes farmacéuticamente aceptables, por lo tanto, estos documentos sf

sugieren la mezcla de las relvmdlcamones de la pregente solicitud.

En relacién con la respuesta dada por la solici%ante a los argumentos de la
sociedad opositora en relacién con el documento WO 9909988, si bien esta
anterioridad no menciona la- relacién molar de la presente solicitud, de todas
maneras dicho rango no es ponmso y no es una;caracterfstica esencial para la
invencion que se pretende prpteger. Vale la pena: gemr que el perfil de disolucion
al que se refiere el capitulo reivindicatorio de la presente solicitud no se puede
generalizar para cualquier farmaco o sustancia actlva que se va a mezclar con
cualquier sustancia alcalina 'y con otros excuplentes para obtener una forma
farmacéutica de liberacion rapida; asf que el documento D1 si estarfa sugiriendo el
objeto de la presente solicitud.

i
Con respecto al documento D2 y la respuesta de la solicitante, se puede decir que
en el documento D2 no aparece la relacién molar de la presente solicitud y no
menciona el hecho de conseguir-composiciones con disolucion répida y vida util
mejorada. Sin embargo, este documento revela un proceso de comolienda de

Pigina3de1l | 3_ &
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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 *

celecoxib-polimero y carbonato de sodio (sustancia: alcallna) en condiciones secas
pero no se relaciona con tiazin‘carboxamidas, por Io que no se tendré en cuenta al
momento de realizar el analisis de patentabilidad, cémo quiera que se encontré un
documento més cercano al objeto de la solicitud.

De acuerdo con lo expuesto, se considera que los argumentos presentados por la
sociedad opositora estan sustentados, razon por la cual se tendrén en cuenta
como elementos que permitan;desvirtuar su patentabllldad

6.3. Determinacion del estado de Ia técnica

kR T

6.3.1. Fecha determinante paré el anaIIS|s 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 mvocada respecto. de la solicitud DK No. PA
200401021. -

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

6.3.2. Documentos del estado de la tecmca

Consultadas las fuentes de mformamén con que §e cuenta, se encontraron los
siguientes documentos, anteripres a la fecha de Ia solicitud y relacionados con la
materia de la solicitud en estudio: 3]

v
I, ¥

. 5 ' Fecha de
N Documento Titulo Publicacién
» Quick release pharmaceutical 30 de marzo de-
bl US 6713089 "composmons of drug sub,stances 2004
1 New pharmaceutical compbsmons of
D2 WO 99/09988 meloxmam with improved salubility and 4 de marzo de
bloavallablllty 1999

6.3.3. Informacién derivada de los antecedentes ‘

]
El documento D1 (Fls. 412 a 414) divulga un método para la preparacion de un
producto de liberacién répida y la primera etapa divulga una mezcla de la
sustancia terapéuticamente y/o profilacticamente activa con a) una sustancia
alcalina b) una carga que tiehe caracteristicas aglomerantes y opcionalmente c)
otros excipientes farmacéuticamente aceptablesgpara obtener una mezcla de
material en polvo (Fl. 413, col. 3). Asimismo, en eSte documento se mencionan el
lornoxicam e ibuprofeno, enfre los principios activos que pueden estar en la
composicién (Fl. 414, col. 10); Como sustancia alcalma se mencionan el carbonato
de sodio y el fosfato de calcio. De igual manera, se hace alusién al perfil de
disolucién del producto final y corresponde al de la presente solicitud (Fl. 414, col.

-P&gina 4 de 11 c

¢

Y 5
Al contestar favor indigue el nﬂmeﬁo S Sede Centro: ’Carrera 13 No 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000

de radicacion gue se indica a continuécion: Sede CAN Av, Carrera 50 No, 26- 55 int. 2 Tel 5737020
Cod Verificacién: 689566309 é Call Center 5020400, Linea gratuita Nacional 01800-910165 -
Web: wivw.slc.gov.co e-mall: confactenos@sic.goy.60
¥ i Bogoté D.C. Colombia




o .
[ 4

3
* Indush 'Y&)memio D@

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
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RéSOLUCIéN No: 9981 |
Por la cual sexdeniega una patentef;,z;de invencion
Rad. PCT/07-007599
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Por su parte, el documento D2}(Fls. 278 a 314) divulga un proceso que comprende

la etapa de co-mezclado de meloxicam y carbonatp de sodio (sustancia alcalina)

en condiciones secas. ? ’ '

6.4. Nivel inventivo

Segln lo dispuesto en el articulo 18 de la misma, Decisién 486 "se considerard
gue una invencién tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio
normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa invencién no
hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de
la técnica”. :
) a

El estado de la técnica, al tehor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma
Decisién, comprende ‘“fodo lo que haya sido a;t;cesible al publico, por una
descripcién escrita u oral, utllizacién, comercializacion o cualquier otro medio
antes de la fecha de presentdcién de la solicityd de patente o, en su caso, de la
prioridad reconocida”. ; :

El Tribunal de Justicia de la Corﬁunidad Andina ha dicho sobre este requisito lo
siguiente: : %

N I
%

¥

“Este requisito, previstq por el articulo 4 d%e la Decisién 344, que
exige que la invenciéh tenga nivel inventjvo, presupone que la
misma represente un salto cualitativo en relacion con la técnica
existente y, ademés de no ser obvia para:una persona del oficio
normalmente versada en la materia técnica, debe ser siempre el
resultado de una actividad creativa del hombre, lo que no impide que
se alcance la regla técnica propuesta utilizando procedimientos o
métodos comunes 0 ya conocidos en el &rea técnica
correspondiente, aunque tampoco debe constituir €l resultado de
derivaciones evidentes 0 elementales de lo ya existente para un
experto medio en esa materia técnica. g

| P i
El estado de la técnicagfal alcance del experto medio no es el mismo
comprendido por “todo o que haya sido accgsible al ptblico” que se
examina para establecer la novedad de un jinvento. 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 la técnica (...)" §

*ag

ks
Visto lo anterior, se advierte hue la solicitud resul’éa obvia y se deriva de manera /
evidente a partir de la infornacion ensefiada por el estado del arte, tal como a

1 PROCESO 31-IP-2011. TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA COMUNIDAD ANDINA. Junio 22 de

2011, Publicado el 16 de septiembreé de 2011. :
P4gina 5 de 11 ‘ " M
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RESOLUCION No: 99é1
Por la cual se‘demega una patente,de invencién

Rad. PCT/07-007599

continuacion se sustenta:
La reivindicacién 1 consiste en:

Un proceso de elaboracién de una forma de dosjficacién oral que tiene rapida
disolucion en el fluido gastnco gue comprende una tiazincarboxamida que tiene
una solubilidad a temperaturax ambiente menor qug 0,1% p/v en 0,1 N de &cido
clorhidrico o un valor de pKa cJe menos que 5,5, caracterizado porque comprende -
las etapas de: ‘ i A

a) Proporcionar la tlazmncarboxamlda y §

b) Proporcionar una sustancia alcalina seleccionada del grupo formado por
carbonato de sodio, bicarbonato de sodio, fosfato trisédico, fosfato &cido de sodio,
acetato de sodio, citrato de sodio, maleato dg sodio, fumerato de sodio,
hidroxilamina, dietilamina, trietilamina hidrazina, co%efna, lisina, arginina e histidina
y 1*

c) Mezclar dicha tiazin- carbcxamMa y dicha sustancia alcalina por molienda
conjunta sin agregar liquido; y' _

d) Mezclar excipientes farmacéuticamente aceptables y

e) Comprimir dicha mezcla ¢) 0 d) en forma de una tableta; y donde la relacion 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
Gnicamente 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, gn el siguiente cuadrg comparativo se muestran las
caracteristicas técnicas esengiales de la invencign y aquellas reveladas en el
estado de la técnica: { i

j -

it

Caracteristicas técnlcas
esenciales )

D1

D2

Un proceso de elaboracién de ynaforma
de dosificacion oral que tiene répida
disolucién en el fluido géstrico que
comprende una tiazincarboxamiga

Tiazincarboxamidas:
lLornoxicam, meloxicam,
ampiroxicam, piroxicam,

tenoxica{n

Meloxicam

Sustancia alcalina seleccionada;{de:
NaCQ,, NaHCO,, Na,PO, |

Sustancia al%:alma
NaCo,, ca&(poA)2

NaCo,

1

Mezclar por molienda conjunta (co-
molienda) sin.agregar lfiquide la
tiazincarboxamida con la sustancia
alcalina

Primera etapa del
proceso: mezclado del
principio activo con
systancia alcalina y
agente de relleno y otros
excipientes.

El proceso de mezclado
puede ser co-molienda

Comprimir la mezcla en forma de tableta

Etapa de compresién

Obtencion de tabletas
en seco

. . i
Relacion en peso de la tla2|ncarb0)§am|da
y la sustancia alcalina en el rango de

1:100y 1:1 Lo

Relacién en peso de
lornoxicam y N&HCO es

de:LS'

Tabletas efervescentes
de meloxicam

T

|
{
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Los documentos Dl y D2 se con5|deran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la rejvindicacion 1, porque divulgan un proceso de
elaboracién de una forma de dosificacion oral que comprende una
tiazincarboxamida. \

Tal como se observa del cuad;o antenor la dn‘erencna entre la invencion, definida
enla relvindlcamon 1,y el procedimiento del documento D1 consiste en que este
documento no mencnona especmcamente una etapa de molienda conjunta No
obstante, el documento D2 sf fo menciona. : -

Ahora bien, el efecto que logra el paso de la molienda conjunta sin agregar {iquido
es que al menos el 50% del farmaco se encuentra disuelto dentro de los primeros
20 minutos de la prueba de disolucién in vitro. s

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se

-puede formular asf: cémo modificar el procedimiento conocido en el documento D1

para obtener composiciones de tlazmcarboxamldas en donde al menos el 50% del
farmaco se encuentra dlsueltq dentro de los pnmeros 20 minutos de la prueba de
disolucion in vitro. ; ?,
Sin embargo, el paso de la cofmolienda en condicidnes secas ya estaba divul’gado
en el documento D2 que se zrelacmna con un pracednmlento de preparacion de
composxc;ones 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 (F!. 283, pag. 4, parrafo 6). E

Por lo tanto, la persona del of cio normalmente veﬁsada en la materia, enfrentada
con la tarea de elaborar tabletas de una tiaziricarboxamida sin la etapa de
humectaciéon y por co-molienda, puede darse cuenta que a partir de los
documentos D1y D2 las composiciones que contienen una tiazincarboxamida se
pueden elaborar mediante un;proceso de mezclado como es la molienda conjunta
y en condiciones secas. :

Igualmente, 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 pa,'fa preparar composnc:ones farmacéuticas orales tipo
tableta descritas en el documento D1, 3‘

En ausencia de un efect;o inesperado mostg:tdo por las composiciones
reivindicadas en relacion con el procedimiento jy las composiciones del arte
anterior, el problema técnico parece ser obvio a la: luz de los documentos D1 y D2
y, por ende, no cumple con fas disposiciones del articulo 18 de la Decision 486 de

la Comision de la Comunidad;Andina.
| %i
]
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6.5. Sobre la respuesta de Ia"‘sollmtante.

2
i
J

En relacién con los argumentos de la solicitante, allegados con motivo de la
notificacion de ‘fond‘o, se determiné que: '
6.5.1. Sobre Ia) modificacion del capitulo reivindicatorio.
Como primera medida, esta Oficina acepta el nuevo capitulo reivindicatorio toda
vez que supera las objeciones de claridad, congisién y sustento previamente
trasladadas en el fesarrollo del trémite, en vartud wdel articulo 30 de la Decisién
486.

l 3 q
De otra parte en relacion coniel documento US 6713089 (D1), el sefior solicitante
afirma que “D1 describe una composicién farmaceutlca que comprende un AINE y
una sustancia alcalina. La composicién proporciona una rapida liberacién del
principio activo, que incluye (ver Ejemplo 1), Lornoxicam..., carbonato dcido de
sodio... y... celulosa. D1 revela una mezcla de los ingredientes de la composicion,
que /ncluye etanol'y agua, seguzdo de una granulac:on himeda, el secado y la
compresion en COITIpl‘IIT)IdOSg D1 declara que una caracteristica esencial del
proceso es el paso... de humectacion...” (Fl. 453)

.:

Sobre el particular, es precnso 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 (entre Jas cuales esta el
lornoxicam) con una sustancia alcalina en condiciones secas. De igual manera se
hace alusién al perfil de disolucién del producto final y corresponde al de fa
presente solicitud (Fl. 414, col. 9).

Hay que tener en cuenta queisi bien este documehto menciona un procedimiento
que contempla més etapas éntre ellas, una quetinvolucra la via himeda para
obtener las tabletas de tiazintarboxamida, se reitera que la etapa 1 se relaciona

la solicitud se sefiala que Sl bien la forma de dosificacién oral se elabor6 sin
emplear liquido, los lotes resdltantes tenfan un coAtenido de agua al mismo nivel
que los lotes producndos por ‘granulacién himeda y que los lotes producidos de
acuerdo con la invencion posefan una estabilidad significativamente mejorada-a
pesar del contemdo de agua ge los mismos (Ver FJ. 63, pag. 7). Lo anterior indica
que, en el proceso de la presente solicitud, sf puéde emplear liquido en alguna
etapa del mismo. E

Como se dijo antertormente 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, pég 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 ensTﬁanzas divulgadas en D2 con el 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,

: d

4 :

H i
Asimismo, la sohcnante argurﬁenta que: “Este ejemplo demuestra que llevando a
cabo el procedimiento descritd por D1 en cond/cmhes anhidras, el porcentaje de
disolucién de Lornoxicam después de 20 min es de;31,3%, lo cual demuestra que
el resultado de la disolucion ‘de las tabletas obtenidas al eliminar la etapa de
granulaciéon himeda es menor al 50%, disolucién clarame sati

(Fl. 455), :
i

Sobre lo anterior, se revisaron los datos aportados en la presente solicitud
relacionados con los resultados de disolucién de tabletas de lornoxicam y se
evidencio que gmhos resultades 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 reivindicacién 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 descripcién 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. . : ~
‘3 S

De otro lado, el documento Dl ya revelaba que Ias tabletas de rapida disolucion
de tiazin-carboxamida tienen tﬁn perfil de disoluci6n} del producto final de al menos
el 50% en 20 minutos (Fl. 414, col. 9) lo cual corregponde con lo que se busca en
la presente solicitud; ‘por lo qile el efecto técnico de la presente solicitud resuita
obvio y derivado del estado de la técnica.

M}
y,

t

(

En relacién con el documenm WO 99/09988 (DZ) la solicitante sefiala que: “El
efemplo IV/12 revela una basq para crema ofta/mlca que comprende una molienda
seca de... droga..., &lcali... con B-ciclodextrina... para obtener una composicion
amorfa granular de flujo I/bre, la cual es ev:dentemente menos estable cuando es
comparada con una compos/czén con estructura cristalina predominante como la
reivindicada por la presente invencién... dicho documento no describe...
composiciones: farmacéuticas para admmistrqcién oral que comprende
Lornoxicam o una sal farmacéuticamente aceptahle del mismo y una sustancia
alcalina en la proporcién molar de 1:100 a 1.1 que poseen caracterfsticas de
disolucién mejoradas...” (Fls. 456 y457)
Al respecto se considera ‘gue dicho documento revela las caracteristicas
esenciales del procedimiento reivindicado en la; presente solicitud, de hecho,
especifica el farmaco de tiazifi-carboxamida, que éntre los procesos de mezclado
se encuentra el de co- mol;enda y menciona l,as tabletas efervescentes de
meloxicam, lo cual es claro para la persona del of;mo normalmente versada en la
Pégina 9 de 11 T \ | :
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materia que dlchas tabletas contlenen una sustancna alcalina tipo carbonato de
sodio que facilita la disolucién: de la tableta para la rapida liberacién del farmaco.
Igualmente, el rango dado en la reivindicacion 1 es demasiado amplio por lo cual
se evidencia que no es lmportante si la cantidad de farmaco es igual a la de la

sustancia alcalina o si son can;,ldades cercanas.

w

RIS T

[

| ! -
Finalmente, la solicitante argumenta que “las énsefianzas derivadas de D2
establecen que la adicién de. un polisacérido u oligosacérido, ciclodextrinas en
particular, es necesaria para llegar a una composicién con buenas caracterfsticas
de disolucién,... un técnico en la materia sabe:que la B-ciclodextrina es un
oligosacérido muy utilizado para mejorar la dlsoluc:/on yla b/odlspomb/l/dad de los

medicamentos” (Fls 457y 458) -

‘Frente a lo anterloH si bien eS cierto que los ohgosacandos tipo dextrinas, como

las ciclodextrinas son excipiéntes conocidos para mejorar la disolucion de los
farmacos, hay que tener en duenta que entre los ;exc:plentes farmacéuticamente
aceptables de la presente solicitud estén las dexttinas 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 fas tabletas de dicho documento.

1
i "

Por lo tanto, se reitera que los documentos D1 y D2 sf sugieren el procedimiento
de elaboracién de una forma de dosificacién oral tipo tableta de la presente
solicitud, gue tiene una raplda disolucién en el ﬂUIdO gastrico y que comprende
una tiazin-carboxamida y una sustancia alcalina.

En conclusion, teniendo en cuenta que los argumentos del solicitante no
desvirtGan de manera alguna fas objeciones a la patentabilidad ya sustentadas, el
Superintendente de Industria y Comercio, .
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO Declarar fundada la oposaqron por la doctora Eliana Isaura
Moreno Bohorquez, quien actua 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 Deriegar la patente de Khvenmén a la creacion titulada
“UN PROCESO PARA | LA ELABORACI(DN DE COMPOSICIONES
FARMACEUTICAS DE LIBERACION RAPIDA DEIFARMACOS INSOLUBLES EN
AGUA Y COMPOSIClONES FARMACEUTICAS OBTENIDAS POR DICHO

oy

!
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ARTiCULo TERCERO ' Notificar personalmente el contemdo de a presente :

"~ resolucion el doctor” Mauriciol Patifio Bonnet, en sy calidad de apoderado de
'NYCOMED DANMARK APS y a la doctora Elianailsaura Moreno’ Bohérquez en-

- su calidad de apoderada de:la sociedad opositora Procaps S.A, 0 a quienes - EiN

~hagan sus veces, entregéndoles copia de la misma y advirtiéndoles que contra ella

=1 procede el recurso de reposicign, ante el Supenntendente de Industria y Comercio,

7 Cra. o N® 74~os OL305 . -

: Doctora .

. Cra. 13 N° 119 95 Of 114

. Revié6: Maria Andres Carvajaling

- el cual podra ser Interpuesto &n el momento de. L notnﬁcacrén o dentro de los 5. - .
‘dfas hébtles s:gwentesaella o Rl ey
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Dada en Bogoté. D, C., a los 2 Feb 2012
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N : Bogoté. b.C.
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