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SUPERINTENDENCIA CITACION NOTIFICACION
CORREO CERTIFICADO
Radicaclén :  7-58595- -12-0 Fecha: 2012-06-01 09:61:10
Tramite: 11 PATENTEIYII
Evento : 378 FASENACIONALI

Actuacién: 432 COMUNICACTOADM
Destinatario : LUZ CLEMENCIA DE PAEZ Folios 1

Senior (a) (es)

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
CARRERA. 4 NO. 72- 35
BOGOTAD.C.

Referencia RESOLUCION : 31861

Fecha: 25/05/2012

Expediente : 7-58595

Tramite : 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y I
Evento : 378 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO |
Actuacién : 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 a.m. 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 nimero 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
Documentacién e Informacion.

Para su comodidad el texto completo de la resoluciéon 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
namero de resolucién a través de la opcién tramites y servicios - de caracter general
transversal - consulta actos administrativos y providencias.

D

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

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO
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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”.
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLUcion No: 31861
Por la cual se deniega una patente de invencién

Rad. PCT/07-058595

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 2, contenidas en el Fl.116, carecen de nivel
inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Objeto de la invencién

El objeto de la invencién consiste en dar solucién a la necesidad de
formulaciones tépicas estables de ésteres de glucocorticoides. Para solucionar
este problema, la solicitud estudiada proporciona una formulacion farmacéutica
tépica que contiene ésteres de glucocorticoides y un &cido organico como agente
estabilizador.

6.2. Determinacién del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 09 de diciembre de 2004,
que corresponde a la fecha de la prioridad invocada.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se enconiré el
siguiente documento anterior a la fecha de reivindicacién de prioridad, relacionado
con la materia de la solicitud en estudio:

N° Documento Titulo Fecha de Publicacién
Powdery pharmaceutical
D3 US4835142 composition suitable for 1989-05-30
application to mucosa of oral or
nasal cavity

D3* Una composicién farmacéutica para el uso en la mucosa de la cavidad oral o nasal que
incluye: (a) una base seleccionada del grupo que consiste en éteres alquilicos de celulosa;
(b) un agente activo seleccionado de esteroides 6 acido gliciricico, y () un estabilizador
integrado por un 4cido organico.

6.3. Nivel inventivo

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la misma Decisién 486 "Se considerara
que 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".

1URLhttp://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/original Document? ,
CC=US&NR=4835142A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19890530&DB=EPODOC&locale=en_EP
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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
continuacién se sustenta:

La reivindicaci6bn 1 consiste en preparados farmacéuticos no acuosos que
comprenden un éster de glucocorticoide y un é&cido, en donde el éster de
glucicorticoide es acetato de dexametasona; el 4cido se selecciona del grupo que
consiste de &acido sérbico, acido esteérico, acido propidnico y el acido se utiliza a
una concentracion entre 0,001 y 10% (M/V).

De acuerdo con lo anterior, en el siguiente cuadro comparativo se muestran las
caracteristicas técnicas esenciales de la invencién, definida en la reivindicacion 1,
y aquellas reveladas en el estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D3

Preparado farmacéutico fluido no acuoso | Composiciones farmacéuticas tépicas

acetato de dexametasona (éster de | Dexametasona (éster de glucocorticoide
glucocorticoide)

acidos organicos, acido sérbico entre 0.05 a

acido que se selecciona de acido propidnico, 5 %, como estabilizadores de las

acido sérbico, Acido estearico entre 0.01 y 10%, -
como estabilizadores de las composiciones composiciones.

El estado de la técnica cercano a la solicitud, definida en la reivindicacion 1,
corresponde al documento D3 porque divulga una composicion (preparado
farmacéutico) que comprende un éster de glucocorticoide como la dexametasona
(Iineas 67 a 68, columna 3, FI.82, linea 29, columna 18, Fl.84) que es estabilizada
con un Acido organico como el sérbico, también divulga que dicha composicion
puede ser dispersada en un acido organico y en ingredientes opcionales como
solventes organicos (lineas 22 a 24, columna 5, F1.83 y lineas 47 a 52, columna 6,
F1.83).

Tal como se observa, el preparado farmacéutico se diferencia de la composicion

de D3, en que la composicién reivindicada menciona como principio activo
especificamente la sal de acetato de Dexametasona.

No obstante esta diferencia, no existe evidencia de un efecto técnico
sorprendente, de manera que el problema técnico objetivo se puede formular asi:
“cémo obtener preparados farmacéuticos estables, alternativos, a los divulgados
en D3".

Adicionalmente, son conocidos en el estado de la técnica preparados

farmacéuticos ﬂundos no acuosos como las suspensiones estériles, que tienen
Pdgina3de5
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como principio activo la sal de acetato de Dexametasonaz.

Cabe anotar, que mediante los datos de la figura 1 (FI.35) no se puede evidenciar
lo afirmado en el FI.30, respecto a que esta figura “muestra que la formulacion del
producto de degradacién dexametasona pudo reducirse dependiendo de la
concentracién de . &cido usada”, porque lo que en ésta se muestra no es el
resultado de un estudio de estabilidad completo y comparativo. Ademas, el
problema planteado que es la necesidad de formulaciones tdpicas estables de
ésteres de glucocorticoides (como la dexametasona acetato) ya se habia resuelto
previamente, con la adicién de acidos orgénicos. '

En consecuencia, la persona medianamente versada en la materia enfrentada a
obtener un preparado farmacéutico alternativo, incluiria la sal de acetato de
dexametasona ya conocida (Farmacia Remington) en la composicion de D3,
logrando el objeto de la reivindicacién 1. Por lo anterior, la reivindicacion 1 no
tiene nivel inventivo.

Por lo deméas, comoquiera que la reivindicacion dependiente 2 no menciona
caracteristicas inventivas adicionales, tampoco puede ser considerada inventiva y,
por ende, no cumple lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486.

En cuanto a los argumentos de la solicitante se reconoce que el D1(JP61-167614),

frente al nuevo capitulo reivindicatorio, no afecta la novedad. No obstante la

invencién no presepta nivel inventivo, frente a los documentos D3 y lo divuigado
en la Farmacia Remington, como se explico antes.

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

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
“ESTABILIZACION DE ESTERES DE GLUCOCORTICOIDES CON ACIDOS".

'ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente

resolucién a la doctora Luz Clemencia de Paez, en su calidad de apoderada de la
sociedad Bayer Animal Healthcare GMBH., 0 a quien haga sus veces,

2 Farmacia Remington, 19° Edicién tomo |, 1998; pag.671, FL.117.
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entregandole copia de la misma y advirtiéndole que contra ella procede el recurso
de reposicién, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser
interpuesto en el momento de la notificacion o dentro de los 5 dias habiles
siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 25 May 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'YY COMERCIO,

l

JOSE MIGUEL DE LAJCALYE RESTREPO

Doctora:

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
Cra4®N° 72-35

Bogota D.C

Elaboré: Lyna Del Carmen Mordecay Dunoyer *
Revis6: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo ¥
Revisé: Jesus Fernel Garcia Garcla

Revisé: Jose Luis Salazar Lopez ¥

Aprobé: Jose Luis LondoNo Fernandez *
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