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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA CITACION NOTIFICACION

CORREO CERTIFICADO

Radicaciéon : 7-34647- -10-0 Fecha: 2012-03-30 18:33:19
Tramite ; 11 PATENTEIYII

Evento : 378 FASENACIONALI

Actuacion: 432 COMUNICACTOADM

Destinatario : DILIA MARIA RODRIGUEZ Folios 1

Senor (a) (es)

DILIA MARIA RODRIGUEZ
CARRERA 11 NO. 86-53 PISO 6
BOGOTAD.C.

Referencia RESOLUCION : 19294

Fecha : 29/03/2012

Expediente : 7-34647

Tramite : 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS | Y |
Evento : 378 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO |
Actuacion : 432 COMUNICACION ACTO 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
habiles contados a partir del envio de la presente citacion, en horario de 8:00 am. a 4:30
p.m. jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolucidn
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 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 resolucidn 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
numero de resolucion a través de la opcién tramites y servicios - de caracter general
transversal - consulta actos administrativos y providencias.
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En caso de que se haya notificado, haga caso omiso de este aviso.

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLucION No: 19294
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/07-034647

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

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado ante esta Superintendencia el 09 de
abril de 2007 con el N° 07-034647-00000-0000, por la sociedad Psicofarma S.A.
de C.V., a través de apoderado, entrd a fase nacional la solicitud de patente de
invencion titulada "COMPOSICION FARMACEUTICA DE LIBERACION
PROLONGADA DE HIDRALAZINA Y SU USO COMO APOYO PARA EL
TRATAMIENTO DEL CANCER", que corresponde a la solicitud internacional
PCT/MX2004/000064 del 09 de septiembre de 2004.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma, con fundamento en el articulo
39 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, en concordancia
con el Tratado de Cooperacion en materia de patentes (PCT), el reglamento y la
Circular Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se ordené

publicar el extracto sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de
terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se requiri6 a la solicitante mediante Oficio N° 07550, notificado el 06 de
mayo de 2011, para que se pronunciara sobre las objeciones efectuadas a la
solicitud, en cuanto a la carencia de nivel inventivo, conforme lo establece el
articulo 18 de la Decisidn 486 anteriormente mencionada. \

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 07-034647-
00008-0000 del 18 de julio de 2011, respondié oportunamente el requerimiento
formulado, y presentd nuevas reivindicaciones 1 a 7 (Fls. 113 a 114) que
reemplazan las originalmente presentadas, atendiendo de esta manera las
observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se aceptd el nuevo capitulo
reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a Ias prescripciones
contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que segun lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida
por la Comision de la Comunidad Andina se otorgarén 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 7 contenidas en los folios 113 a 114, no

cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las
siguientes consideraciones:
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLUcION No: 19294
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/07-034647

En consecuencia, la persana del oficio normalmente versada en la materia,
incluirfa polimeros hidrofilicos moderadores y limitantes de la velocidad de
liberacion como los divulgados en el documento D2 en la composicion del
documento D1 para llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud, por
lo cual se considera obvio y, en consecuencia, no cumple con el requisito de
nivel inventivo.

Por su parte, las reivindicaciones dependientes 2 a 7 no mencionan alguna
caracteristica que haga inventivas tales composiciones, por lo tanto, tampoco
cumplen con lo establecido en el mencionado articulo 18 de la Decision 486.

Ahora bien, sobre la objecién realizada por la oficina al nivel inventivo, la
solicitante sefiala que el documento D2 se encuentra dirigido al uso de almidén
pregelatinizado para impedir la evacuacion rapida de las dosis de una
formulacién hidrofilica de liberacidn controlada y que concierne principalmente a
ingredientes activos como cisaprida, salbutamol, di-hidro ergotamina, isosorbida
5-mononitrato, acido acetil salicllico y estréogenos conjugados y que la
formulacion estd dirigida a buscar la comodidad en la posologia, asi como dice
que el documento D2 no hace referencia a la hidralazina. En cuanto al
documento D1 la solicitante afirma que esta dirigido a formulaciones que tengan
activos de naturaleza basica y que incluyen matrices de naturaleza hidrofdbica,
las cuales retardan la liberacion del farmaco en los jugos géstricos y que sin esa
maltriz se daria una rapida absorcién del medicamento.

Adicionalmente, la solicitante afirma que una persona medianamente versada en
la materia que estuviera interesada en compasiciones farmacéuticas de
liberacion prolongada de hidralazina que lograran mantener una concentracion
constante de hidralazina en la sangre, no relacionaria el uso de una patente
sobre manejo de matrices hidrofilicas y su relacion con la fuerza iénica con una
patente sobre manejo de un ingrediente activo con valores pKa alcalinos en
matrices hidrofébicas para obtener un hibrido de ambas patentes.

Al respecto, el documento D2 ensefa que las preparaciones farmacéuticas de
liberacién controlada regulan la liberacion del principio(s) activo(s)
incorporado(s) a lo largo del tiempo y que comprenden preparaciones con una
liberacion prolongada, sostenida, lenta, continua, retardada o extendida,
logrando asi objetivos terapéuticos o de conveniencia no ofrecidos por las
formas farmacéuticas convencionales tales como disoluciones o formas
farmacéuticas de disolucion inmediata (P&g. 2, renglones 48 a 51), indicando
que estas formulaciones incluyen formulaciones como la reclamada en la
presente solicitud. El documento D2 también da a conocer que una preparacion
de liberacion controlada tiene preferiblemente que proporcionar un perfil de
liberacion controlada y en particular tiene que evitar la evacuacion répida de la
dosis en medios de fuerza idnica variable, puesto que el contenido de la luz
gastrointestinal muestra valores variables de fuerza ionica en las diferentes
regiones del tracto gastrointestinal (Pag. 3, renglones 2 a 5; Fl. 98), teniendo en
cuenta que en una formulacion de liberacion prolongada como la de la solicitud
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ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente
resolucidén a la doctora Dilia Maria Rodriguez D'Aleman, en su calidad de
apoderado de Psicofarma S.A. de C.V., 0 a quien haga sus veces, entregandole
copia de la misma y advirtiendole que contra ella procede el recurso de
reposicion, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra 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., el 29 Mar 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

{,

JOSE MIGUEL DE LA|CALKE RESTRE

Daoctora

DILIA MARIA RODRIGUEZ D'ALEMAN
Calle 11 N° 86 — 53, Piso 6.

Bogota D.C.

Elabord: Jeny Paola Villate Becerra ™
Revisd: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo ™
Revis6: Jesus Fernel Garcia Garcia ™
Revisé: Jose Luis Salazar Lopez ¥
Aprobé: Jose Luis LondoNo Fernandez
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