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SUPERINTENDENCIA CITACION NOTIFICACION

CORREO CERTIFICADO

Radicacion : 7-63490- -10-0 Fecha: 2012-03-23 11:16:15
Tramite : 11 PATENTEIYII

Evento : 378 FASENACIONALI

Actuacion: 432 COMUNICACTOADM

Destinatario : LUZ CLEMENCIA DE PAEZ Folios 1

Senor (a) (es)

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

Referencia RESOLUCION : 15484

Fecha : 20/03/2012

Expediente : 7-63490

Tramite : 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I 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 resolucion
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
notificara por edicto, el cual se fijard por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacion e Informacion.

Para su comodidad el texto completo de la resolucion 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 opcion tramites y servicios - de caracter general
transversal - consulta actos administrativos y providencias.

rm

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

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO

Sede Centro; Carrera 13 No. 27-00 pisos 3, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
Al contestar favor indique el numero de . "Sede CAN: Av, Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5880070
radicacién consignado en el sticker 7' Call Center 5920400 . Linea 018000-910165
CiWeb: www sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
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EL SUPERINTENDEN.TE 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:

PRIMEROQ: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 22 de junio de
2007, con el numero 07-063490-00000-0000, por la sociedad BAYER SCHERING
PHARMA AG, a través de apoderado, entrd a fase nacional la sciicitud de patente de
invencion titulada "FORMAS DE DOSIFICACION FARMACEUTICA SOLIDAS
ADMINISTRABLES POR VIA ORAL CON LIBERACION MODIFICADA”, que
corresponde a la solicitud internacional PCT/EP2005/013337 del 13 de diciembre de
2005.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma, en cuanto a los requisitos gue debe
reunir la solicitud y cumplidas las exigencias legales establecidas en la Decisidon 486 de
la Comision de la Comunidad Andina, el Tratado de Cooperacion en Materia de
Patentes (PCT), el Reg:amento y ia Circuiar Unica de la Superintendencia de Industiia y
Comercio, se ocrdend pubncar el extracto de la solicituc.

TERCERO: Que realizado el examen de patentabiicad con fundamento en lo dispuesto
en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se requirio
a la solicitante mediante Oficio No. 8761, notificado el 27 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 Decision 486 mencionada.

CUARTO: Que la soliciiante mediante escrito raaicado pajo el No. 07-063490-00008-
0000 del 23 de agosto de 2011, respondid oportunamente el requerimiento formulado, y
presentd nuevas reivindicaciones 1 a 8 (Fl. 166) que reemplazan las originalmente
presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen
de fondo. Se acepto el nuevo capitulo reivindicatorio presentado, comogquiera gue se
ajusta a las 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 otorgaran patentes "(...) para las invenciones,
sean de producto o de procedimienta, en todos los campos de la tecnologia, siempre
que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial”.

SEXTO: Que las nuevas reivindicaciones 1 a 8, contenidas en el folio 166, carecen de
nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:
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Pcr la cual se ceniega una patente de invencion

Rad. PCT/07-063490

6.1. Ob;eio de la invencion.

El objeto de la invencién consiste en dar solucion a la necesidad de formas de
dosificacién de liberacion modificada para la profilaxis y/o el tratamiento de
enfermedades tromboembdiicas. Para solucionar esie problema, la solicitud estudiada
proporciona formas de dosificacion farmacéutica sélida de liberacion modificada del
compuesto 5-cloro-N-({(5S5)-2-0x0-3-[4-(3-0x0-4-morfolinil)fenil}-1,3-oxazolidin-5-ilymetil)-
2-tiofencarboxamida, administrables por via oral, compuesias por un sistema osmotico
bicameral.

6.2. Determinacion ael estado ua la iécnica.,

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 24 de diciembre de 2004, que
corresponde a la fecha de la prioridad invocada.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontraron [0S
siguientes documentos, anteriores a la fecha de la prioridad invocada y relacionados
con la materia de la solicitud en estudio:

"No. Documento " Titulo " Fecnade

‘ publicacién |

1 . . " ; . . B

E | “Substituted oxazolidinones and | '
D1 | ES2237497 their use in the field of blood ~ 94-12-2002 |

L j o - coagulation” “

5 “ e . g
! D3 ? US4765989 Osmotic ¢evice for administering ' 23-08-1988 1
. ;

certain drugs”

El documento D1 ensefna derivados de oxazolidinona como es el 5-cloro-N-({(55) 2-
0x0-3-[4-(3-oxo0-4-morfolinijfenil]-1,3-oxazolidin-5-il}metil)-2-tiofencarboxamida, los
métodos para producirlos, asi como su uso como sustancias activas para los
medicamentos para la profilaxis y/o el tratamienio ce e.lermedades trompoermnnolicas
(Pag. 24, ejemplo 44, reivindicaciones 1y 2).

El documento D32 divuiga un sistema osmatico que compreade dos camaras: la primera
que contiene un farmaco seleccionado de nifedipina, prazocin y doxazocin y esta
comunicada con la segunda camara por una pared. También contiene un material

httpy/fworidwide.espacenet.con. pucacaiinleas ioio?
DB=EPODOCA&NI=0&ac;aceni=iruedloca.e=en_EP&FT=DA0a 22200500510 C0=E80nR=220T497T3&KC=T3
2iip/iwonidwide.espacenet.com pudlicationUeia.s, swio?

CC=US&NR=4765989A&KC=ABFT=L xdate=18500823&0B=EPODCCa s sasmen_EP

Pagna 2 de 6

Al contestar favor indique ef nimero S Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pises 2,5, 7 y 10 PBX: 5870050
de radicacion que se indica a continuacién: Sede CAN: Av. Carrera 50 No, 26-55int. 2 Tel 5737020
Cod Verificacion: 45424992 Call Center 5920400, Linea gratuita Nacional 01800-910165

web: v sie ouvso e-mail contactenos@@sic,gov.co
Bogota 0.C. Colombia

Y
o



Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NO: 15484
Por la cual se aeniega una patente de livencion

Rad., PCT/07-063490

semipermeable que lo cubre (Col. 9, lineas 30 a 40, e;empio 1-4, reivindicacion 1).

6.3. Nivel inventivo.

Segln lo dispuesto en el articulo 18 de la misma Decision 486 “se consideraréa que una
invencion 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”.

El estado de ia técnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma Decision,

comprende “todo lo que haya sido accesible al publico, por una descripcion escrita u
oral, utilizacion, cumercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha de
presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida”.

Visto lo anterior, se advierte que la solicitud resulta obvia y se deriva de manera
evidente a partir de la informacion ensefiada por ei estado del arte.

La reivindicacion 1 consiste en una forma de dosificacion farmacéutica sélida de
liberacién modificada administrable por via oral, compuesta por un sistema osmotico
bicameral.

El documento del estado de la técnica mas cercano a la invencion, definida en ia
reivindicacion 1, es D3, toda vez que da a conocer un sistema de liberacion osmotica
(Col. 9, lineas 30 a 40, ejemplo 1-4, reivindicacion 1).

" Este sistema de liberacion osmaotica comprende un nUcieo 0 primera capa que contiene

como componentes un 20 a 30% de un principio activo como nifedipino o prazocin
(ejemplos 1 a 7), de 70 a 95% de oxido de polietileno de bajo peso molecular (g;empios
1 a 4) y una segunda capa osmoiica que contiene 50 a 80% ae 6xiao de polietieno de
alto peso molecular (ejemplos 1 a 4) y del 1C al 40% de un agente de osmolaridad
como el cloruro de sodio (ejempios 1 a 4), De igual manera, dicho nucleo esta
recubierto por una cubierta polimerica osmadticamente activa, que contiene una mezcla
de acetato de celulosa y polietiienglicol (ejemplo 1 a 4).

La siguiente tabla presenta la comparacién eatre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionada en le reivindicacion 1 y las reveladas en los
documentos D1y D3, que representan el estado de la técnica:

" Caracteristicas esenciales D3 D1

- - e 1 e mm— .
Forma farmaceéutica soida de | Sisiema osimdicd Forrna

- liberaciuiy modificada en picamaeit. armacéutica sdlida
i [ B [ H 1/i."',"""
; sistema osmictico bicamerai. ‘ @empes Lay;. acininistrable por
. Cviaoml
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(reivindicaciones 4 E
y 7). ]
\

' Nucleo:

’ ' ~ 5-cloro-N-({(58) 2- |

5-cloro-N-({(58) 2-ox0-3-[4-(3-
oxo-4-morfolinii)fer.]-1,3-
oxazolidin-5-ilymetil)-2-
tiofencarboxamida (1-40%q).

Principio activo (20-

30%) (e). 1 a d-

reivindicacion 1).

OX0-3-[4-(3-0X0-4-
morfoiinil)fenil]-1,3-
oxazoiidin-b-
iItmetil)-2-

ticfencarboxamida.

Oxido de polietileno
(70-95%) (gjempics
la4d).

NGO 38 menciona

Oxido de polietileno (50-95%)

Capa de osmosis

- Oxido de polietileno ., _
(50-80%) (gjemplos No s2 menciona
la4).
Cloruro de sodio
(10-40%) (ejempios
1ad).

Oxido de polietileno (40-90%).

10 a 40% de cloruro de sodio. No se menciona

' Cubierta:

Acetato de celulosa o mezcla | MeZCla acetato de

acetato de celulosa y cel_ulqsa y NO se menciona
olietilenalicol polietilenglicol
P glicol. (ejemplo 1).

Tal como se observa, la diferencia entre la invencion defiiuda en la reivindicacion 1, y ia
forma farmacéutica de liberacion osmética bicameral, consiste en que el principio activo
es, especificamente, 5-cloro-N-({(55)2-0x0-3-[4-(3-0x0-4-morfolinil)fenil]-1,3-oxazalidin-
5-il}metil)-2-tiofencarboxamida.

El efecto que logra dicha diferencia es obtener una forma de dosificacién farmacéutica
'de liberacion osmotica bicameral del principio activo 5-cloro-N-({(5S) 2-ox0-3-[4-(3-0x0-
4-morfolinil)fenil}-1,3-oxazolidin-5-il}metil)-2-tiofercarboxamida.

Asi las cosas, el problema técnico objetivo que preiende resoclver la invencién se puede
formular asi: ¢como obtener un sistema de liberaciéon bicameral, como el dado a
conocer en D3, que contenga como principio activo 5-cloro-N-({(6S) 2-ox0-3-[4-(3-0x0-
4-morfolinil)fenil]-1,3-oxazolidin-5-il}metil)-2-tiofencarboxamida?

Por otro lado, el documento D1 describe una forma de aosificacion farmacéutica sélida

Pagina 4 de 6
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/07-063490

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 22 de junio
de 2007, con el numero 07-063490-00000-0000, por la sociedad BAYER
SCHERING PHARMA AG, a través de apoderado, entr6 a fase nacional la
solicitud de patente de invencidon titulada “FORMAS DE DOSIFICACION
FARMACEUTICA SOLIDAS ADMINISTRABLES POR VIA ORAL CON
LIBERACION MODIFICADA”, que corresponde a la solicitud internacional
PCT/EP2005/013337 del 13 de diciembre de 2005.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma, en cuanto a los requisitos que
debe reunir la solicitud y cumplidas las exigencias legales establecidas en la
Decision 486 de la Comisién dé 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 de la
solicitud.

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 requirid a la solicitante mediante Oficio No. 8761, notificado el 27 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 Decision 486 mencionada.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el No. 07-063490-
00008-0000 del 23 de agosto de 2011, respondié oportunamente el requerimiento
formulado, y present6 nuevas reivindicaciones 1 a 8 (Fl. 166) 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 las 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 Comisién de la Comunidad Andina se otorgaran 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 nuevas reivindicaciones 1 a 8, contenidas en el folio 166,

Pagina 1 de 6 Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10
Sede CAN: Carrera 50 No. 27-55. Interior 2. Conmutador: 5880234
Fax: 5870284. Linea 9800-910165
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!

semanas en himedo). Asimismo, el resultado de 0.5, % de degradacién para la mezcla
del compuesto

En relacion con el Anexo 1,
agente activo (FTY720) no es compatible ¢
sido evidente para una persona medianamente versada en la materia.

cual no habyia
N
N,

En efecto, en

y avicel en sego, a temperatura de 50°C, H.R 75% por dos semanas, es
se obtuvo pata_la mezcla del compuesto y avicel en humedo, a
» 50°C, H.R 75% “por dos semanas, que fue de 0.2%, lo cual no es
que la humedad conttjbuye a la degradacién de los principios activos.

,
la solicitante también menciona que se demuestra que “e/

excipientes o mezcla de los mismos, lo

la tabla 2 (FI. 212) se muestran\las mediciones de impurezas para

diferentes compugiciones

\

Como se puede apre\cvar de la tabla anterior extraida del anexo 1, la sustancia FTY720
no es compatble ccm muchos excipientes, es decir, conduce a la formacion de

impurezas o pr

Y agrega, ‘[...]

bductos de degradacion cuando se mezcla con estos excipientes”,

de la tabla 2 se puede extractar que la compat/b///déd de excipientes no

puede ser predecible ni antlorpada de manera evidente a partir de srmples sugerencias

de combinaciones realizadas en las antenondades citadas’.

Frente a
comportamient
composiciones

lo gnterior,

AN
N\

esta Oficina acepta que el compuesto presente diferentes
ps con distintos exclplentes o mezclas de estos, Sin emhargo las
de la tabla 2, FI. 195, no incluyen un alcohol de azucar, por lo' tanto no

es sustento que demuestre la exﬂstencaa de Nivel Inventivo, en la comp}osumon

reclamada.

Adicionalmente
pre-formulacion

En conclusion,

lo que se demuestra es QUe lo relvmdlcado corresponde a un trabajo de
rutinario en el campo farmacéutico en el desarrollo de formulaciones.®

teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtian

de manera alglina las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el Superintendente

6 Pharmaceutical dos

ge forms Vol. 1, pags. 83 a 100 el enfoque expeNmentaI de desarrollo de un prototipo debe contener.

formulacion tableta, establecimiento de limites de proceso del excipiente y preliminares, estudios de biodisponibilidad, desarrollo
de los datos de estabilidad para las formulaciones de tabletas, desarrolio de la validacion de datos para las formulaciones de

tabletas. Component
Mannito! USP, lactosa
Pagina 14 de 15
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carecen de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes
consideraciones: ‘

6.1. Objeto de la invenci6n6

El objeto de la invencion consiste en dar soluciéon a la necesidad de formas de
dosificacion de liberacion modificada para la profilaxis y/o el tratamiento de
enfermedades tromboembdlicas. Para solucionar este problema, la solicitud
estudiada proporciona formas de dosificacién farmacéutica sélida de liberacion
modificada del compuesto 5-cloro-N-({(5S)-2-oxo-3-[4-(3-0x0-4-morfolinil)fenil}-1,3-
oxazolidin-5-iljmetil)-2-tiofencarboxamida, administrables por via oral, compuestas
por un sistema osmético bicameral.

6.2. Determinacion del estado de la técnicaE

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 24 de diciembre de 2004,
que corresponde a la fecha de la prioridad invocada.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos, anteriores a la fecha de la prioridad invocada y
relacionados con la materia de la solicitud en estudio:

No. Documento Titulo Fecha de
publicacion
“Substituted oxazolidinones and
D1 ES2237497 their use in the field of blood 04-12-2002
' coagulation”

“Osmotic device for administering

certain drugs” 23-08-1988

D3 US4765989

El documento D1' ensefa derivados de oxazolidinona como es el 5-cloro-N-({(5S) B
2-0x0-3-[4-(3-0x0-4-morfolinil)fenil]-1,3-oxazolidin-5-iljmetil)-2-tiofencarboxamida, g
los métodos para producirlos, asi como su uso como sustancias activas para los
medicamentos para la profilaxis y/o el tratamiento de enfermedades
tromboembolicas (Pag. 24, ejemplo 44, reivindicaciones 1y 2).

2
Ei documen(e”l;)z2 divulga un sistema osmético que comprende dos camaras: la
primera que contiene un farmaco seleccionado de nifedipina, prazocin y doxazocin

‘http://worldwide espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=EPODQC&II=0&adjacent=true&locale=en_EP&FT=Dé&date
=20050801&CC=ES&NR=2237497T3&KC=T3
Zhitp:/iworldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=US&NR=4765989A8KC=A&F T=D&date=19880823&DB=E

PODOC&locale=en_EP
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La fecha de pr

prioridad es el 8 de abril del
60/461,215.

obra a folio 206
6.2.2. Documen

Consultadas Ia
siguientes docu

asentacién\dg la primera solicitud de patente de la cual se reivindica
"2003, que corresponde a la solicitud estadounidense No.

“

oridad fue tenida er{“‘gyenta para el examen de patentabilidad, segun

del expediente en estudio.\

tos del estado de la técnica ™\
~

s fuentes de informacion con gue se cuenta, se encontraron los
mentos, anteriores a la fecha de la. prioridad invocada y relacionados

con la materia de la solicitud en estudio:
No. Docu‘rﬁe\\_nto Titulo Fecha de publicacion
‘ 2-aminodropane-1 ,3-diol \.
D1 Ep1po2792 | Compounds,  medicinal use | n 5, 65 5000
| thereof,and intermediates in
synthesizing the same.
. AN

Medicinal compositions
containing 2-amino-2-[-2-(4-

D3 EP1050301 octylphe‘iﬁyl)ethyl] propane-1,3- 08 — 112000
diol \ \

6.2.3 Informacion derivada de los antecedentes

El documento
muestra accion

\\‘

EP1002792" (en adelante D1) divulga un compuesto de formula (1) due

inmunosupresora y composiciones farmacéuticas que lo contienen con

vehiculos farmacéuticamente aceptabies, el cual es usado en la prevencion o supresion

de rechazo dE

enfermedades

6rganos o trasplante de médula 6sea y en el tratamiento de
utoinmunes {resumen D1; FI. 98).

1

hitp://worldwide.

espacenet.com/ searchResults?NUM=ep1002792&DB= EPODOC&locale= en_ EP&S

T*—“number&comp?chfalse
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y estd comunicada con la segunda camara por una pared. También contiene un
material semipermeable que lo cubre (Col. 9, lineas 30 a 40, ejemplo 1-4,
reivindicacion 1).

6.3. 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 tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma
Decision, comprende ‘todo lo que haya sido accesible al publico, por una
descripcion escrita u oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro medio
antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la
prioridad reconocida”.

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

La reivindicacion 1 consiste en una forma de dosificacion farmacéutica sélida de
liberacidbn modificada administrable por via oral, compuesta por un sistema
osmético bicameral.

E! documento del estado de la técnica mas cercano a la invencion, definida en la
reivindicacion 1, es D3, toda vez que da a conocer un sistema de liberacion
osmética (Col. 9, lineas 30 a 40, ejemplo 1-4, reivindicacion 1).

Este sistema de liberaciébn osmoética comprende un nucleo o primera capa que
contiene como componentes un 20 a 30% de un principio activo como nifedipino o
prazocin (ejemplos 1 a 7), de 70 a 95% de 6xido de polietileno de bajo peso
molecular (ejemplos 1 a 4) y una segunda capa osmotica que contiene 50 a 80%
de 6xido de polietileno de alto peso molecular (ejemplos 1 a 4) y del 10 al 40% de
un agente de osmolaridad como el cloruro de sodio (ejemplos 1 a 4). De igual
manera, dicho nlcleo esta recubierto por una cubierta polimérica osméticamente
activa, que contiene una mezcla de acetato de celulosa y polietilenglicol (ejemplo 1
ad).

La siguiente tabla presenta la comparacién entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionada en la reivindicacion 1 y las

reveladas en D1, que representa el estado de la técnica:
< L4
n ,

: O ’)_r) l i -
‘ ov‘g _y 2. G /\q_p /\'f >

Lo Loy
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Rad. PCT/05-102

El documento E
polvo liofilizado

de éste y ciclod
la supresion de
inmunosupresor
18; FI. 149).

extrina, opcion
)| rechazo en 6rganos o trasplante de médula ésea y en tratamiento
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278
—P10503 (en adelante D3) divulga una composicion farmacéutica,
que contiehe 2-amino-2-[-2-(4-octilfenil)etil] propane-1,3-diol 0 una sal

ente un sacarido como manitol, la cual es usada para

den enfermedades mkommunes (resumen D3; Fl. 148, pag. 3, parrafo

6.3. Nivel inventivo

Segun lo dispy
invencion tiene
la materia técni

IEStG en el articulo 18 de la Dec;snon 486 "se considerara que una

nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en
ica correspondiente, esa invencién no hubiese resultado obvia ni se

hubiese derivado de manera evidente del estado de Id técnica”.

El estado de la

técnica, al tef‘iqr de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma Decision,

comprende “fodo lo que haya sido accesible al publico, por uria_descripcion escrita u

oral, utilizacion,
presentacion de

El Tribunal de

requisito, lo siguiente:

“I...] este

comercializacién o cualquier otro medio antes de la fecha de
la solicitud de patehte 0, en su caso, de la prioridad ?econocida

Justicia de la Comumdad Andina recientemente ha dléﬁuo sobre este

'\, ‘W

\m ]
requisito ofrece al examinador,la posibilidad de determinar si con los

conocimientos técnicos que existian al momento de la invencion, se hubiese

podido lle

gar de manera evidente a la misms, o si el resultado hubiese sido obvio

para un eéxperto medio en la materia de que se frate, es decir, para una persona

del oficio

(...)

En este
inventivo
necesita

y normalmente versada en la materia\vtécnica correspondiente.

orden de ideas, se puede concluir que una invencion goza de nivel

cuando a los ojos de un experto medio en el asunto de que se trate, se

algo més que la simple aplicacion de los conocimientos técnicos en la

materia para llegar a ella, es decir, que de conformidad con el estado de la

técnica e

invento no es consecuencia clara y directa de dicho estado.

2 hitp://worldwide.

E spacenet. com/ search Results ? N U M= ep1002792 &DB=EPODOC & locale =en _

EP&ST=num ber&compact=false
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Caracteristicas esenciales D3 D1

Forma
farmacéutica soélida
administrable por
via oral
(reivindicaciones 4

7). .

5-cloro-N-({(5S) 2-
0x0-3-{4-(3-0x0-4-
morfolinil)fenil}-1,3-

Sistema osmotico
bicameral
(ejemplos 1a 7).

Forma farmaceutica solida de
liberacion modificada en
sistema osmotico bicameral.

Nucleo:

5-cloro-N-({(5S) 2-ox0-3-[4-(3-

oxo-4-morfolinil)fenilj-1,3- Principio activo

(20-30%) (ej. 1 a 4-

oxazolidin-5-iljmetil)-2- MRS, oxazolidin-5-
tiofencarboxamida (1-40%). reivindicacion 1 ) ilmetil)-2-
: tiofencarboxamida.

Oxido de
polietileno (70-
95%) (ejemplos 1 a
4).

Oxido de
polietileno (50-
80%) (ejemplos 1 a
4).

Cloruro de sodio
(10-40%) (ejemplos
1ad).

Oxido de polietileno (50-95%) No se menciona

Capa de osmosis

éxido de polietileno (40-90%). No se menciona

10 a 40% de cloruro de sodio. No se menciona

Cubierta:

Mezcla aceta
Acetato de celulosa o mezcla eze to de

\0

acetato de celulosa y ;‘zll'i.gg;sean)g/licol No se menciona
polietilenglicol. (ejemplo 1).
TN
Tal como se observa, la diferencia entre 12 invencié@}iefinida en la reivindicacion /vy '
1, y la forma farmacéutica de: liberacion osmética ‘bicamerajsconsiste en que el ' -
principio  activo es, especificamente, 5-cloro-N-({(55)2-0x0-3-[4-(3-0x0-4- -
morfolinil)fenil]-1,3-oxazolidin-5-il}metil)-2-tiofencarboxamida. - ( 2

El efecto que logra dicha diferencia es obtener una forma de dosificacion
farmacéutica de liberacion osmotica bicameral del principio activo 5-cloro-N-({(55)
2-0x0-3-[4-(3-ox0-4-morfolinil)fenil]-1,3-oxazolidin-5-ilmetil)-2-tiofencarboxamida.

Asi las cosas, el problema técnico objetivo que pretende resolver la invencion se
puede formular asi: /como obtener un sistema de liberacion bicameral, como el
dado a conocer en D3, que contenga como principio activo 5-cloro-N-({(5S) 2-oxo-
3-[4-(3-oxo0-4-morfolinil)fenil]-1,3-oxazolidin-5-iljmetil)-2-tiofencarboxamida?

Pagina4 de 6 Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5.7y 10
Sede CAN: Carrera 50 No. 27-55. Interior 2. Conmutador: 5880234
Fax. 5870284. Linea 9800-910165
Web: www sic gov.co e-mail: info@sic.gov.co

Bogota D.C. - Colombia



N

™

,

Rad. PCT/05-102278

Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION N°

"\ Por la cual se deniega una patente de invencion

Este Tribunal, al respecto, manifiesta que: ‘el inventor debe reunir los méritos que
le permitan |atribuirse una patente, sélo si la invencién fruto de su investigacion y
desarrollo dreativo constituye “un salto cualitativo en la elaboracion de la regla
técnica”, actividad intelectual mim'rpa que permitird que su invencién no sea
. evidente (n¢ obvia) del estado de la técnica. (... )8

De acuerdo a

lo mencionado, esta Oficina determina que las composiciones

farmacéuticas reivindicadas carecen de nivel inventivo, como quiera que para el técnico
de nivel medio versado en la materia la obtencion-de las mismas es obvia a partir del
conocimiento brindado por las anterioridades D1y D3

N\

En efecto, realizando una comparacion de las caracteristiC‘as técnicas esenciales frente
a las de las antefioridades D1 y D3 se obtiene la siguiente tabla comparativa:

Caracteristicas esenciales . D3 \ D1

Composicién farmacéutica, | Composicion farmacéutica, | Compesicion

sélida, que comprende: .que comprende: farmacéutica, sélida
como polvos, granulos,

comprende;

Un agonista del receptor
S1P: 2-amino-2-[-2-(4-
octilfenil)etil] |propane-1,3-
diol 0 una sal
farmacéuticamente
aceptable del mismo.

El agonista del receptor
S1P:
2-amino-2<[-2-(4-
octilfeniljetiy  propane-1,3-
diol o su sal ¢lorhidrato.

N,
Un agonista del receptor
S1P, de formula(l). "

Un alcohol | de azucar
seleccionado |de: manitol,
maltitol, xilito!, inositol,

lactitol y mezclas de estos.

A

D-manitol, D- xilito}

Manitol, maltitol

Forma solida
administracion|oral

para

Liofilizado en polvo para
administracion parenteral

Forma solida
administracion oral

para

3 Procesao 095-1P-2010.
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Por otro lado, el documento D1 describe una forma de dosificacion farmacéutica
solida administrable por via oral (reivindicaciones 4 y 7), que contiene el
compuesto  5-cloro-N-({(5S)2-ox0-3-[4-(3-ox0-4-morfolinil)fenil]-1,3-oxazolidin-5-il}
metil)-2-tiofen carboxamida (Pag. 24, ejemplo 44, reivindicaciones 1 y 2). Cabe
anotar, que las composiciones divulgadas en el capitulo descriptivo de la presente
solicitud, que hacen referencia a un sistema bicameral, presentan los mismos
componentes (a diferencia del principio activo) para formar el sistema osmotico
bicameral divulgado en D3, para los ejemplos 1y 4.

Teniendo en cuenta lo anterior, el estado de la técnica aporta solucion al problema
técnico objetivo antes mencionado, motivo por el cual para una persona del oficio
normalmente versada en la materia que tenga que obtener una forma
farmacéutica de liberacion modificada basada en un sistema de liberacion
osmética bicameral que contenga el compuesto 5-cloro-N-({(5S) 2-oxo-3-[4-(3-oxo-
4-morfolinil)fenii}-1,3-oxazolidin-5-il}metil)-2-tiofencarboxamida y que conozca el
estado de la técnica, seria obvio combinar la solucion propuesta en D3, con el
compuesto de D1, llegando de esta manera al objeto reclamado en Ia
reivindicacion 1 de la solicitud, motivo por el cual éste carece de nivel inventivo.

Por su parte, como las reivindicaciones dependientes 2 a 8 no mencionan
caracteristicas inventivas adicionales, tampoco pueden ser consideradas
inventivas. ;

En consecuencia, el objeto reclamado en |a presente solicitud carece de nivel
inventivo JAUINEDRS AR PR 2 diskesticrewiy arﬂculo 18 de la Decision

486. \J C_WF’?VO""C e /‘“:‘ Ny J/ \J'Jj\-a pﬁvﬂ/ 4

En relacién con los argumentos de la solicitante, gééghdos\ eqn Notivo de la

; o determi , | Crnciitp .Lc» a/,ze }@Jf)d“(,’,' Ssee

é dispositivo osmético del documento D3 fue desarrollado precisamente con el fin
de liberar agentes benéficos que, debido a sus solubilidades, son dificiles de
liberar en una cantidad conocida y a une velocidad controlada de un sistema
dispensador osmotico (Col. 1, lineas 31-33). Adicionalmente, el documento D3
divulga un dispositivo osmotlco que tenga medios para cargar una cantidad
elevada de farmaco insoluble en agua o ligeramente soluble en agua y medios
para liberar el farmaco en cualquiera de los casos a una velocidad controlada y
continua a lo largo del tiempo (parrafo 3, lineas 28-33), por lo tanto, una persona
que se enfrenta al problema de obtener un sistema de liberacion osmético, que
contenga como principio activo 5-cloro-N-({{5S)2-oxo-3-[4-(3-0x0-4-morfolinil)fenil)-
1,3-oxazolidin-5-ilmetil)-2- tiofencarboxa mida, cuya solubilidad es de 7mg/L de
agua, necesariamente tomaria en cuenta lo ensefado en D3 que, a pesar de no
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sugerir especificamente al rivaroxaban, si presenta ejemplos de farmacos con
diferentes solubilidades, entre los que se encuentra el nifedipino, que posee una
solubilidad muy similar (11mg/L de agua, Fl. 185) a la del rivaroxaban. El solo
hecho de que un compuesto con una solubilidad similar a la del rivaroxaban haya
sido formulado en un sistema de liberaciébn osmotico bicameral, como el del
documento D3, induciria a una persona del oficio normalmente versada en la
materia técnica a utilizar las formulaciones y procesos empleados en los ejemplos
1y 1A del documento D3 para dar solucion al problema técnico propuesto por la
solicitud.

En conclusidén, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no
desvirtian de manera alguna las objeciones a la patentabnhdad ya sustentadas, el
Superintendente de Industria y Comercuo

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
“FORMAS DE DOSIFICACION FARMACEUTICA SOLIDAS ADMINISTRABLES
POR ViA ORAL CON LIBERACION MODIFICADA",

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente
resolucion a la doctora Luz Clemencia de Paez, en su calidad de apoderada de la
sociedad BAYER SCHERING PHARMA AG, o a quien haga sus veces,
entregandole copia de la misma y advirtiéndoles 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., a los

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,
JOSE MIGUEL DE LA CALLE RESTREPO

Doctora )

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ j
Carrera 4 No. 72 - 35.

Bogota D.C.

Elabord: Laura Victoria Camacho C.
Reviso: Carlos Daniel Lemus G.
Reviso:  José Luis Salazar L.
Aprobd:  José Luis Londofio F.
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