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Radlcaciôn: 7-63490- -10-0 Fecha: 2012-03-23 11:16:15 
TrÆmite: 11 PATENTEIYII 
Evento: 378 FASENACIONALI 
ActuaclOn: 432 COMUPIICACTOADM 
Dastlnatario: LUZ CLEMENCIA DE PAEZ Folios I 

Seæor (a) (es) 
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ 
CARRERA. 4 NO. 72- 35 
BOGOTA D.C. 

Referencia RESOLUCION: 15484 
Fecha: 20/03/2012 
Expediente: 7-63490 
TrÆmite: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITU LOS I Y II 
Evento: 378 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO I 
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 tØrmino de cinco (5) dias 
hÆbiles contados a partir del envio de la presente citaciôn, en horarlo 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 nümero de radicaciOn 
citado en el asunto. 

De no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente, la providencia en mencióri se 
notificarª por edicto, el cual se fijarØ por el tØrmino de diez (10) dias en el Centro de 
Documentaciôn e Informaciôn. 

Para su comodidad el texto completo de la resolución se encontrarÆ disponible en la pagina 
web de la Entidad desde el dia hªbil siguiente al de su notificación,  la cual podrÆ ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en el pªgina www.sic.gov.co, con el 
nUmero de resoluciOn a travØs de la opciOn trÆmites y servicios - de carÆcter general 
transversal - consulta actos administrativos y providencias. 

� [L[T 
En caso de que se haya notificado, haga caso omiso de este aviso. 

Secretaria General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

$ede Centro. Carrera 13 No. 27-00 pisos 3, 5, 7 y 10 PBX: 5870000 
Al contestar favor indique el n(Jmero de Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5880070 

radicaciOn consiqnado en el slicker . Call Center 5920400 . Linea 018000-910165 
.:::Web: www.sic.gov.co e-mail: infosic.gov.co 

:::::Bogota D.C. Colombia 
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industria yCoinercio 
SUPER I N T E N D E N C t \ 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RE5OLUCI6N No: 15484 
Per Ia cual se deniega una patente de invenciÆn 

Rad. PCT/07-063490 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
en eiercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26 

del artIculo 30 del Decreto 4886 de 2011, y 

CONSIDERAi’4D0: 

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta SuperintencJencia ci 22 do junio do 
2007, con el nCmero 07-063490-00000-0000, por la sociedad BAYER SCHERING 
PHARMA AG, a travØs do apoderado, entrO a fase nacional ia scicitud de patente de 
invenciOn titulada PORMAS DE DOSIFICACION FARMACEUTICA SOLIDAS 
ADMINISTRABLES FOR VIA ORAL CON LIBERACION MODIFICADA", que 
corresponde a la sohcitud intemacional PCT/EP2005/013337 del 13 do diciembre de 
2005. 

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma, en cuanto a los requisites quo debe 
reunir la solicitud y cumplidas las exigencias legales establecidas en la DecisiOn 486 de 
a ComisiOn de la Comundad Andina, el Tratado de CooperaciOn en Materia de 
Fatentes (PCT), el Reamento y ia Circuiar Unica de la Superintendencia do Industria y 
Comercio, se ordenO pubiL&i el extracto de la solicituu. 

ERCERO: Quo realizado el examen do patentabiidad con fundarnento en lo dispuesto 
en el artIculo 45 de ia Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se requirib 

� a la  solicitante mediante Oficio No. 8761, notificado el 27 do mayo de 2011, para que so 
pronunciara sobre las objecones efectuadas a la solicitud, en cuanto a la carencia de 
nivel uventivo, conforme Ic establece ci ardculo 18 de la DecisiOn 486 mencionada. 

CUARTO: Que la soliciLante meaiante escrito raocado bajo el No. 07-063490-00008-
0000 del 23 do agosto de 2011, resporidió oportunamente ci requerimiento formulado, y 
presentO nuevas reivindicaciones 1 a 8 (Fl. 166) que reemplazan las originalmente 
presentadas, atendiendo do esta manera las observaciones efectuadas en el examen 
do fondo. Se aceptO el nuevo capItulo reivindicatoro presentado, comoquiera quo se 
ajusta a las prescripciones contenidas en el artIculo 34 de la DecisiOn 486. 

QUINTO: Quo segOn Ic dispuesto en el artcuio 14 de Ia Decision 486 expedida per la 
.Comisión de la Comunidad Andina so otorgarân patentes "( ... ) para las invenciones, 
sean do pruducto o do proced/miento, en todos los carripos de la tecnologIa, siern pro 
que sean nuevas, ten gan nivel inventive y sean susce pt/b/es de aplicaciOn industrial". 

SEXTO: Quo las nuevas reiviidicaciones 1 a 8, contenidas en ci folio 166, carecen de 
nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideaciones: 
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Al contester favor nclique el nümero S Sode Cen::c Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000 
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Industria y Comercio 
SLLINTLNDEN(A 

REPUBL1CA DE COLOMBIA 
5PERINTENDENCIA DE iNDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION No: 15484 
Pci la cual so donioga una patente do invenciOn 

Rad. PCT/07-063490 

6.1. Obeo de Ia iiivenci6n. 

El objeto de la invencióri consiste en dar soiución a a necesidad be formas de 
dosificación de hCeracibn moditicada para la protilaxis y/o el tratamiento de 
enfermedades trornboeinodkas. Para solucionar es -Le problema, la solicitud estudiada 
proporciona formas do dosificaciOn farrnacØuUca sOiida de liberación modificada del 

� compuesto 5-cloro-N({(5S)-2-oxo-3-[4-(3-oxo-4-rnorfoliniDfenili-1,3-oxezolidin-5-il}metil)-
2-tiofencarboxamida, ad-ninistrables par via orai, compuesias par un sistema osmótico 
bicameral. 

6.2. DeterrninaciOn bet estaCo cia la tØcflica. 

La fecha para determinar el estado de la tØcnica es ci 24 be dciernbre de 2004, que 
corresponde a Ia fecha de la prioridad invocada. 

Consultadas las fuentes Ce intormación  can que se cuenta, se encontraron los 
siguientes documentos, anteriores a (a fecha de la prioridad invocada y relacionados 
con la materia de la soltcitud en estudio: 

No. Documento Titulo Feciiade 
publicación 

"Substituted oxazo/idinones and 
P1 ES2237497 their use in the field of blood 04422002 

� 
coagulation" 

D3 US4765989 
Osmotic device for administering 23-08-1988 

certain drugs 

El documento DII enseæa derivados de oxazolidinona COO es el 5-cloro-N-({(5S) 2-
oxo-3-[4-(3-oxo-4-morfolini)fenil]-1,3-oxazoiidin-5-ii}rnetil)2-tiofeflcarbOXamida los 
mØtodos para poductrlos, asi cot-no su uso como sustancias activas para los 
medicamentos para la profiia.s yio ci tratamienlo de e:.ermedades trornboembblicas 
(Pâg. 24, ejemplo 44, reivirdicaciones 1 y 2). 

El documento D32 divuga un sistema osrnOtico que cornoieide dos cÆmaras: la poimera 
que contiene un fªrmaco seleccionado de nifedipia, prazocin y doxazocn y est 
comunicada con la segunda cÆmara par una pared. Tarnbidn contiene un material 

1http:’/wodwdo.espone0ooN, ca:De:a o 

= K2274J i’T3&KC 3 

21)ilpJjworIdwde.espaconet.corn.puoIcai0nDe2s oo10? 
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Al contestar favor indique ci n0meo S Secie Centro: Car:a 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PDX: 5870000 
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ludustria y Cornercio 
’, tj P £ R I N I E N 0 E N C I A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPETENDENClA DE IJDUSTRIA Y C0vERCIO 

RESOLUCION No: 15484 
Por Ia cual se oriega una patente do ivenc/ón 

Rad. PCT/07-063490 

semipermeable que lo cubre (001. 9, lineas 30 a 40, eempio 1-4, reivindcaciôn 1). 

63. Nivel inventivo. 

Segün lo dispuesto en ei artIculo 18 de la misma Decision 486 ’se cons/derarÆ que una 
/nvenciOn tiene n/yel inventivo, si para una persona del of/do norma/mente versada en 
la mater/a tØcn/ca correspondiente, esa Thvenc/On no hu5/ese resultado obvia n/ se 
hubiese derivado de manera evidente del estado de Ia tØcn/ca". 

El estado de ia tØcnica, al tenor de lo dispuesto en el artIculo 16 de la misma DecisiOn, 
comprende "todo lo que haya s/do accesib!e ci pQb/ico, par una descripciÆn escrita u 
oral, utilizaciOn, cumerc/a//zac/dn a cua!quier otro med/o antes de la fecha de 
presentac/On de Ia so/icitud de patente o, en su caso, de la prior/dad reconoc/da". 

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

La reivindicación 1 consiste en una forma de dosificaciOri farmacOutica sOlida de 
liberaciOn modificada administrable por via oral, compuesta por un sistema osmOtico 
bicameral. 

El documento del estado de la tecnica mÆs cercano a la invención, definida en la 
reivindicación 1, es D3, tcda vez que da a conocer un sistema de Iiberación osmOtica 
(Col. 9, lIneas 30 a 40, ejemplo 1-4, reivindicación 1). 

Este sistema de Iiberación osmbtica comprende un nClcieo 0 primera capa quo contiene 
como componentes un 20 a 30% de un principio activo como nifedipino a prazocin 
(eJdrnplos 1 a 7), de 70 a 95C/ de Oxido de polietileno de b&jo peso molecular (ejernpos 
1 a 4) y una segunda capa osmOtca que contiene 50 a 80% oe óxiao de poiietiieno de 
alto peso molecular (ejemplos 1 a 4) y del 1C a! 40% de un agente de osmolaridad 
como el cloruro de sodio (ejempios 1 a 4). De igual manera, dicho nbcleo estâ 
recubierto par una cubierta polimØrica osmOticamente activa, que contiene una mezc!a 
6e acetato de celulosa y polietilenglicol (ejemplo 1 a 4). 

La siguiente tabla presenta la comparaciOn entre las caracteristicas tOcnicas esenciales 
de la solicitud estudiada, mencionada en Is reivindicaciOn 1 y las reveladas en los 
docurnentos Dl y D3, que representan el estado de la tOcnica: 

CaracterIsticas esenciales 
............---.. ---------- 

Forma farmacOui,ica sóida  de Sisiema osrnou3 
liberackn modificada en oicamere 
sistema osmotico bcamerai. (jsnips 1 a 7). 

PÆj:na 3 de 6 

Dl 

Forr;.a 

,armac6000a sOtida 

acitinistrable poi, 

via oral 

Al contestar favor indique el ncmero S Sede Centro: carrora 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000 
de radicaciOn que se indica a continuacidn: Sede CAN: Av, Carrera 50 No. 26- 55 mt. 2 Tel 5737020 
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thdustria y; Comerdo 
S U P E R I NT END E N C I A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERNTENDENCIA DE INDUSTRIA Y co;RCiC 

RESOLUCN No: 15484 
For la cuaf se deniega una paLente de invenc!ón 

Rad. PCT/07-063490 

NUcIeo: 

5-cloro-N-({(5S) 2-oxo-3-[4-(3-
oxo-4-morfoliniDfei]-1,3-
oxazoli6n-5-il}rneti1)-2-
tiofencarboxamida (1-40%). 

Oxido de polietileno (50-95%) 

Capa de osmosis 

Oxido de polietUeno (40-90%) 

10 a 40% de cloruro de sodlo 

Cubierta: 

Acetato de celulosa o mezcla 
acetato de celulosa y 
polietilenglicol. 

Principio activo (20-
30%) (ej, 1 a 4-
reivindicación 1). 

Oxido de polietileno 
(70-950/16) (ejempios 
1 a 4). 

(eivindicaciones4 
y7), 

5-cloro-N-({(5S) 2- 
oxo-3-[4-(3-oxo-4- 
morfoiiil)fenil]-1,3- 
oxazoiidin-5- 

il}meti!)-2- 
ticte n carL oxam Ida. 

No .e menciona 

Oxido depolietileno  
(5080%) (ejemplos NO SC menciona 

1a4). 
Cloruro do sodlo 

No se menciona (10-40%) (ejemplos 
la 4 

Mezcla acetato do 
celulosa y 
polietilenglicol 

mjo1). 

No se menciona 

Tal coma se observa, la diferencia entre la invención defii%ia en  la reivindicación 1, y ía 
forma farmacØutica de liberación osmótica bicameral, consiste en que el principlo activo 
es, especlilcamente, 5-cloro-N-({(5S)2-oxo-3-[4-(3-oxo-4-morfolinil)fenil]-1,3-oxazolidin-
5-il}metil)-2-tiofencarboxamida. 

El efecto que logra dicha diferencia es obtener una forma de dosificación farrnacØutica 
de liberaciOn osmOtica bicameral del principio activo 5-cloro-N-({(5S) 2-oxo3-[4-(3-oxo-
4-morfolinhl)fenil]-1,3-oxazolidin-5-il}metil)-2-tiofencarboxamida. 

AsI [as cosas, el problema tØcnico objetivo que pretende resolver la invención se puede 
formular asI: 6c6mo obtener un sistema de liberación bicameral,  coma el dado a 
conocer en D3, que contenga coma principlo activo 5-c!oro-N-({(5S) 2-oxo-3-[4--(3--oxo-
4-morfoliniDfenil]-1,3-oxazolidin-5-iI}metiD-2-tiofencarboxarnida? 

Par otro ado, el documento Dl describe una forma de aosificación faimaoØutica sOlida 
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-. Industria y Comercio 
SUPERINTENDENCA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
C SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION 
Por la cual se deniega uria patente de invenciOn 

Rad. PCT/07-063490 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO 
en ejercicio de sus facultades legales, 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 22 de jun10 
de 2007, con el nümero 07-063490-00000-0000, por la sociedad BAYER 
SCHERING PHARMA AG, a travØs de apoderado, entró a fase nacional la 
solicitud de patente de invención titulada "FORMAS DE DOSIFICACION 
FARMACEUTICA S3LIDAS 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 ComisiOn de’  a 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 ordenô publicar el ex’tracto 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 requirió 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 ía DecisiOn 486 mencionada. 

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el No. 07-063490- 
00008-0000 del 23 de agosto de 2011, respondiO oportunamente el requerimiento 
formulado, y presentO nuevas reivindicaciones 1 a 8 (Fl. 166) que reemplazan las 
originalmente presentadas, ateridiendo de esta manera las observaciones 
efectuadas en el examen de fondo. Se aceptO el nuevo capitulo reivindicatorio 
presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones contenidas en el 
articulo 34 de la DecisiOn 486. 

QUINTO: Que segün 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 procedimiento, en todos los campos de la 
tecnologIa, siempre que sean nuevas, ten gan nivel inventivo y sean susceptibles 
de aplicaciOn 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 
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Industria v Comercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION No 
Por ía cual se deniega una potente de invenciOn 

N 
Rad. PCT/05-10 278 \ 

semanas en hmedo). A1\mismo, el resultado de 0.5.% de degradación para la mezcla 
del compue4o y avicel en sbçp, a terliperatura de 50°C, H.R 75% por dos semanas, es 

/ mayor al ue se obtuvo pala\ la rnezcla del compuesto y avicel en hümedo, a 

/ temperatu/a d 50°C,  FIR 75%ppr dos semanas, que fue de 0.2%, lo cual no es 
cohereriad que la humedad contsbuye a (a degradacion de los principios activos. 

En reI6c1n corp el Anexo 1, la solicitanteNtmbiØn menciona que se demuestra que "el 
agente àctivo FTY720) no es compatible ÆbQ excipientes o mezcla de los mismos, /0 
cual no habrIa *do evidente para una persona ’edianamente versada en la mater/a. 

En efecto, en ha tab/a 2 (Fl. 212) se muestran las mediciones de impurezas para 
diferentes comb Qsiciones 

Como se puede aprpiar de la tab/a anterior extraIda del anexo 1, la sustancia FTY720 
no es compatfble cap muchos excipientes, es decir, conduce a la formaciOn de 
impurezas o productosAn degradaciOn cuando se mezcla con ºstos excipientes". 

Y agrega, "[...] de la tab/a 2X se puede extra ctar que la compatibilidŁcJ de excipientes no 
puede ser pre ecible ni antic$ipada dł manera evidente a partir de siæip/es sugerencias 
de combinacio es realizadas en las aterioridades citadas". 

Frente a lo interior, esta Oficina acepta que el compuesto presente, diferentes 
comportamient s con distintos excipientes o mezclas de estos, Sin embargo, las 
composiciones de la tabla 2, Fl. 195,no incluyen un alcohol de azücar, por lo"anto no 
es sustento que demuestre la exiStencia de Nivel Inventivo, en la comlipsiciOn 
reclamada. 

Adicionalment Ia que se demuestra es que lo reivindicado corresponde a un trabajode 
pre-formulacióri  rutinarlo en el campofarmacØutico en el desarrollo de formulaciones.6 

En concIusiOn,teniendo en cuenta q.ie los argumentos de la solicitante no desvirtüan 
de manera algiina las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el Superintendente 

6 Pharmaceutical d 
formulaciOn tableta, 
de los datos de esi 
tabletas. Componer 
Mannitol USP, lacto 
PÆgina 14 de 15 

e forms Vol. 1, pÆgs. 83 a 100, el enfoque experimental de desarrollo de un prototipo debe contener: 
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Industria y Comercio 
SUPER I NT END EN C I A 

REPI.JBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCIÔN 
Por la cual se deniega una patente de invenciOn 

Rad. PCT/07-063490 

carecen de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes 
consideraciones: 

6.1. Objeto de la invenci6n9 

El objeto de la invenciOn consiste en dar soluciOn a la necesidad de formas de 
dosificación de liberaci6n modificada para la profilaxis y/o el tratamiento de 
enfermedades tromboembôlicas. Para solucionar este problema, la solicitud 
estudiada proporciona formas de dosificaciOn farmacØutica sOlida de liberaciOn 
modificada del compuesto 5-cloro-N-({(SS)-2-oxo-3-[4-(3-oxo-4-morfolinil)fenil]-1 ’3-
oxazolidin-5-il}metil)-2-tiofencarboxamida, administrables por via oral, compuestas 
por un sistema osmótico bicameral. 

6.2. Determinación del estado de la tØcnic 

La fecha para determinar el estado de la tØcnica 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 documeritos, anteriores a la fecha de la prioridad invocada y 
relacionados con la materia de la solicitud en estudio: 

No. Documento Titulo Fecha de 
publicación 

"Substituted oxazolidinones and 
Dl ES2237497 their use in the field of blood 04-12-2002 

coagulation"  

03 

- 

US4765989 
’Osmotic device for administering 23-08-1988 certain drugs" 

El documento D11 enseæa derivados de oxazolidinona coma es el 5-cloro-N-({(5S) 
2-oxo-3-[4-(3-oxo-4-morfolinil)fenil]-1 ,3-oxazolidin-5-il}metil)-2-tiofencarboxamida, 
los mØtodos para producirlos, asi como su uso como sustancias activas para los 
medicamentos para la profilaxis y/o el tratamierito de enfermedades 
tromboembóliças (Pag. 24, ejemplo 44, reivindicaciones 1 y 2). 

El documen2iJ2 divulga un sistema osmôtico que comprende dos câmaras: la 
primera que contiene un fÆrmaco seleccionado de nifedipiria, prazocin y doxazocin 

20050801 &CCES&NR2237497T3&KCT3 
2hllp//worIdwjdeespacenetcom/publicatjoflDetaiIs/bjbIjo?CCzUS&NR4765989A&KCA&FTD&date1 9880823&DB=E 
P0D0C&IocaIeen_EP 
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La fecha de presentaci6nde la primera solicitud de patente de la cual se reivindica 
prioridad es el 13 de abril del 2Q03, que corresponde a la solicitud estadounidense No. 
60/461,215. 

La fecha de pr oridad fue tenida en yenta para el examen de patentabilidad, segUn 
obra a folio 206 del expediente en estuclig. 

6.2.2. Documer tos del estado de la tØcnica N. 

Consultadas l $ fuentes de informciôn con que se cuenta, Se encontraron los 
siguientes do,CL mentos, anteriores a la fecha de Ia prioridad invocada y relacionados 
con la materi e la solicitud en estudio 

No. Doci ntento Titulo Fecha de publicación 

2-aminoropane-1 ,3-diol 

Dl EP1 02792 
compounds, medicinal use 24 - 05 - 2000 
thereof,ad intermediates in 
synthesizing the same. 

Medicinal compositions 

D3 EP1 )50301 
containing 2-amino-2-[-2-(4- 08-11 2000 
octylpheryl)ethyl] propane-I ,3-
diol 

6.2.3 Info 

El documento 
muestra acciO 
vehIculos farrr 
de rechazo 
enfermedades 

1 http://worldwide. 
Tnumber&comp 
PÆgina 3 de 15 

n derivada de los antecedentes 

P10027921 (en adelante DI) divulga un compuesto de formula (I) que 
inmunosupresora y composiciones farmacØuticas que lo contienen con 
Øuticamente aceptables, el cual es usado en la prevenciOn o supresiOn 
órganos o trasplante de mØdula ósea y en el tratamiento de 

utoinmunes (resumen DI; Fl. 98). 

pacenet.com/ searchRe$utts?NUM=epl 002792&DB= EPODOC&Iocale= en_ EP & S 
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y estÆ comunicada con la segunda câmara por una pared. TambiØn contiene un 
material semipermeable que Jo cubre (Col. 9, Uneas 30 a 40, ejemplo 1-4, 
reivindicaciOn 1). 

6.3. Nivel inventivo 
1 

SegCin lo dispuesto en el articulo 18 de la misma Decision 486 "Se considerarA qua 
una invenciOn tiene nivel inventivo, si pare una persona del of/do normalmente 
versada en la materia tØcnica correspondiente, esa invención no hubiese resultado 
obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la tOcnica". 

El estado de la tØcnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma 
DecisiOn, comprende "todo /0 qua haya sido accesible a/ pUblico, por una 
descripciOn escrita u oral, utiizaciOn, comercializÆciOn o cualquier otro media 
antes de la fecha de presentaciOn de ía  solicitud de patente o, en su caso, de la 
prior/dad reconocida". 

Vista 10 anterior, se advierte que la solicitud resulta obvia y se deriva de manera 
evidente a partir de la informaciôn enseæada por el estado del arte. 

La reivindicaciOn 1 consiste en una forma de dosificaciôn farmacØutica sOlida de 
liberaciOn modificada administrable por via oral, compuesta por un sistema 
osmOtico bicameral. 

El documento del estado de la tØcnica mâs cercano a la invenciOn, definida en la 
reivindicaciOn 1, es D3, toda vez que da a conocer un sistema de liberaciOn 
osmOtica (Col. 9, lIneas 30 a 40, ejemplo 1-4, reivindicación 1). 

Este sistema de liberaciOn osmôtica comprende un nCicleo 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 Oxido de polietileno de bajo peso 
molecular (ejemplos 1 a 4) y una segunda capa osmôtica que contiene 50 a 80% 
de Oxido 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 nUcleo estâ recubierto por una cuberta polimØrica osmóticamente 
activa, que contiene una mezcla de acetato de celulosa y polietilenglicol (ejemplo 1 
a4), 

La siguiente tabla presenta la comparaciOn entre las caracteristicas tØcniicas 
esenciales de la solicitud estudiada, mencionada en la reivindicaciôn I y las 
reveladas en Dl, que representa el estado de la tØcnica: 

1 ) 0)1 
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El documento PI0503b4 (en adelante D3) divulga una composición farmacØutica, 
polvo liofilizado que 

contie%6rg
 

ino-2-[-2-(4-octilfenil)etil] propane-I ,3-diol o una sal 
de Øste y ciclodextrina, opcitq un sacÆrido como manitol, la cual es usada para 
la supresiOn del rechazo eos o trasplante de mØdula Osea y en tratamiento 
inmunôsupreso den enfermedadestoinmunes (resumen D3; Fl. 148, pªg. 3, pÆrrafo 
18; Fl. 149). 

63. Nivel inverltivo 

Segün lo disp esto en el artIculo 1:8 de la Decision 486 "so considerarØ que una 
invención tiene riivel inventivo, Si pare una persona del oflcio norma/monte versada en 
la materia tØc ica correspondiente, esa invenciOn no hubiese resultado obvia ni so 
hubiese deriva o de manera evidente,del estado do Ia tØcnica". 

El estado de la tØcnica, al tertçr de lodispuesto en el articulo 16 de la misma Decision, 
comprende "to do 10 que haya Sido accesible at publico, por urhR, descripcion escrita u 
oral, utilizaciO , comercializaci6n d cualquier otro medio antes de la focha do 
presentaciôn d la solicitud de pate 

nte 

a, en su caso, de Ia pnoridad reconocida" 

El Tribunal deJusticia de la Comunidad Andina recientemente ha diÔto sobre este 
requisito, Ia sigJiente: 

[ ] este requisito ofrece at examinador Ia posibilidad de determinar si con IQs 
conocimi ntos tØcnicos quo existlan at momento de Ia invenciOn, so hubiese 
podido II gar do manera evidonte a Ia misma, a si el resultado hubiese sido obvio 
para un experto media en ía materia do que e trate, es decir, para una persona 
del oficio y normalmente versada en ía materia tØcnica correspondiente. 

(.,.) 

En este ordon de ideas, so pude concluir que una invenc/ôn goza do n/vol 
inventivo cuando a los ojos do un experto media en 0/ asunto do quo se trato, se 
necesita algo mªs quo Is simple aplicaciOn do los conocimientos tØcnicos en Is 
materia para lIe gar a el/a, es decir, quo de con formidad con of estado de Ia 
tØcnica eV invento no es consocuencia clara y directa do dicho estado. 

2 http I/worldwide. 
EP&STnurn ber 
PÆgina 4 de 15 
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iertisehies 03 Dl 
Forma 

Forma farmacØutica sôlida de Sistema osmOtico 
farmacØutica sólida

 administrable por 
liberación modificada en bicameral via oral 
sistema osmótico bicameral. (ejemplos I a 7). (reivindicaciones 4 

NUcleo:  
5-cloro-N-({(5S) 2-

5-cloro-N-({(5S) 2-oxo-3-[4-(3- Principio activo 
oxo-3-[4-(3-oxo-4- 

oxo-4-morfolinil)fenil]- 1,3- 
(20-30%) (ej. 1 a 

morfolinil)fenil]-1 ’3- 
oxazolidin-5-il}metil)-2- reivindicaciOn 1). 

oxazolidin-5- 
tiofencarboxamida (1-40%). il}metil)-2-

tiofencarboxamida. ___________ / 

Oxido de polietileno (50-95%) 
polietileno (70- No se menciona 
95%) (ejemplos 1 a 
4).  

Capa de osmosis 
Oxido de 

Oxido de polietileno (40-90%). 
polietileno (50- No se menciona 
80%) (ejemplos 1 a 
4).  
Cloruro de sodio 

10 a 40% de cloruro de sodio. (10-40%) (ejemplos No se mertciona 
1a4_  

Cu bierta:  

Acetato de celulosa o mezcla 
Mezcla acetato de 

acetato de celulosa 
’ 

celulosa 
’ 

polietilenglicol 
No se menciona 

polietilenglicol. (ejenpj)   

Tal como se observa, la diferencia entre la invenciOçiefinida en a reivindicaciôn 
1, y la forma farmacØutica de liberaciôn osmôtica 1’camerayconsiste en que el 

r’4rir a)rifir,.qmpntA 
V VV 1 11 _"�’�’_’�’_’’�"_7"-,’ 

morfolinil)fenil]-1 ,3-oxazolidin-5-il}metil)-2-tiofencarboxamida. () 

El efecto que logra dicha diferencia es obtener una forma de dosificación 
farmacØutica de liberación osmótica  bicameral del principio activo 5-cloro-N-({(5S) 
2-oxo-3-[4-(3-oxo-4-morfolinhl)fenhl]-1 ,3-oxazolidin-5-il}metil)-2-tiofencarboxamida. 

Asi las cosas, el problema tØcnico objetivo que pretende resolver la invenciôn se 
puede formular asi: ccómo  obtener un sistema de Iiberación bicameral, como el 
dado a conocer en D3, que contenga como principlo activo 5-cloro-N-({(5S) 2-oxo-
3-[4-(3-oxo-4-morfolinil)fenhl]-1 , 3-oxazolidiri-5-iI}metil)-’2-tiofencarboxamida? 
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Este Tribun3l, al respectÆ, manifiest quo: ’e/ inventor debe reunir los mØritos quo 
le permitan atribuirse una pEtente, s6lo si/a invenciOn fruto de su investigaciOn y 
desarrollo reativo constituye un sàlto cualitativo on la elaboraciOri do la regla 
tOcnica", a tividad inteloctual minutia quo pormitirÆ quo su invenciOn no sea 
evidente (n obvia) del estado de la tØcnica. (...).’ 

De acuerdo a lo mencionado, esta Oficna determina que las composiciones 
farmacØutoas rei rindicadas carecen de, nivel inve.ntivo, como quiera que para el tØcnico 
de nivel medlo v rsado en la materia 1p obtenciôn do las mismas es obvia a partir del 
conocimiento bri dado por las anterioridades Dl y D3. 

En efecto, reaIiz ndo una comparaciOn de las caracteristicas tØcnicas esenciales frente 
a las de las ante ioridaes Dl y D3 se obtiene la siguiente tabla comparativa: 

CaracterIstica1 esenciIes D3 Dl 
ComposiciónrmacØutica.,  Compoición farmacØutica, Compo,sición 
sôlida, que con prende: ’ que corhprende: farmacØ’u\tica, sOlida 

como pols, grÆnulos, 
tabletas, capulas que 
comprende: 

Un 

agonistaIsmo.

el receptor El a’ . nista del receptor 
Un del 

SIP: 2-ino-2-[-2-(4- SIP: 
agonista r?,ceptor 

Si P, de formula (1). 
octilfenil)etil) propane-1,3- 2-amino-2[-2-(4- 
diol ouna sal octiIfeniI)etiti propane-1,3- 
farmacØuticamn  diol o su sal ólorhidrato. 
aceptable del  
Un alcoholde azUcar 
seleccionado de: manitol, 

D-mantol, D- xilitot Manitol, maltitol 
maltitol, xilit

 

it inositol, 
lactitol y mezcl s do estos.  

Forma para 
Liofilizado en lvo para 

p°r er 
Forma s6lida 

  straci’:l administraral11a 
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Por otro lado, el documento Dl describe una forma de dosificaciôn farmacØutica 
sólida administrable por via oral (reivindicaciones 4 y 7), que contiene el 
compuesto 5-cloro-N-({(5S)2-oxo-3-[4-(3-oxo-4-morfolinil)fenil}-1 ,3-oxazolidin-5-il} 
metil)-2-tiofen carboxamida (PÆg. 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 osmôtico 
bicameral divulgado en D3, para los ejemplos 1 y 4. 

Teniendo en cuenta to anterior, el estado de la tØcnica aporta soluciôn at problema 
tØcnico objetivo antes mencionado, motivo por el cual para una persona del oficio 
normalmente versada en la rnateria que tenga que obtener una forma 
farmacØutica de IiberaciOn rnodificada basada en un sistema de liberaciOn 
osmótica bicameral que contenga el compuesto 5-cloro-N-({(5S) 2-oxo-3-[4-(3-oxo-
4-morfolinil)fenil]-1 ,3-oxazolidin-5-iI}metil)-2-tiofencarboxamida y que conozca el 
estado de la tØcnica, seria obvio combinar la soluciôn propuesta en D3, con el 
compuesto de Dl, Ilegando de esta manera at objeto reclamado en la 
reivindicaciOn 1 de la solicitud, motivo por el cual Øste carece de nivel inventivo. 

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

En consecuencia, el objeto reclamado en la presente solicitud carece de nivel 
18 de la Decision 

ok 
486.

En relaciOn con los argumentos de la solicitante,N s.crj/!aotfo de la 
t. 4 4 c 

(1positivo osmOtico del documento D3 fue desarrollado precisamente con elfin 
de liberar agentes benØficos que, debido a sus ,solubilidades, son dificiles de 
liberar en una cantidad conocida y a una velocidad controlada de un sistema 
dispensador osmótico (Col. I, lineas 31-3), Adicionalmente, el documento D3 
divulga un dispositivo osmOtico que te%a medios para cargar una cantidad 
elevada de fÆrmaco insoluble en agua o lieramente soluble en agua y medios 
para liberar el fârmaco en cualquiera de los casos a una velocidad controlada y 
continua a 10 largo del tiempo (pªrrafo 3, lineas 28-33), por to tanto, una persona 
que se enfrenta at problema de obtener un sistema de liberaciOn osmOtico, que 
contenga como principio activo 5-cloro-N-({S)2-oxo-3-[4-(3-oxo-4-morfolinil)fenil]-
1,3-oxazolidiri-5-iI}metil)-2- tiofencarboxa mida, cuya solubilidad es de 7mg/L de 
agua, necesariamente tomarIa en cuenta to ensenado 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 (llmg/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 IiberaciOn osmOtico bicameral, como el del 
documento D3, induciria a una persona del oficio normalmente versada en la 
material tØcnica a utilizar las formulaciones y procesos empleados en los ejemplos 
1 y IA del documento D3 para dar soluciOn al problema tØcnico propuesto por la 
solicitud. 

En conclusiOn, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no 
desvirtüan 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 
"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 PÆez, en su calidad de apoderada de la 
sociedad BAYER SCHERING PHARMA AG, o a quien haga sus veces, 
entregândole copia de la misma y advirtiØndoles que contra ella procede el recurso 
de reposiciOn, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podrâ ser 
interpuesto en el momento de la notificaciOn o dentro de los 5 dias hªbiles 
siguientes a ella. 

NOTIFiQUESE Y CCJMP[ASE 
Dada en Bogota D.C., a los 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO, 
JOSÉ MIGUEL DE LA CALLE RESTREPO 

Doctora 
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ 
Carrera 4 No. 72 - 35. 
Bogot4i D.C. 

ElaborO: Laura Victoria Camacho C 
Revise: Carlos Daniel Lemus G. 
Revisci: JosO Luis Salazar L. 
Aprobô: Jose Luis Londoæo F 
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