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SUFERINTENDENCIA CITACION NOTIFICACION
CORREQ CERTIFICADO
Radigasltn :  T-111543- 9.0 Facha: 2012-03-30 1§:24:06
Tramha ; 2 PATENTES
Ewveanite 1 REGDEPOSITO

Actuacién : 432 COMUNICACTOADM
Destinatati : CIELO ANGELA PERA RODRIGUEZ Follas 1

Seficr {a) {es)

CIELO ANGELA PENA RCDRIGUEZ
CARRERA 13 # 110-85 OFC. 104
BOGOTAD.C,

Referencia RESOLUCION : 19437

Fecha ! 25/03/2012

Expediente : 7-111543

Tramite : 2 PATENTES DE INVENCION

Evento 1 REGISTRO/DEPCSITO/CONCESION/DEPOSITO
Agctuacion : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Tres {3), de |a ciudad de Bogoté D.C., dentro del t8rmino de cinco {5) dias habiles
contados a partir del envio de la presente citacién, en horario de 8:00 a.m. a 4:30 p.m.
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de |a resalucion de la
referencia proferida dentro del expedlente framitado con &l nimero de radicacién citade en
el asunto.

s no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencion se
notfficard por edicto, el cual se fijard por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacién & Informacién.

Para su comodidad el textc completo de la resolucidn se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia hébil siguiente al de su nofificacidn, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en ta pagina www.sic.gov.co, con el
numere de resolucidon a través de la opcidn tramites y servicios - de caracter general
transversal - consulta actos administratives y providencias.

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

Secretaria Genaral
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIC

. Sede Cantro: Camrera 13 Mo, 23744 pizos 3, §, 7 v 10 PBXC 587000
Al canleatar favor Indique of nimero de Sode CAN: Av. Carrera 50 No. 28- 55 Int. 2 Tel SZEDRTD
rad|casian cansignado en & sticker Call Conler 5320400 . Linga &18000-610165
Web: www slc.gov.co s-mail Infafsic.gov.ce
Begots D.G. Colambia
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

ReEsOLUCION NO: 19437
FPor la cual se deniega una patente de invencion

Rad No.07-111543

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirisron en gl
artfculo 3, numeral 26, del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicade ante esta Supetintendencia el 23 de
octubre de 2007 con el N° 07-111543-00000-0000, la sociedad PROCAPS S.A,, a
través de apoderado, presentd la solicitud de patente de invenclén titulada
"PROCESO PARA ESTABILIZAR PRINCIPIOS ACTIVOS EN SUSPENSION EN

MEDIO ACUOSO Y COMPOSICION FARMACEUTICA OBTENIDA MEDIANTE
DICHO PROCESO",

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma, en cuanto & los requisitos que
debe reunir la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordeno publicar el
extracto sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad con fundamento en lo
dispuesta en el articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisitn de la Comunidad
Andina, se reguirid a la solicitante mediante Oficio N° 17453, nofificado el 10 de
noviembre de 2011, para que se pronunciara schre las objeciones efectuadas a la
solicitud, en cuanto a la carencia de nivel inventive, conforme lo establece el
articulo 18 de la Decisién 486 anteriormente menciohada.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 07-111543-00007-
0000 del 07 de febrero de 2012, respondié oporunamente el requerimiento
formulado, y presenté nuevas reivindicaciones 1 a 11 (Fls. 94 a 96) que reemplazan
las originalmente presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones
efettuadas en el examen de fondo., Se aceptdé el nuevo capitulo reivindicatorio

presentado, COmo quiera que se ajusta a las prescriptiones contenidas en el articulo
34 de la Decisidn 486.

QUINTO: Que segin lo dispuesto en el aiticulo 14 de la Decision 486 expedida
por la Comisidn de la Comunidad Andina se otorgaran patentes "(...) para fas
invenciones, sean de producto o de procedimignto, en todos los campos de fa

tecnologia, siempre que Sean nuevas, tengan nivel inventivo ¥ sean susceptibles
de apiicacién industrial™,

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 11 contenidas en los folios 94 a 96, no

cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las
Péginalde g

160
10

Al contested favor intlque al Nlmero S Sede Centro: Carrera 13 Mo, 27-00 pisos 2, 8, 7 v 10 PBx: 6370000
de radicacidn gue se Indica a continuaclén: Sede Cam: Ay, Carrera 50 Na, 26- 85 ink. 2 Tel $¥37020
Cod Verificacldn; 1438378786 Call Center 5520400, Linga Graite Maghna 01640910155

WeD: WWWLSIE QOGER e-miail CORa Cenos @EiE.0ov. 0o
EBogota D.C, Colombia
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siguientes consideraciones:
6.1. Ohbjeto de la invencién,

El objeto de la invencién consiste en dar solucion a la necesidad de suministrar un
procesp para estabilizar un activo insoluble en un una suspension acuosa con
tiempo de sedimentacion retardado, manteniende la uniformidad del producto y de
la dosis por un tiemps més prolongado, sin agitacién.

6.2 Determinacion del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 23 de octubre de 2007, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de patente nacional.

Consultadas las fuentes de informacién ¢on que se cuenta, $& encontraron los
sigulentes documentos anteriores a la fecha de reivindicacion de prioridad,
relacionados con la materia de |a solicitud en estudio:

—_— | : : . _

| Ttem Documento = Tituto Fecha de Publicacidn

i o1 WO 2005/115353 Pharmaceutical_ zl‘.uspe'nsian QB/diciembrer2005
composiion

Dye<rea pharmaceutical
D2 WO 2006/050101 A1 EUSPENSIONS cpmpﬁsing sarbitol | 11/mayof 2006
as a non-reducing swestener and :

at least pne active agent J

El documento D1 ensefia (Pag. 4, renglones 2 — 5) composiciones acuosas para la
SuUspensién de uno o mas farmacos sustancialmente insolubles en agua gue
disminuyen el riesgo de aglomeracién irreversible y separacién de fases,

El documento D2 hace referencia (Pag. 1, renglones 4 — 6) a suspensiones
farmacéuticas libres de colorantes con al menos un farmaco insoluble en agua,

6.3. Nivel inventivo.

Segln lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina: “Se considerardé que una invencidn tiene nivel inventivo, si
para una persona del officio normalmeme wversada en la materia técnica
corfespondiente, esa jinvencitn no hublese resultado obvia ni se hubjese derivado
de manera evidente del estado de ia tscnica”,

En el presente caso, el método reclamado en la reivindicacién 1 no posee nivel

Pagina 2 ge
Al comegtar favor indique 2l ndmero S Sede Cenfroc Cafrera 13 Mo, 27-00 pises 2, 5. 7y 19 PEX; SB7O00D
de radicacign que se Indica a continuasldn: Seda CaMN; Aw, Carrera S0 No. 26-55 int, 2 Tel 5737020
Cod verllcacien; 1436278786 Call Center 592;&-10&. Linga, gratuite Naclonal C18K-910165

Wk WinLBIC. QUG Bl
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una patente de invencidn:

inventivo, teniendo en cuenta que reivindica “Un proceso para preparaf una
suspension estabifizada en medio acuoso, que incluye un primer principio activo
que comprende Belametasona Dipropionato y un segundc principio activo que
comprende Betametasona Fosfato sodico..."{Fl, 94).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas téchicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas an la reivindicacion 1 de ia
solicitud, ¥ las reveladas en el documento D1, que representa el estado de la

teécnica:

| solicitud 1 D1 (ejemplo 1)

-

Procesg para. Meparay una suSpension
estabilizada en medio acuoso, gue incluye un

primer prinCipio  active gue comprends
Betametasona Dipropionate ¥ un sejundo
principio activo que comprende

Betametasona Fosfalo sddico

Proceso para preparar Suspension de farmagco
insoluble en agua y farmace soluble en agua

a) Disolver Betametasona Fosfato sédico con
un agents Suspensor yio un hidrocololde, en
presencia de un buffer iosfato o bomEto ¢ la
mezcla de estos hasla gbtener una solucisn
de dicho segunds principio activa

Preparar un sistéma suspensor que comprende
un agente suspensor (celulbsa
microcristalina/CMC sddica), un hidrocolaide
{como [a goma xantan) ¥ EDTA disédico |

[B)  incorporar  dicho  betamelasana
dipropionate en un solvente yo cosolvents
hasla obtener una solucitn  de dicho primer
principio activo

Mezelar una solucitn de sorbital {708%) un

tensioactvo (polsorbate 30). En donde se
dispersa el ibuprofeno,

£) Un tercer paso de mezclar la solyciones dal

primer y segundo pasg con velogidad de
agltacién constante de 6000 RFM 3
L800GRPM, preferblerment: entre 10000 |
RPEM y 15000RPM

| Se mezclan 1) v 2) con agitacidn constante en
el recipiznte principal

d] Incorporar el apente surfactante a i3
sUspension;

Se adiciona una soluciGn de acido citice, |

e) Adicionar & la suspension sorbital para
incrementar 12 densidad del vehiculo

Se adicionan los activos solubles [0S cuales
astén disueltos &n una mezcola de
glicerinatagua.

[Ehgregar agua para completar volumen.

Se agrega agua hasta voluman

l_jer ar'!tjarjor ctugdm comparativo, se puede observar que la diferencia entre la
Invencion, definida en la reivindicacion 1 y el proceso ensefiado en el documento
D1, consiste en que la invencién estd definida para betametasona fosfato sodico y

betarmetasona dipropionato, adicionalm

Paginadde B

Al contastar faver indigue al nimara
de ragicaciin qua se indlea & egntinuacion:
Cod Yerfigaddn: 1436278786

ente fa sofubilizacién del segundo principio

5 Sare Centyo, TR Y3 M0, 2700 pis0s 2, 5, 7y 10 FEX BETROOD

Sede Cak: Aw, Canrerg 50 Mo, 28- 58001, 2 Tel 5737020
Call Cemter 5220400, Linea gratsta Naclonal 01g00-%10165
Wb W SIC.H0v.co @-mail CopbAeenos Feic.diee
Bogotd D.C. Colombia
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activo (betametasona fosfato sdédico) en el sistema suspensor, se realiza en
presencia del buffer y en que el surfactante v el diluyente se adicionan después
de lograr la suspensién del primer principio activo (betametasona dipropionato).

No existe evidencia gue al incluir la incorporacion del surfactante y el diluyente
posterior a la solubilizacién del fArmaco hidrofobico y la selubilizacién del segundao
. farmaco en el agente suspensor en presencia del buffer, presente efectos
adicionales a los conocidos por el estado de la técnica, debide a que los
resultados mostrados por la tabla 1 y la gréfica 1 modificados (Fls. 97 y 98) no
permiten visualizar un efecto en la. estahilidad fisica de la suspensidn obtenida, tal
| y comg lo anuncia fa solicitud (FI. 4, renglones 5 — 8), por cuanto la disminucion
| del volumen de suspensidn en el tiempo no muestra gue la suspensidn obtenida
por el proceso reclamado sea estable fisicamente, es decir, tenga una

sedimentacion retardada.

Por lo tanto, el problema técnico que se pretende resolver en esta invencién se
puede formular de la siguiente manera: “comea proveer un proceso alternativo para

la preparacion de una suspensién de betametasona fosfato sédico v
betametasona dipropionato”.

utilizados en el proceso consiste en sy solubilidad en agua, tal vy como lo sefiala
el capitulo descriptive de la solicitud, vy gue los principics activos betametasona
fosfato s6dico y betametasona dipropionato corresponden a dicha caracteristica, y
puesto que ne hay datos experimentales comparatives con el estado de la téenica
cercano que evidencien un efecto adicional, coma la sedimentacién retardada que
enuncia la solicitud (FL. 4, renglones 5 — 8), a o divulgado por 21, no puede
considerarse que el probiema técnico haya sido resuelto. Por {o tanto, ante ia
ausencia de una solucién al problema, no hay nivel inventivo,

Asimismo, el método reclamado en la reivindicacién 2 no posee nivel inventivo,
teniendo en cuenta gue reivindica un “Un proceso pard preparar una suspension
estabifizada en medjo acuoso, gue incluye Betametasona Dipropionato en
combinacion con otra betametasona insoluble en medio acuoso...".(Fl. 94).

La siguiente tabla presenta la comparacidn entre [as caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 2 de la

solicitud, y las reveladas en los documentos D1 y D2, que representan el estado
de la técnica:

| . Bin embargo, censiderando gue la caracteristica diferenciadora de los formacos

Caracterfsticas técnicas D2 (ejemplo 3) D1
esenciales del ohjeto reclamado

LEN un prmer [asc iMCopOrd | TN uUn pRmer past  Se | PIeparal un Sistema

dicho primer activo insgluble en | dipersa celulosg | sSUspensor gue comprende
Papgina 4 ge &
#l contestar fawer indique el numere 9 3Jede Cenirg; Camera 13 Mo, 27-D0 pisas 2, 5, 7y 10 PEX: SB70000
e radicacldn que se Indlea & cantnwacién: Sade CAM; &y, Carnera 50 Mo, 26- 55 int, 2 Tel 5737020
Cod Verificacitn: 1436278786 Call Center 5020400 Linaa fratuita Nacicnal H1800-810165
Wal): v, 5iC, QOALCE, B-miaE; sl

Bogotd 0.C, Colombia
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| medic acupsu BN por 16 Menos un

solvente wo cosolvente hasta

microcrisialing y CMCy !
goma xantan y se adiciona |

un agente SUsSpensor :
{ celulosa

<
1

[ BUspensar v

hidrocolgigde  con
Bgua en presencia ce on buffer
hasta abtener una solucian.

obtener una solucidn de dicho | dextromatorfan micracristalina/CMc
privnar princitio activo. ridroiromuro sddica), un hdrocoloide
{ como la goma xantan) ¥
EDTA disddico |
Un segundd paso de ingorporar | Se  adiciona  aloohol | Mezclar una solucion de |
dicho segunde principic activo | polihidrico  ¢sorbital) v ' sorbitol (7096} un '
i Insoluble en medio acuoso en por | glicerina tensigactive (polisorhato
o menos  un solvenie  yio B3}, En donde se dispersa
cosolvente hasta obtener una el ihuprofeno.
solucidn  de  diche  s2gunde
pringipio activo.
Un tercer paso mezclar un agente | Se adiciona  oitrato de | Se mezclan 1yy 2hoon |

sodic en polvo

agitacion constante en &l
recipienie principat

It cuarto _"pas.n mezcler las

soluciones de los pasos anteriores |

con  agitaclon  constante  hasta
formar una suspensidn.

Se afiade ) acetaminGien
¥ sg mezclg

| de acido citrico.

Se agiciona una solucion

Un quinte paso incargorar  un
ageme surfacianie ala suspensidn

NQ se menciong

Se adicionan |os activos
solubles los cuales estén
disueltas en una mezela
de glicerinafagua,

Adicionar & la suspensidén un [ Mo se menciona

;jiuy&nte —

Agregar agua en cantdad | Se adicions agua a | Se agrega agua hasta
suficiente, volurnen

Y lumen

e

Del anterior cuadro comparativa, se puede observar que la diferencia entre la
invencién definida en la reivindicacion 2 y el proceso ensefiado en el documentg
D2, consiste en que la invencidn se define para betametasona dipropionato y otra
betametasona insoluble en media acuso y existe [a incorporacidn adicional de un

surfactante.

Na existe evidencia gue la incorporacion adicional de un suractante tenga un
efecto o propiedad adicional a lo divulgado por D2. Por lo tanto, el problema
técnico que se pretende resolver en esta invencion se puede formular de la
siguiente manera:"como proveer un procesc alternativo para fa preparacidn de
Una suspension de betametasona dipropionato y otra betametasona insoluble en

PaginaBda g

Al cortestar Bvor indique 1 ngmera

dle radigacion gue se Indica 2 continuasldn:

Cod Vesficacisn: 1436278786

S Sede Cenwrer Carrera 13 Mo, 27-00 pisos 2, 5, Ty 19 PRX: 5870000
Sede CAN: Ay, Carrarg 50 Mo, 26- 55 int, 2 Tel 5737020

Call Cenler 2920401, Linea gratuita Nacional 9E00-810165
ok whehs SIC O 00 Bemail mmamm

Bogoid 0.0, Delembin

1oy



i@%’”‘

Industria y Comercio
SUPERINTENDENC A

REPUBLICA DE COLOMEBIA
SUPERINTEMDENCLA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

rResoLUCION No: 19437

For la cual se deniega una patente de invencion
Rad No.07-111543

medic acuso”,

Sin embargo, considerando que la caracteristica diferenciadora de los farmacos
utilizados en el proceso consiste en su solubilidad en agua, tal y come lo sefala
el capitulo descriptivo de la solicitud, v gue los principios activos definidos
corresponden & dicha caracteristica, y puesto gue D1 divulga la incorporacin
adicional de un surfactante (Pag 11 , renglones & — 32), la persona del oficio
normalmente versada en la materia, incluirfa fa incorporacién adicional de un
surfactante de D1 en el procedimiento de D2 para llegar asf al objeto de la
reivindicacion 2 de la solicitud. Por lo cual se considera obwvia.

La composicion reclamada en la reivindicacion 6 no posee nivel inventivo,
teniende en cuenta que reivindica "Una composicidn farmacéutica suspension
estabilizada en medio acuoso caracterizado porgue comprende un primer principio
aciivo que comprende betametasona dipropionato en combinacién con un
segundo prHNCipic  active que comprende Betametasona fosfato  sodico;
adicionalmente un agente suspensor y/o hidrocoloide, un solvente y/o cosolvente;

sorbitol; un agente swrfactante; un buffer que puede Seleccionarse de un buffer
fosfato o borato; y agua”

La siguiente tabla presenta la comparacidn entre las caracteristicas téchicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 6 de la

solicitud, y las reveladas en los documentos D1 y D2, que representan el estado
de |a técnica;

Solicitud D1 (ejemplo 1) i
Composicion farmacéutica sLspansiGn Cnrnplclzsicir.‘m fannar;léuuca suspensién
estabilizads en medic scuoso estabilizada en Medio acuoso

Camprende  betametasona dipropionato en { Comprende un primer principio activo inseluble

combinacidn con con un segunds principic {ibuprofenc) en combinacion con el segunds

zggrc%q“‘? comprende Betametasona f0sfalo | principio activa soluble(Pseusoefedrina hel}

Agenta suspensor yo hidrocoloide Agente suspensor yio hidrocoloide (celulosa
microcristaling, goma xantan,
carboximetilcelulosa sédica)

LIn salvente wo cosolventa Un solventa yie casehante (plicedna)
I .
Sarbitol Un diluyente (sorhitol)
Un agente surfactante un agente surfactante {polisorbate 803
Papina 6 de 9
Al contestar favor indique el nimerg 3 Hede Centry, Cagieda A3 Mo, 2700 pinns 2, 5, 7 v 10 PEX SETUOLG
de radleaeion due se indica a conlauazién: Sede CAM; & Carrera S0 Mo 25- 55 it 2 Tel 5737920
cod Verilicacion: 1436279786 Cafl Center 5620400, Lines gratulia Nacional 01800-310165

Web: yagw SICQmvCg e-mal Coniageng S sic. QoG
Bogota D.C. Colpmisia
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Buffer gue puede seleccionarse de un buffer | Opcionalimente un buifer {acido citrico
fosfato o borato anhidra/citrato de sodio)

‘ Agua Agua

Det anterior cuadro comparative, se puede chservar que la diferencia entre la
invencién, definida en la reivindicacién 6 y la composicidn ensefiada en el
documento D1 consiste en gue la invencicn se define para betametasona
dipropionato v betametasona fosfato sédico, existe |a incorporacian adicional de
un surfactanie y el buffer se puede seleccionar de buffer fosfato o borato

No existe evidencia gue la incorporacitn adicional de un surfactante y la definicion
del buffer como buffer fosfato o borato tenga un efecto o propiedad adicional a lo
divulgado por D2, puesto que Ja composicion no muestra la sedimentacion
retardada gue enuncia la solicitud (FI. 4, renglones 5 — 8). Por lo tanto, el problema
técnico Qque se pretende resolver en esta invencién se puede formular de la
siguiente manera: ‘como proveer una composicion en suspension afternativa de
betamefasona dipropionato v betametasona fosfato sodico”.

Sin embargo, considerando gue la caracteristica diferenciadora de los fArmacos
utilizados en el proceso consiste en su solubilidad en agua, tal ¥ como lo sefiala el
capitule descriptiivo de la solicitud, v que los principios activos definidos
corresponden a dicha caracteristica, y puesto que D1 divulga la incorporacién
adicional de un surfactante (Pag. 11 , renglones 6 — 32), la’ persona del oficio
normalmente versada en la materia, incluiria la incarpnraciﬁn adicional de un
surfactante de D1 en ¢l procedimiento de D2 para llegar asi al objeto de la
reivindicacion 6 de la solicitud, Por lo cual se considera obvia.

Finaimente, la reivindicacin 7 consiste en Uuna composicién farmacéutica
suspension estabilizada en medic acuose caractetizado porgue comprende
betametasona dipropicnato en combinacion con otra betametasona insoluble en
medio acuoso; adicionalmente un agente suspensor y/o hidrocoloide, un solvente

y/o cosolvente; sorbital; un agente surfagtante; un buffer gue puede seleccionarse
de un buffer fosfato o I::-oram y agua

Solicitud D2 {ejemplo 3) D1 (ejemplo 1}
T N ) Cormpasicién farmacéutica Composicion farmacéutica
Composicion farmacéutica ; o . -
suspension estabilizads en Suspensidn estabilizada en suspension estabilizada en

medic acuoso

medio atuosg medio acuosn

dipropionsta en eambinacién | activo insoluble (acetaminofen} | activo insoluble (ibuprofena) en
con  olrd  betametasona | en combinacién con el segundo
ins&luble en medio acusso principic activo insoiuble

_| {dextrometorfan hidrabromuro)

combinacidn con el segundo
prifCipio activo

Comprende  betametasona | Comprende un prmer principio | Comarende un primes pﬁﬂt’mﬁu

Pagina 7 de 9
Al contestar favor Indique 2 ndmerg 5 Sede Centrg: Carrera 13 M. Z7-00 pises 2, 5, Ty 10 FBX 5570000
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: soluble(pseusoefedrina hal)
[

Agenta SLSPensor ¥io § Agente suspensor yio | Agente suspensor yio
hidrocoloide hidrocoloida {celulosa | hidrocolgide {celulosa
microcristaiina, goma  xamtan, | microchistaling, goma xantan,
carbaximetilcelulosa sadica) carbaximetilcelulosa sédical
LIn solvente yfo cosolventes Un solvente wo cosolvente | Un solvente vio cosolvente
{glicering) (oiicerina)
Sorbital Un diluyente (sorbitol) I Un diluyerte (sorbitol}
Un agente surfactante Mo s2 menciona ; Un agente surfactants
| {polisorbata 80)
| Un buffer seleccionade de | Gitrate de sodio Opcionalmente un buffer (agido
buffer fosfato o borato citrico anhidro/Citrato de sodia)
_ﬁ_gua Agug Agua

Del anterior cuadro comparative se observa que la composicién de esta solicitud
se diferencia de la composicién de D2 en que Ja invencion define explicitamente
betametasona dipropionato en combinacién con ofra betametasona insoluble en

medio acuoso como activos de la composicién v adicionalmente existe |a
incorporacion adicional de un surfactante.

No existe evidencia que la incorporacidn adicional de un surfactante tenga un
efecto o propiedad adicional a lo divulgado por D2, Por tanto, el problema técnico
objetivo se puede formular. “como proveer una composicidn afternativa de

betametasana dipropionato en combinacién con ofra betametasona insoluble en
medio acupso”

Sin embargo, el capitulo descriptivo de la solicitud indica que la caracteristica
diferenciadora de las sustancias activas incorporadas en las composicionas es su
insolubilidad en agua y adicionalmente D1 divulga la incarporacion adicional de un
surfactante (Pag. 11, renglones 6 — 372). :

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en ia materia, tendria
una expectativa razonable de definir una suspension de betametasona
dipropionato en combinacién con otra betametasona insoluble en medio acuLoso,
conociendo su cardcter insoluble en agua e incluiria la incarporacion adicional de

un surfactante de D1 en la de D2, para liegar asi al objeto de la reivindicacién 7 de
la solicitud. Por lo cuat se considera obvia,

Pagina B de 9
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En conclusién, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no
desviridan de manera alguna las objeciones a la patentabilidad va sustentada, el
Superintendente de Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
"PROCESO PARA ESTABILIZAR PRINCIPIOS ACTIVOS EN SUSPENSION EN

MEDIO ACUOSO Y COMPOSICION FARMACEUTICA OBTENIDA MEDIANTE
DICHOD PROCESO™

ARTICULO SEGUNDO: Netificar personalmente el contenide de la presente
resolucidn a la doctora Cielo Angela Pefia Rodriguez, en su calidad de apoderada
de PROCAPS SA,, o a guien haga sus veces, entregandole copia de la misma v
adviriéndole que contra ella procede el recurso de reposicién, ante el
Superintendente de Industria y Comercto, el cual podrd ser interpuesto en el
momento de |a notificacion ¢ dentro de Jos 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotd D.C., alos 29 Mar 2042

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

{

JOSE MIGUEL DE LA/CALVE RESTREPO

DDCIZDI‘a

CIELO ANGELLA PENA RODRIGUEZ
Carrera 13 No 119 — 85 Of, 104
Bogota D.C.
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