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Industria r Comercio 
SUPERINTENDENCIA CITACION NOTIFICACION 

CORREO CERTIFICADQ 

t 

Seæor (a) (es) 
ELIANA ISAI.JRA MORENO BOHORQUEZ 
CARRERA 13 NO. 119-95 OFC. 104 
BOGOTA D.C. 

1 -0.. L " ? ?1 

RadicaclOn: 7-7599- -23-0 Fecha: 2012-03-07 12:21:11 
TrÆmite: 11 PATENTEIYJI 
Evento: 379 FASENACIONALII 
Actuaciôn: 432 COMUNICACTOADM 
DeatinAta,lo: EUANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ Folio I 

Referenda RESOLUCION: 9981 
Fecha: 28/02/2012 
Expediente: 7-7599 
Trªmite: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y H 
Evento: 379 FASE NACIONAL IN,CLUIDO CAPITULO H 
ActuaciOn: 43 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO 

Comedidamente le solicito presentarse’ a este Despacho ibicado en Ia Carrera 13 No. 27 - 

00 Piso Tercero (3), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del tØrmino de cinco (5) dIas 
hØbiles contados a partir del envIo de la presente citaciôn, en horario de 8:00.a.m. a 4:30 
p.m. jomada continua, con el tin do notificarle personalmente el contenido de la resofuciôn 
de Pa referenda proferida dentro del expediente tramitado con el nümero .de radicación 
citado en el asunto. 

De no hacerse presente en el tØrmiæo indicado anteriorrnØnte, la providencia en menciOn se 
notificarª por edicto, el cual se fijarÆ por el tØrmino de diez (10) dlas en el Centro de 
DocumentaciOn e lnformación. 

Para su comodidad el texto completo de la resoluciôn se .encontrarà disponible en la pagina 
web de la Entidad desde el dia hÆbll siguiente al de su notificaciOn, Pa cual podrÆ ser 
consuftada desde un computador con acceso a Internet, On el pØgina www.sic.gov.co, con el 
nümero de resoluciOh a travØs de Pa opción trÆmites y servicios - de carÆcter general 
transversal - consulta actos administrativos y providencias. 

Encaso de que se haya notificado, 6aga caso omiso deeste aviso. 

Secretarla General 

SUPERINTENDNCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

Al contester favor Indique ci nUrnero do 

radicaciôn consignado an ci sticker 

Sede Centre: Carera 13 No. 27-00 p1808 3, S. 7 y 10 PBX: 5870000 
trillSede CAN: Av. Carrera 50 No. 28-55 mt. 2 Tel 5880070 

timiÆti Center 5920400. Lines 018000-910165 
nmuWeb: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co 

UTlulEogotS D.C. Colombia 
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Industria y Comercio ProspØad 
S U PER t NT E N D E N.0 A CITACION NOTIFICACION pa,J,S 

CORREO CERTIFICADO 
= 

Radicaclôn 7-7599- -22-0 Fecha: 2012-03-01 12:21:11 
TrÆmltO: 11 PATENTEIYII 
Evento: 379 FASENACIONALII 
Actuaclôn: 432 COMUNICACTOADM 
Destinatarlo: MAURICIO PATIF4Q BONNET Folios I 

Seæor (a) (es) 
MAURICIO PATIIcIO BONNET 
CARRERA 9N0.74 -080F305 
BOGOTA D.C. 

Referenda RESOLUCION: 9981 
Fecha: 28/02/2012 
Expediente: 7-7599 
Trrnite: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y H 
Evento: 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO II 
Actuación: 432 COMUNICACION AOTO ADMINISTRATIVO 

Comedidamente Ia soilcito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 - 
00 Piso Tercero (3), do la ciudad de Bogota D.C., dentro del tØrmino de cinco (5) Was 
hÆbiles contados a partir del envlo de la presente citación, en horarlo de 8:00 a.m. a 4:30 
p.m. jornada continua, con el fin de notificarle personaImnte el contenido de la resoluciôn 
de la referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nümero de radlcación 
citado en el asunto. 

De no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente, la providencia en mención se 
notificarÆ por edicto, el cual se fijajâ por el tØrrnino dediez (10) dlas en el Centro de 
Documentación e Información. 

Para su comodidad el texto completô de la resoluciôn se ncontrarÆ disponible en Ia pÆgina 
web de la Entidad desde el dia hÆbil siguiente al de :.Su notificaciôn, la cual podrÆ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, n el pÆgina www.sic.gov.co, con el 
nümero de resoluciOn a travØs de la opciOn trÆmites y servicios - do carØcter general 
transversal - consulta actos administrativos y providencias.. 

En caso de que se haya notificado, haga caso omiso do e6e aviso. 

Secretarla General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIi Y COMERCIO 

Sedo Centro: Carers 13 No. 27-00 place 3,5,7 y 10 PBX: 5870000 
Al contester favor indique el nOmero de wimSode CAN: Av, Carrara 50 No. 26-55 mt. 2 Tel 5880070 
radicaciOn consignado an el sticker nmuail Center 5920400 . Linea 018000-910165 

mmtNeb: www.slc.gov.co e-mail: lnfo@slc.gov.co 
ETLWBogotÆ D.C. Colombia 



Industria y, Comercio 
SUPEtiNTENDNCIA 

REPciBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTEND.ENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO 

RESOLUCION No: 9981 
Por /a cual se deniega una patente e invenciOn 

Rad. PCT/07-007599 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERC1O 
en ejerciclo de sus facultades legates, en especial de las conferidas en el numeral 

26 del artIculo 30 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, par el doctor Mauriclo Patiæo 
Bonnet, en su caildad de apoderado de NYCOMEODANMARK APS, entró a fase 
nacional la solicitud de patenede invenciôn  tituladÆ "UN PROCESO PARA LA 
ELABORACION DE COMPOSICIONES FARMACEUTICA.S DE LIBERACION 
RAPIDA DE FARMACOS INSQLLJBLES EN AGUA Y COMPOSICIONES 
FARMACEUTICAS OBTENIDAS POR DICHO PROCESO", que corresponde a--la 
solicitud internacional PCTIDK2005/000435 del 28 de junlo de 2005. 

SEGUNDO: Que efectuado e examen de forma, n cuanto a los requisitos que 
debe reunir la solicitud y curhplidas las exigenciÆs legates establecidas en la 
decision 486 de (a ComtsiOn de (a Comunidad Andina, el Tratado de CooperaciOn 
en materia de Patentes (PCT), el reglamento y la Circular (mica de la 
Superintendencia de lndustria y Comercio, se ordenO publicar el extracto 
presentÆndose oposiciones por parte de la sociedad Procaps S.A. 

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad a la presente solicitud, se 
encontrO que la invencin no es patentable. En consecuencia, con fundamento en 
to dispuesto en el artfculo 45 de la pecisiOn 486 de la ComisiOn de la Comunidad 
Andina, se requiriO a la solicitante mediante Oficip 5:N0. 11039, notificado el 15 de 
julio de 2011, para que se pronunciara sobre ls objeciones efectuadas a (a 
solicitud, en cuanto a la carencia de nivel inventivQ, de acuerdo a las exigencias 
del articulo 18 de la DecisiOn 486 mencionada. 

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado el 16 de noviembre de 
2011, atendic5 oportunamente el requerimiento formulado y present6 aclaraciones; 
Asimismo, presentó un nuevo capitula reMndicatorio (Fis. 460 a 462), el cual se 
ajustO a las prescripciones pstablecidas en el articulo 34 de la mencionada 
DecisiOn 486 y con base en et’cua( se adoptarÆ (a pesente decisiOn. 

QUJNTO: Que segün to dispUestp en el articulo 14 de La DecisiOn 486 expedida 
por la ComisiOn de Ia Comunidad Andina se otoigaran patentes "(..) para las 
invenciones, scan de producto a de procedimiento, en todos los campos de Ia 
tccnologia, siempre qua sean nuevas, ten gan fivel inventivo y sean susceptibles 
de aplicaciOn industrial". 

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

PÆglnaldell 

Al contester favor indique el ntimero S Sede Centre:arrera 13 No. 27-00 plsos 2, 5, 7 y 2.0 PDX: 5870000 
de radicaciOn que se indica a continuaión: Sede CAi: Av. Carrera.5p No, 26- 55 mt. 2 Tel 5737020 

Cod VerificaciOn: 680566309 Call Center 5920400. LineÆ gratuita Nacional 01800-910165 
Web: WmLalg.QQL,gQ e-mail: Qcn1aceno5jc.ao.v,00 
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Comerdo 
SUPRNTENDNCA 

REPIBLJCA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RSOLUCION No: 991 
Por ía cual sedeniega una patentede invenciOn 

Rad. PCT/07-007599 

6.1. 
Objeto de la invención 

El objeto de la invenciOn s refiere a una cQmposiciOn farmacØutica para 
administraciOn oral, laborad& mediante un proceo que emplea un minimo de 
lIquido, preferentemente sin erhplear liquido, que uthiza un mezclado intensivo en 
la forma de una 

molienda 

corijunta o 
equivalente 

de manera de proporcionar un 
co ntacto fisico intimo entre la droga activa 

y 

un adyuvante de disolución (sustancia 
alcalina). Si bien la forma de 

dosificaciOn oral se elaborO sin emplear Ifquido, los 
totes resultantes tenhan un contenido de agua al mismo nivel que los totes 
producidos por granulaciOn 

hctmeda y una estabilidad sign ificativamente mejorada 
a pesar del contenido de agua de los mismos. 

El problema tØcnico que resuelve la 
invenciOn 

consiste en la necesidad de un 
proceso de elaboraciOn de composiciones farrnacØuticas sin la etapa de 
humectación 

y 

la posterior etapa de secado, ash corno la 
deshumidificaciOn 

del aire 
en las areas de producciOn. 

Para resolver el problema�tOciico, la solicitud en estudlo proporciona un proceso 
de elaboraciOn de formas de 

dosificacin 

orales en donde se mezcla la sustancia 
activa con una sustancia alcaIiia por molienda conjnta sin agregar lIquido. 

6.2. OpOsición presentada 

6.2.1. Oposieión presentadapor Procaps S.A. 

SComo se anunciO en el sgundo considerand, se persentó un escrito de 
oposicion por parte de la doctpra Eliana Isaura Mreno BohOrquez, en su calidad 
de apoderado do Procaps S.A. 

y adjuntO 

los documentos: Dl WO 9909988 y D2 
WO 0141536. 

Como primera 
medida, 

se argumentO quo el 
docurnento 

WO 9909988: "... en el 
ejemplo lviii y IV/12 asi coma en las clÆusulas :1, 6, 9, 17 

y 

21 so define un 
proceso que comprende los PaSQS de co-mezciar, cic/odetrina beta, me/oxicarn 
NSAlD) 

y 

car/.Jonato do sodio, bajo condiciones en seco. Como ta/ía diso/uciOn es 
caracterizada en ía tab/a 13...? (Fl. 265). r 

Asimismo, la sociedad opositora seMala que el doci,imento WO 0141536: "revela 
una corn posiciOn farmac6uticq quo comprende un-inhibidor de celocoxib y uno o 
var/os exc/pientes... en eí ejeiypio 6 rove/a un pro çeso que comprende los pasos 
de co-mezclar un corn puest4 polimØr/ca do ceIe:oxib 

y 

carbonato do sodlo en 
cond/c/ones en seco. ." (Fl. 25). 

Por lo anterior so puede concluir que de la combin;ciOn de los documentos citados 
"es posib/e der/var demanerÆeciidente a un proce*Q do e/aborac/On do una forma 
de dosificaciôn oral quo tienŁ rÆpida clisoluc/ón  qe Ia droga activa en e/ flu/do 
gÆstrico y a una corn posic/ón  pl y como aquella rqvelada en Ia presente sol/citud. 
Par Ia tanto, v/sto d(cho docurnento D2 en combihación  Con 0/ documento Dl, Ia 

Pgina 2 de 11 

PJ contestar favorindique el nmao S Seçle  Centre: parrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000 
de radicaclôn que cc inica a continuaciön: Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 mt. 2 Tel 5737020 

Cod Verlflcaciór: 689566309 Call Center 5920400. Linea gratuita Naclonal 01800-910165 
LobWeb: w.slcgovc e-mail: pntactenossic.çovco 

- 
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UPERNTENONCA 

RERUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RSOLUCION No: 9981 
Pot, ía cual sedeniega una patentede invenciOn 

Rad. PCT/07-00759p 

presente solicitud crece... de altura invent/va..." (Pis. 265 y 266). 

6.2.2. Respuesta de a solicitante a la oposición presentada 

La solicitante en su respuesta, realizó modificaciones al capitulo reivindicatorio sin 
que eHo represente una ampliaciOn de Ia materia inicialmente presentada. 

� ( Adicionalmente, con respecto al documento WO 9909988 mencionO que "la 
reivindicaciOn 1 de Ia presente invenciOn como h sidł modificada es novedosa 

� con respecto a este documentb Dl, ya que e! ejemp!o IV/12 no revela una relaciOn 
molar entre droga y sustancia activa entre 1:100 y 11..." (FL 395). 

En rejación con el documentoWO 0141536 del opsitor, la solicitante seæala: "... 
Ia reivindicación 1, como ha sido moc/ificada, es niwedosa por sobre D2, ya qua 
no se revela una ralaciOn molar entre clroga y sustancia aicalina entre 1:100 y 
1:1..." (Fl. 398). 

Por ültimo, la  solicitante afina que "a! Exarniddor notarÆ que Jos mismos 
argumentos esgrimidos para Łí documento Dl aplian para a! documento 02, ya 
qua no hay divulgaciOn en estq documentQ 02 sobrp cómo obtener composiciones 
para administraciOn oral con una disoluciOn rÆpicla y una vida ON mejorada..." (FL 
399). 

6.2,3. Consideraciones de la Qficina 

�Esta Oficina observa que log documentos se relacionan con composiciones de 
sustancias activas que se mezclan con sustancias alcalinas en condiciones 
anhidras, tal coma 10 revela el capitulo reMndicatorio de Ia presente solicitud, aun 
cuando estos documentos mzcIan tarnbiØn otro componente (ciclodextrina en el 
documento Dl y laUriIsulfatode sodio en el ejeriplo 6 del documento D2). No 
obstante, en la presehte soHqitud se menciona qup el proceso involucra tamblØn 
otros excipientes farmacØuticmente aceptables, pr Jo tanto, estos documentos si 
sugieren la mezcla de las reivrndicacions de la prqente solicitud. 

En relaciOn con la respuesta dada por la solicitante a los argumentos de la 
sociedad opositora en relación con el documento WO 9909988, si bien esta 
anterioridad no menciona Ia relaciOn molar de la presente solicitud, de todas 
maneras dicho rango no as ponciso yno es unacaracter1stica esencial para la 
invenciOn que se pretende prteger. Vale la pena :1ecir que el perfil de disoluciôn 
al que se refiere el capItulo reivindicatorio de la presente solicitud no se puede 
generalizar para cualquier fÆ’rmaco a sustancia ativa que se va a mezclar con 
cualquier sustancia alcalina .y con otros excipientes para obtener una forma 
farmacØutica de IiberaciOn rpida; asI que el documento Dl Si estarfa sugiriendo el 
objeto do la presente solicitud. 

Con respecto al documento D2 y la respuesta de l .solicitante, 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 disouciOn rÆpida y vida ütil 
mejorada. Sin embargo, este documento revela Un proceso de comolienda de 
PÆgina3de2.1 

Al àontestr favor indique el nimefo S Sede Qentro:.parrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000 
de radlcaciOn que se indica a continucln: Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 mt. 2 Tel 5737020 

Cod VerlficaciOn: 689566309 Call Center 5920400. LlneÆ gratulta Nacional 01800-910165 
1 . Web: ,sic,gov,co e-mail: cantacteriosalc.çiOV.CO 
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IndustriayCoznercio 
SUPRtNTEWONCA 

REFUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

REsoLuclON No: 9981 
Por la cual se deniega una patente.de invenciOn 

Rad. PCT/07-007599 

celecoxib-polimero y carbonatô de sodlo (sustancia:alcalina) en condiciones secas 
pero no se ref aciona con tiazincarboxamidas, por Id que no se tendrÆ en cuenta at 
momento de realizar el anªtisis de patentabilidad, cçmo  quiera que se encontró Un 
documento mÆs cercano at bbeto de la solicitud. ’ 

De acuerdo con to expuØsto, 8e considera que los 4rgumentos presentados por la 
sociedad opositora estÆn sustentados, razón por la cual se tendrÆn en cuenta 
como elementos que permitandesvirtuar su patentabilidad. 

6.3. Determinación del estad de Ia tØcnica 

6.3.1. Fecha determinante park el anÆlisis comparaivo - - 

La fecha para determinar el estado de la tØcnica es el 29 de jun10 de 2004, que 
corresponde a la fecha de la prioridad invpcada respecto. de la solicitud OK No. PA 
200401021. 

La fecha de Ia prioridad fue tenida en cuenta parà el estudio de patentabilidad, 
segün obra a folio 442 del expediente en estudio. 

6,3.2. Documentos del estadode la tØcnica 

Consultadas las fuentes de ipformacin con que e cuenta, se encontraron los 
siguientes docurnentos, anteripres a la fecha de lasolicitud y relacionados con la 
materia de la solicitud en estudio: 

NO Documento TItulo 
Fechade 
Publicacift 

Dl US 6713089 
Quick release pharmaceutical 30 de marzo de 

compositions of drug sutstances 2004 

New pharmaceutical compsitions of 
02 WO 99/09988 mÔloxicam  with improved solubility and1999 

4 d marzo de 
bioavailability 

6.3.3. lnformaciOn derivadade los antecedentes 

El documento Dl (Fis. 412 a 414) divulga un mØiodo para Ia preparaciOn de Un 
producto de IiberaciOn rÆpida y la primera etapa divulga una mezcla de la 
sustancia terapØuticamente y/p profilªcticamente activa con a una sustancia 
atcalina b) una carga que tiehe Qaracterfsticas aglomerantes y. opcionalmente C) 

otros excipientes farm acØutiamente aceptables para obtener una mezcla de 
material en polvo (Fl. 413, co!. 3). Asimismo, en ete documento se mencionan el 
lornoxicam e ibuprofeno, Are los principios ativos que . pueden estar en la 
composiciOn (Fl, 414, cot. 10) Como sustancia alcalina se mencionan el carbonato 
de sodlo y el fosfato de cakio. Pe igual maner, se hace alusiOn at perfil de 
disoluciOn del producto final y corresponde at de la presente solicitud (Fl. 414, col. 

’-V 

PÆglna 4 de 11 
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c 
Al contestar favor incflque el nOmeo S Sede Centro:’arrera 13 No. 27-00 plsos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000 

do radicaclôn qua so indica a continuÆciOn: Sede CAP: Av, Carrera 50 No. 26. 55 mt. 2 Tel 5737020 
Cod Veriflcación: 689566309 Call Center 5920400. Linea gratuita Nacional 01800-910165 

Web:?y&Q e-mail: cmtactenosslc.aov.ca 
Boqot. D.C. Colombia 
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Industria y Comerclo 
UPER7ENDNCA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERJ.NTENIENCJA DE JNDUSTRI4 Y COMERCIO 

RSOLUCJON No: 9981 
Por Ia cual so deniega una patentede invenc/On 

Rad. PCT/07-007599 

9) 

Por su parte, el docurnento D2Is. 278 a 314) divulga un proceso que comprende 
la etapa do co-mezclado de neloxicam y carbonatp de sodlo (sustancia alcalina) 
en condiciones secas. 

6.4. Nivel inventivo 

Segün 10 dispuesto en el articulo 18 de la misma, DecisiOn 486 "Se considerarÆ 
� quo una invención tiene nivel inventivo, si p6ra una persona del of/do 

norma/monte versada en Ia mater/a tØcnica corrºspondiente, esa invenciOn no 
hubiese resultado obvia ni so hubiese derivado do manera evidente del estado do 
Ia tØcnica’ 

El estado de la tOcnica, al teior de to dispUesto 
DecisiOn, comprende "todo 10 quo haya s/do 
descripciOn escrita u oral, qtllzación, cQmercia/i 
antes do ía fecha do presentabiOn de Ia solicityd 
prioridad reconocida". 

i el articulo 16 do Ia misma 
esibJe a/ pübuico, pot una 
iOn o cualquier otro medlo 
patente o, en su caso, de Ia 

El Tribunal de Justicia de Ia Comunidad Andina ha dicho sobre este requisito 10 
siguiente:  

"Este requisito, previst pot ci artIculo 4 4 Ia DecisiOn 344, que 
exige quo ía invenck5b tenga n/vol inventjvo, presupone quo M 
misma represente un salto cualitativo en re/ac/On con Ia tØcnic 
existente y, adems do no set obvia para una persona del oficic 
normalmente versacla en Ia mater/a tØcnica, debe ser siempre e 
resultado do una actividad creativa del hombre, 10 quo no imp/de que 
so aicance Ia re9la tecnica propuesta utilizando procedimientos c 
mØtodos comunes o ye conoc/dos en ci area tØcnic 
correspondiente, aun quo tam poco debe cönstitu/r el resultado dc 
derivaciones evidentes o elementales do Jo ya existente para ur 
experto medlo en esa nateria tØcnica. 

El estado do Ia tØcnicaa1 aicance del experip med/o no es el mismc 
comprendido pQT ’todo fo quo haya sido accsibIe a/ päblico" que sc 
exam/na pare establecŁr Ia novedad de un invento. En efecto, "cot 
ci requisito’ del five! Invent/vo, lo que sØ pretende es doter a 
examinador tØcnico do un elemento que Ic permita afirmar a no s/ 
la invenciOn objeto do estudio no so habria podido lie gar a partir dc 
los conocim/entos tØcnicos quo existlan en ese momento dentro do 
estado do Ia tOcnica (...)’ 

Vista Jo anterior, so advierte Eiue la solicitud resutfa obvia y se deriva do 
evidente a partir de la inforniaciOn enseftada par? el estado del arte, tal 

manera 
como a 

PROCESO 31 -IP-2Q1 1. TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA COMUNIDAD ANDINA, Jun10 22 de 

2011. Publlcado el 16 do septiembre de 2011. 
PÆgina5dell 

Al contestar favor lndique el nmero 5 Sede Centre: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000 
de radicaciOn que se indlea a contlnuaclOfl: Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 mt. 2 Tel 5737020 

Cod Veriflcación: 689566309 Call Center 5920400. Linea gratuita Nacional 01800-910165 
Web: mmLMQqgym e-mail: contactenOSSi0Q= 

Rmnntfi nc:. (rilnmbia 
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RERUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERJNTENPENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIQ 

RESOLUCION No: 9981 
Por Ia cuai s&deniega una patentede invención 

Rad. PCT/07-007599 

continuaciOri se sustenta: 

La reivindicación 1 consiste en: 

Un proceso de elaboraciOn de’  una forma de doslficaciOn oral que tiene rÆpida 
disolución en el fluido gastricô que comprende una tiazincarboxamida que tiene 
una solubilidad a temperatura ambiente menor quip 0,1% p/v en 0,1 N de Æcido 
clorhidrico 0 un valor de pKa ce menos que 5,5, caracterizado porque comprende. 
las etapas de: 
a) Proporcionar la tiazin-carboxamida y 
b) Proporcionar una sustanôia alcalina seleccionada del grupo formado por 
carbonato de sodio, bicarbonato de sodio, fosfato trisdico, fosfato Æcido de sodio, 
acetato de sodio, citrato de sodio, maleato dp sodio, fumerato de sodio, 
hidroxilamina, dietilamina, trietilarnina hidrazina, cociemna, lisina, arginiha e histidina 

y 

c) Mezclar dicha tiazin-carb9xamida y dicha sustancia alcalina por molienda 
conjunta sin agregar lIquido; y 
d) Mezclar excipientes farmacOuticamente aceptables; y 
e) Comprimir dicha mezcla c) o d) en forma de una tableta; y donde la relaciOn en 
peso de dicha ti.azin-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 
ünicamente a la tiazin-carboxamida y la sustancia alcalina y djcho proceso se Ileva 
a cabo bajo condiciones secas e.xcluyendo el uso de lIquidos. 

De acuerdo con Jo anterior, qn el siguiente cuadr9 comparativo se muestran las 
caracterIsticas tØcnicas esenpiales de la invencin y aquellas reveladas en el 
estado de la tØcnica: 

CaracterIsticas tØcnica Dl D2 
esenciales  

Un proceso de elaboración de unalorma Tiazincarboxamidas: 
de dosificación oral que tiene rÆpicia Lornoxicam, meloxicam, 
disolución en el uluido gÆstrico que arnpiroxicarn, proxicam, Meloxicam 

comprencie una tiazincarboxama tenoxican 

Sustancia alcalina seleccionadaide: Sustancia aliIna: 
NaQQ3, NaHCO3, Na3PO4 NaCO3, C.a3PO4)2 NaCO3 

Primera etaja del 
Mezclar por molienda conjunta (co- proceso: mezclado del El proceso de mezclado 

molienda) sin, agregar lIquido la principio active con puede ser co-molienda 
tiazincarboxamida con la sustancia sustancia aiqalina 

y 

alcalina agente de relleæo y otros 
excipientes.  

Comprimir la mezcla en forma de tbleta Etapa de compresión ObtenciOn de tabletas 
en seco 

RelaciOn en peso de la tiazincarboamida RelaciOn en eso de - 
lornoxicam N.HCO3 es 

Tabletas efervescentes 
de meloxicam 

y 

la sustancia aIcaJira en el rango de y 
1:100y1:1  de 1:5i,  
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’I 

Los documentos Dl y D2 s consideran el estao de la tØcnica cercano a la 
invenciOn definida en la rejvindicaciOn 1, porque divulgan un proceso de 
elaboraciOn de Una forma de dosificaciOn oral que comprende una 
tiazincarboxamida. 

Tal como se observa del cuadro anterior, la diferer!ia entre la invención, definida 
en la reivIndicaciónl, y el procedimiento del docu&ento Dl çonsiste en que este 
documento no merciona especificamente una et pa de molienda conjunta. No 
obstante, el documento D2 sub menciona. - - - 

Ahora bien, el efecto que logra el paso de Ia molienda conjunta sin agregar liquido 
es que at menos el 50% del ftrmaco se encuentra disuelto dentro de los primeros 
20 minutos de la prueba de disoluciOn in vitro. 

Por to tanto, el problema tØcnico objetivo que pretende resolver esta invenciOn se 
puede formular asf::cOmo modificar el procedimientô conocido en el documento Dl. 
para obtener composiciones de tiazincarboxamidasen donde a) menos el 50% del 
fÆrmaco se encuentra disuelt9 dentro de los prime Ts 20 minutos de la prueba de 
disolución in vitro. 

Sin embargo, el paso de la co-,.molienda en condicines secas ya estaba divulgado 
en el documento D2 que se Irelaciona con un prcedimiento de preparaciOn de 
composiciones de meloxicam (que es una tiazincarboxamida) en donde se mØzcla 
dicho principlo activo por co-molienda (Fl. 282, pÆg. 3, pÆrrafo 3) con aditivos 
especiales entre los cuales estÆ el carbonato de sodio que es una sustancia 
alcalina (Fl. 283, p.g. 4, parrap 6). 

Por to tanto, la persona del ocio normalmente vesada en la materia, enfrentada 
con la tarea de elaborar tabletas de una tiazificarboxamida sin la etapa de 
humctación y por co-molienda, puede darse cuenta que a partir de los 
documentos Dl y D2 las composiciones que contienen una tiazincarboxamida se 
pueden elaborar mediante unproceso de mezclado como es la molienda conjunta 
y en condiciones secas. 

Igualmente, era obvio para ’la persona del oficio normalmente versada en Ia 
materia referirse a las ensefiànzas divulgadas en el documento D2 con elfin de 
utilizar un paso de co-molienqa para mezclar un compuesto do tiazincarboxamida 

11 

con una sustancia alcalina pa preparar composiciones farmacØuticas orales tipo 
tableta descritas en el documØnto 01. 

En ausencia de un efecib inesperado most -ado por las composiciones 
reivindicadas en relaciOn cqn el prpcedimiento y las composiciones del arte 
anterior, el problema tØcnicorece ser obvio a la.luz de los documentos Dl y D2 
y, por ende, no cumple con las d’ispQsiciones del articulo 18 de la DecisiOn 486 de 
la Comisin de la ComunidadfAndina. 
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6.5. Sobre Ia respuesta de lasoficitante. 

En relación con los argumentos de la solicitante, allegados con motivo de la 
notificaciOn de fondo, se deterrninO que: 

6.5.1. Sobre la: modificaciOn del capitulo reivindicatorio. 

Como primera medida, esta Oficina acepta el nuevo capItulo reivindicatorlo toda 
vez que supera las objeciones de claridad, concision y sustento previamente 
trasladadas en el desarroHo del trÆmite, en virtud del articulo 30 do la Decision 
486. 

De otra parte, en relac.iOn cone{ documento US 67*3089 (Dl), el seæor solicitante 
afirma que "Dl describe una dbmposiciOn farmacØuJ.ico que comprende un AINE y 
una sustancia aicalina. La cbmposiciOn proporciona una rÆpida liberación del 
principio activo, que incluye (ver Ejemplo 1), Lornoxicam..., carbonato ac/do de 
sodio... y... celulosa. Dl revelà una mezcla de los ingredientes de Ia composicion, 
que incluye etanol y agua, seguido de una granul.aciOn hOmeda, el secado y Ia 
corn pros/on en corn prirnidos Dl qºc!ara que uha caracterIstica esencial del 
proceso Os elpaso... de hurnoptaciOn..." (FL 453.). 

Sobre el particular, es preciso aclarar que la etapa 1, del proceso del documento 
Dl, es Ia que Se relaciona con todo el proceso de la presente solicitud, el cual 
involucra un mezclado do una tiazincarboxamida (entre las cuales estÆ el 
lornoxicam) con una sustancia alcalina en condiciones secas. De igual manera se 
hace alusiOn al perfil de disoluciOn del producto final y corresponde at de la 
presente solicitud (Fl. 414, cal. 9). 

Hay que ten’er en cuenta qu&si bien este documeto menciona un procedimiento 
que contempla mÆs etapas bntre ellas, una quednvolucra la via hümeda para 
obtener las tabletas do tiazinarboxamida, se reitra que la etapa 1 se relaciona 
directamente con el proceso de la presente soIicitu. AdemÆs, en la descripciOn de 
la solicitud se sefiala que si; bien la forma do dbsificaciOn oral se elaborO sin 
emplear liquido., Los totes res3itantes tenlan un cohtenido do agua al mismo nivel 
que los lotes producidos par granulación hümeda y que los lotes producidos de 
acuerdo con la invenciOn poselan una estabilidad significativamente mejoradaa 
pesar del contenido do agua de los mismos (Ver Fl. 63, pÆg. 7). La anterior indica 
que, en el proceso de la preente solicitud, Si pude emplear liquido en alguna 
etapa del mismo. Z. 

Como se dijo anteriormente, el documento D2 si explica quo una etapa de 
mezclado puede involucrar una comolienda (ver (folio: 282, pÆg. 3 pÆrrafo 2) y en 
el ejemplo IV/12, pªg. 20 se observa claramente este tipo de mezclado. Por to 
tanto, era obvio, para La persona del ofiçio normalmente versada en la materia, 
referirse a las ens11anzas divulgadas en D2 con ell fin do utilizar un paso de co-
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molienda para mezclar un compuesto de tiazincarboxamida con una sustancia 
alcalina para preparar composiciones farmacOuticas orates tipo tableta descritas 
en Dl. 

Asimismo, Ia solicitante argunenta que: "Este ejemplo demuestra quo Ilevando a 
cabo el procedimiento descritÆ por Dl en condiciobes. anhidras, of porcentaje de 
disoluciôn de Lornoxicam despuØs do 20 min as de31,3%, Jo cual demuestra que 
el resultado do Ia disoluciOn de las tabletas obtenidas a! e!iminar Ia etapa do 
granulac/On hüpieda as manor a! 50916, diso/ución claramente no satisfactoria..." 
(Fl. 455). 

Sobre to anterior, se revisaron los datos aportdos en la presente solicitud 
relacionados con los resultados do disoluciOn dd tabletas de Iornoxicam y se 
evidenciO que iichos resultadôs muestran una disoluciOn superior at 50% a los 20 
minutos y que el dato para las tabletas de fornoxicam obtenidas por granulaciOn 
hümeda es de 31,3%. Sin embargo, la reivindicacin 1 y sus dependientes de la 
presente solicitud estn enfqcadas a un proceso do obtenciOn de formas de 
dosificación oral en donde se proporciona una tiazin-carboxamida, sin especificar 
que sea lornoxicam, por Ia cual los datos mostrados en las tablas que se 
encuentran en Ia descripciOn no so 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 disQluciOn. 

Do otro lado, el documento E1 ya revelabu quo las tabletas de rÆpida disoluciOn 
de tiazin-carboxamida tienen rn perfil do disoluciOrj del producto final do al menos 
el 50% en 20 minutos (Fl. 41, col. 9)10 cual correponde con lo quo se busca en 
la presente solicitud; por to qf.ie el efecto tØcnico de la presente solicitud resulta 
obvio y derivado del estado dd la tØcnica. 

En relaciOn con el documendp WO 99/09988 (D2, la solicitante seæala quo: "El 
ejemplo 1W12 revela una base para crama oftcllmicp que comprende una moienda 
seca de... droga..., Ælcall... don -cmclodextrmna... para obtener una composiciOn 
amorfa granular do flujo fibre, la cual es ev!dentemente menos estab/e cuando es 
comparada con una composiciOn con estructura cristailna predominente como Ia 
reivindicada POT Ia presente invenciOn... dicho docurnento no describe... 
corn posiciones farmacØuticas para administrqciOn oral que corn prende 
Lornoxicam o una sal farmacØuticamente aceptal.Ie del mismo y irna sustancia 
aba/ma en Ia propore/On molar de 1:100 a 1:1 que poseen caracterlsticas de 
disoluciOn mejoradas. .. "(P/s. 456y 457). 

Al respecto so considera tue dibho documerto revela las caracteristicas 
esenciales del proced.imientQ reivindicado en la; presente solicitud, de hecho, 
especifica el fÆrmaço de tiazi-carboxamida, quo Øntre los procesos de mezclado 
se encuentra el de co-rnoljenda y menciona tas tabletas efervescentes do 
meloxicam, lo çual Ps claro pra la persona del ofcio normalmente versada en la 
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materia que dichas’ tabletas contienan una sustancia alcalina tipo carbonato de 
- sodio que facilita la disoluciOn: de la tableta para la rÆpida liberaciOn del fÆrmaco. 

Igualmente, el rangp dado en Ja reivindicación 1 eEi demasiado amplio por Ic cual 
se evidencia que no es impotante si la cantidad 1e fÆrmaco es igual a la de la 
sustancia alcalina a si son canidades cercanas. 

Finalmente, la solicitante argumenta que "las enseilanzas derivadas de D2 
establecen quo la ad/c/On do. un polisacÆrido u o/igosacÆricio, cic/odextrinas en 
particular, es necesaria para llegar a una cQmpos!ciOn CQfl buenas caracterlsticas 
do disoluciOn, .. un tØcnico en la materia sabe , quo Ia f3-ciclodextrina O5 un 
oligosacÆrido muy Utilizado papa mejorar ía disoluck5n y ía biodisponibi!idad do los 
medicamentos" (FIs. 457 y 458).. S 

Frente a to anterio, si bien A cierto que los oligdsacÆridos tipo dextrinas, coma 
las ciclodextrinas son excipintes conocidos para mejorar la disolución do los 
fÆrmacos, hay que tener en cuenta que entre los excipientes farm acØuticamente 
aceptabtes de la presente solicitud estàn las dextinas como aglutinantes en las 
tabletas quo se obtienen mediante el procedimieæto reivindicado, por to cual el 
documento D2 simpiemente estÆ especificando uno de los excipientes que se 
emplean en las tabletas de dicho documento. 

Par lo tanto, se reitera quo W documentos Dl y 62 si sugieren el procedimiento 
de elaboraciOn de una forms de dosificaciOn oral tipo tableta de la presente 
solicitud, quo tiene una rÆpida disolución en el fIdido gÆstrico y que comprende 
una tiazin-carboxamida y una sustancia alcalina. 

En conclusiOn, teniendo en cuenta que los argumentos del solicitante no 
desvirtüan de manera alguna las objeciones a (a p&tentabilidad ya sustentadas, el 
Superintenclente do Industria y Comercio, 

RESUELVE: 

I 
ARTICULO PRIMERO: DecIarar fundada la oposiqión par la doctora Eliana Isaura 
Moreno BohOrquez, quien acta en calidad de apoderada de la sociedad Procaps 
S.A., de acuerdo con (as rªzones expuestas en (a parte considerativa de la 
presente ResoluciOn. S 

ARTICULO SEGUNDO: Den;egar la patente de ivenciOn a la creaciOn titulada 
"UN PROCESO PARA LA ELABORACIN DE COMPOSICIONES 
FARMACEUTICAS DE LIBEFACION RAPIDA DEFARMACOS INSOLUBLES EN 
AGUA Y COMPOSICIONES FARMACEUT1CAS OBTENIDAS ’POR DICHO 
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