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SU .ER .NT NCIA CITACION NOTIFICACION 
paös , 

CORREO CERTIFICADO 

RadicaciOn: 7-122629- -11-0 Fecha: 2012-07-03 18:19:35 
TrÆmlte: 11 PATENTEIYII 
Evento: 378 FASENACIONALI 
ActuaclOn: 432 COMUNICACTOADM 
Destinatario: LUZ CLEMENCIA DE PAR Folios I 

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

Referencia RESOLUCION: 40737 
Fecha: 28/06/2012 
Expediente: 7-122629 
TrÆmite: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS 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 
hÆbUes contados a partir del envlo de la presente citación, en horario de 8:00 a.m. a 4:30 
p.m. jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resoluciOn 
de la referencia proferida dentro del expecliente tramitado con el nOmero de radicaciOn 
citado en el asunto. 

De no hacerse presente en el tØrmino indicado anteriormente, la providencia en mención se 
notificarÆ por edicto, el cuai se fijarÆ por el tØrmino de diez (10) dias en el Centro de 
Documentaciôn e lnformaciôn. 

Para su comodidad el texto completo de la resoluciOn se encontrarÆ disponible en la pgina 
web de la Entidad desde el dia hªbd siguiente al de su notificaciôn,  la cual podrª ser 

19consultada desde un computador con acceso a Internet, en el pÆgina www.sic.gov.co, con el 
nUmero de resoluciOn a travØs de la opciOn trÆmites y servicios - de carØcter general 
transversal - consulta actos administrativos y providencias. 
FM 
En caso de que se haya notificado, haga caso omiso de este aviso. 

Secretaria General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

Sede Centro: Can-era 13 No. 27-00 picas 3, 5, 7 y 10 PBX: 5870000 
Al contester favor indique el nUmera de allrnSede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 mt. 2 Tel 5880070 

radicacion consignado en el sticker ffWTCaII Center 5920400 Linea 018000-910165 
rlllltIWeb: www.sic.gov.co e-mail: infotsic.gov.co 

rIffluISogot8 D.C. Colombia 
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REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCIN No: 40737 
Por Ii cual se deniega una patente de invenciOn 

Pad. PCT/07-122629 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERC1O 
en ejerciclo 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 ante esta Superintendencia el 20 de 
noviembre de 2007 con el No 07-122629-00000-0000, por la sociedad Laboratoires 
Thea, a travØs de apoderado, entró a fase nacional Ia solicitud de patente de invención 
titulada "UTILIZACION DE LA AZITROMICINA PAPA LA FABRICACION DE UN 
MEDICAMENTO DE TRATAMIENTO DE LAS INFECCIONES OCULARES", que 
corresponde a la solicitud internacional PCT/1B2006/000963 del 21 de abril de 2006. 

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en Ia Gaceta de la Propiedad 
Industrial NO 594 del 31 de julio de 2008, sin que se hubieran presentado oposiciones por 
parte de terceros. 

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 00072 y notificado por 
fijaciOn en lista el 05 de enero de 2012 se requirlO a la solicitante en los tØrminos del 
artculo 45 de la DecisiOn 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, para que 
presentara respuesta a las observaciones de carÆcter tØcnico visibles a folios 99 a 104 del 
cuaderno administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimfento de los 
requisitos establecidos por esta DecisiOn, para la concesión de  la patente 

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el No 07-122629-00009-0000 
del 11 de mayo do 2012, respondiO oportunamente el requerimiento formulado, y presentO 
nuevas reivindicaciones 1 a 6 (Fls. 115 a 116) que reemplazan las originalmente 
presentadas, atendiendo do esta manera las observaciones efectuadas en el examen de 
fondo, Sc 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 otorgarÆn patentes "( ... ) para las invenciones, 
sean do praducto a de procedimiento, en todos los cam pos do la tecnologIa, stem pro 
quo scan flue vas, ten gan n/yel inventivo y sean susceptibles do aplicaciOn industrial", 

SEXTO: Quo la reivindicación 6, contenida e’n los folios 115 y 116, carece de novedad 
V las reivindicaciones I a 5. contenidas on el folio 115. carecen do nive) inventivo. Lo 
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REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION No: 40737 
Por ía cual se deniega una patente de invenciOn 

Rad. PCT/07-122629 

6.1. Objeto de la invención 

El objeto de la invenciOn consiste en dar sotuciOn a Ia necesidad de un medicamento 
para el tratamiento y/o la prevención de las infecciones oculares en dosis unitarias. 
Para solucionar este problema, la solicitud estudiada proporciona una composición 
oftÆlmica a base de dihidrato azitromicina que contiene entre 1 y 2% en peso en 
solución y un vehIculo lIquido oleoso farmacØuticamente aceptable de triglicØridos de 
cadena lineal media de Æcidos grasos. 

6.2. Determinación del estado de la tØcnica 

La fecha para determinar el estado de la tØcnica es el 22 de abril de 2005, 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 reivindicación de prioridad, relacionados 
con la materia de la solicitud en estudlo: 

No. Documento Titulo Fecha de publicación 

Dl Pharmaceutical composition base 
Octubre 7 de 2004 US20040197340 on macrolides for topical 

application in ophthalmology  
Medium �Chain triglycerides: their 

02 ArtIculo composition preparation and Enero 1968 
application 

D11 divulga una composiciOn farmacØutica, en forma de gotas, para prevenir y/o tratar 
infecciones oculares para uso local, en las cuales un antibiOtico de la clase de los 
macrOlidos, tat como la azitromicina, se encuentra en un vehIculo oleoso que consiste 
en triglicØridos de Ældos grasos (FIs. 92 a 95). 

D22, enseæa mØtoclos de preparación, purificaciOn y uso de triglicØridos de cadena lineal 
media como vehiculos para diferentes composiciones y sus ’propiedades qulmicas y 
fisicas (Fls.96 a 98), 

1 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/bib!io? 
DB..EPODQC&l lO&ND=3&adjacenttrue&Iocaleen EP&FT=D&date2OO41 007&CCUS&NR20041 9 
7340A1 &KC.A1 
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REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION No: 40737 
Por la cual Sc deniega una patente de invenciOn 

Rad. PCT/07-122629 

63. Novedad 

Segün lo dispuesto en el artIculo 16 de la Decision 486: 

"Una invenciOn se considerarÆ nueva cuando no estÆ corn prendida en el estado 
de la tOcnica. 

El estado de ía tØcnica corn prenderÆ todo /0 que haya sido accesible al pub//co por 

S una descripciOn escrita u oral, utilizaciOn, cornercializaciOn o cualquier otro medio 
antes de la fecha de presentación de (a solicitud de patente a, en su caso, de Ia 
prioridad reconocida". 

En el presente caso, el mØtodo reclamado en la solicitud no es nuevo, teniendo en 
cuenta que, la reivindicaciOn 6 estÆ referida a: "Un mØtodo para Ia fabricaciOn de una 
composiciOn oftÆImica[. .] (FIs. 115 y 116). 

La siguiente tabla presenta la comparación entre las caracterIsticas tØcnicas esenciales 
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicaciOn 6, y ]as reveladas en Dl que 
representa el estado de Ia tØcnica: 

Las caracterIsticas esenciales de la composiciOn de la reivindicaciOn 6 habIan sido 
divulgadas previamente en el documento Dl, el cual da a conocer un mØtodo para 
.preparar una composiciOn oftÆlmica al 1% y al 1.5% (FI.93, pÆrrafo 13, FI.94, ejemplos 1 
y 2) en prosentaciOn de unidosis sin la presencia de un conservante, el cual consiste 
en: 
a) Calentar a 70°C una masa de triglicØridos de 98% del peso de la composición. 
h\ flirk,or iml nrhir rio 7itrnmirin on Inctririlir’&irlrc rio rnrian finp:%l morii mr1into 
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REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION No: 40737 
Por la cual se deniega una patente de invención 

Pad. PCT/07-122629 

trigliceridos de cadena lineal media. 
C) La solución obtenida es filtrada en un entomb estØril usando Un filtro de 02 pm de 
malta de una membrana de polietersulfona. 

En consecuencia, la reivindicación 6 no es nueva, segCrn to divulgado en el documento 

�D1. 

64. Nivel inventivo 

Segün lo dispuesto en el artIculo 18 de la misma Decision 486 "Se considerarÆ que una 
invención tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en 
Ia mater/a tØcnica correspondiente, esa invención no hubie,se resultado obvja ni se 
hubiese derivado de manera evidente del estado de Ia tØcnica". 

En el presente caso, (a composición reclamada en la solicitud no tiene nivel inventivo, 
teniendo en cuenta que la reivindicaciOn 1 se refiere a: "una composiciOn oftImica en 
forma de gotas oculares para el tratamiento de tracoma caracterizada porque con tiene 
dihidrato de azitromicina en una concentraciOn entre 1% y 2916 en peso en soluciOn [...]" 
(Fl. 115). 

La tabla siçjuiente presenta la comparaciOn entre las caracterIsticas tØcnicas esenciales 
, de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicación 1, y ]as reveladas en el 

documento Dl, que representa el estado de la tØcnica: 

CaracterIsticasesenciales Dl D2  

ComposicknottImica Composición oftÆlmica ComposiciOn de triglicØridos 

Dihidratod e azitrQmicina (1% a Dihidrato d e azitromicina nomenciona. 

2%). (0.7% a 2%). 

Vehiculo lIquicto oleoso VehIculo lIquido oleoso de Æcido liquido oleoso de Æcido 
caprilico 

y 

acido caprico. 
50 a 65% de Æcido caprulico 

y 

30 a caprIlico 
y Æcido cÆprico. 

45016 do Acido cÆprico. 

Suiconservante. Sin conservante. Sin coriservante. 

Los documentos Dl y D2 son el estado de la tØcnica cercano a Ia invenciOn definida en 
la reivindicaciÆn 1 porque: Dl divulga una composición farmacØutica de dosis unitaria 
para ci tratamiento de infecciones oculares (resumen, FI.95 reivindicaciones 1 y 6) que 
contiene dihidrato de azitromicina (Fl. 92, pÆrrafo 4) en concentraciones del 07% al 2% 
pmeferiblemente del 1 al 1.5% (Fl. 92, pÆrrafo 4; Fl. 93, pÆmrafo 28, Ft. 94,ejemplos 1 a 3; 
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REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION No: 40737 
Por Ia cual se deniega una patente de invenciOn 

Rad. PCT/07-122629 

esencialmente de triglicØridos de Æcidos grasos de cadena lineal media, en particular 
Æcidos caprIlico y caprico (Fl. 93, pÆrrafos 22 y 26, Fl. 94, ejemplos 1 a 5; P1.95, 
reivindicaciones 8 y 10) y que no contiene componentes adicionales, entre otros, como 
un conservante (Fl. 93, pÆrrafo 13;Pl. 94, ejemplos 1 a 3). Adicionalmente este 
documento tambiØn enseæa que el vehIculo oleoso conformado por los aceites 

. vegetales (triglicØridos de Æcidos grasos de cadena lineal de longitud media) presenta 
mucha ventajas en cuanto a que evita reacciones de irritación, facilita la disolución del 
principio activo, y no se requiere de conservantes en la composición, asimismo se 
menciona que dichos triglicØridos son seguros de acuerdo a los estÆndares definidos 
por la farmacopea europea con un porcentaje de por to menos de 95% de trigliceridos 
de Æcidos caprilico y cÆprico. 

La diferencia entre la composiciOn reivindicada y la conocida en Dl consiste en que la 
proporciOn de Æ.cido caprIlico y cÆprico dentro del vehIculo oleoso de dicha 
composición, es de 50 a 65% para el primero y de 30 a 45% para el segundo. 

No obstante esta diferencia, no existe evidencia de ninguna ventaja tØcnica respecto a 
las composiciones conocidas. Ademàs, en el capItulo reivindicatorio no se establece 
especIficamente (as proporciones de dichos Æcidos sino que por el contrario solo se 
divulga que estÆ presente una masa de TCM (triglicØridos de Æcidos grasos de cadena 
lineal de longitud media) como vehIculo, el cual corresponde a la definiciOn de la 
monografla de la farmacopea europea para un aceite graso refinado al 95% (ver F1.32) 
tal como se especifica en Dl (pÆrrafo 22, PÆg.2,F1. 93). 

Por lo anterior, el probJema tØcnico objetivo se puede formular asI: ,Cómo obtener 
composiciones alternativas, a las divulgadas en Dl, cuyo vehIculo oleoso contenga 
entre de 50 a 654 de Æcido caprIlico y de 30 a 45% de Æcido cÆprico?. 

Par otro lado D2, Se, refiere a la caracterización de los diferentes tipos de trig licOridos de 
Æcidos grasos de cadena lineal de longitud media y muestra la presencia de diferentes 
tipos de triglicØridps de cadena lineal media 3, en donde las proporciones de estos 
pueden varias dependiendo del. tipo de exacciOn. Dicha anterioridad establece que 
depende del tipo de planta y del proceso de obtención de los trigliceridos pueden 
obtenerse vehIculos con diferentes caracterIsticas fIsico-quImicas como son: valores 
de lodo, color, mndice de saponificaciOn, viscosidad, Indice de refracción y diferentes 
proporciones de triglicØridos; mostrando que dependiendo de la aplicación industrial y 
de los parÆmetros deseados se obtienen diferentes tipos de MCT (FI98,columna 1) con 
diferentes marcas rØgistradas (Neobee, Captex, Miglycol, etc). 

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, de acuerdo 
con Ia divulgado en Dl y a la posibilidad de variaciOn de ía proporciOn de triglicØridos 
divuIcur1 n fD2 estaria mntivadi nra nhtenr iini c.nmnnsir.iOn nftilmki d 
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REPUBUCA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION No: 40737 
Por la cual se deniega una patente de invenciOn 

Rad. PCT/07-122629 

inventivo. 

Por to demÆs, como quiera que las reivindicaciones dependientes 2 a 5 no mencionan 
caracteristicas inventivas adicionales, tampoco pueden ser consideradas inventivas y, 
por ende, no cumplen to dispuesto en el artIculo 18 de la Decision 486. 

Respecto a los argumentos sobre la falta de nivel inventivo frente at documento Dl, se 
actara que la caracteristicas tØcnicas esenciales de la composición son: dihidrato de 
azitromicina (1% a 2%), vehicuto tiquido oteoso 50 a 65% de Æcido caprIlico y 30 a 45% 
de Æcido caprtco que no contiene conservante; par to tanto un regimen de 
administraciOn (FL109, PÆg.3) como to menciona et soticitante no corresponde a un 
caracterIstica tØcnica esencial de la composición. AdemÆs, se actara que las 
composiciones de Dl Si SOfl sotuciones lIquidas oleosas cuando se menciona (Fl. 93, 
pªrrafos 22 y 26; Fl. 94, ejemplos 1 a 5; F1.95, reivindicaciones 8 y 10) que la 
azitromicina dihidrato estÆ en un vehIculo oleoso farmacØuticamente aceptabte que 
consiste esencialmente de triglicØridos de Æcdos grasos de cadena lineal media, en 
particular Æcidos caprIlico y cÆprico, sin la presencia de componentes adicionales entre 
otros como un conservante (Fl. 93, pÆrrafo 13;Ft. 94, ejemptos 1 a 3), de igual manera, 
se revela que con dichas composiciones ya se evitaban los inconvenientes como los 
riesgos de irritaciOn de la membrana mucosa de los ojos y de la cornea (PÆg.1 pÆrrafo 
6). 

Respecto a la fatta de nivel inventivo frente a D2, se aclara que este documento no 
enseæa composiciones con azitromicina pero Si revela que los vehiculos oleosos como 
et divulgado, contienen diferentes fracciones de los triglicØridos inctuidos en el vehIculo 
utilizado en la composiciOn reivindicada (tabla I, F1.97), Jo cuat motiva a la persona 
normalmente versada en la materia para utilizar las proporciones de los Æcidos caprIlico 
y cÆprico aqul diiutgadas, coma vehicuto de las composiciones de D1(en donde no se 
divulgan estas proporciones) que tienen coma principio activo azitromicina. Por to tanto 
tomando en cuenta las enseæanzas de Dl y D2, et objeto reivindicado no tiene nivel 
inventivo. 

En conclusion, tepiendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtUan 
de manera alguna (as objeciones a la patentabilidad ya sustentadas, el Superintenderite 
de Industria y Comercio, 

RESUELVE: 

ARTCULO PRIMERO: Denegar la patente de invenciOn a (a creaciOn titulada 
UTILIZACION DE LA AZITROMICINA PARA LA FABRICACION DE UN 

MEDICAMENTO DE TRATAMIENTO DE LAS INFECCIONES OCULARES’. 
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REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION No: 40737 
Por ía cual se deniega una patente de invención 

Rad. PCT/07-122629 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente resolución 
al doctora Luz Clemencia de PaØz, en su calidad de apoderada de la sociedad 
Laboratoires Thea, o a quien haga sus veces, entregÆndole copia de la misma y 
advirtiØndole que contra ella procede el recurso de reposición, ante el Superintendente 
de Industria y Comercio, el cual podrÆ ser interpuesto en el momento de Ia notificaciOn 
o dentro de los 5 dIas hÆbiles siguientes a ella. 

NOTIFIQUESE V CUMPLASE 
Dada en Bogota D.C., el 28 Jun 2012 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO, 

n JOSE MIG EL IDECAL,E RESTREPO 
Doctora 
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ 

Cr40 NO 72-35 
BootÆ D.C. 

Elaboró: Lyna Del Carmen Mordecay Dunoyer W’ 
RvisÆ; Gloria Jacqueline Alfonso Fozo 
RevisO: Andres Casas Santofimlo W 

Re.visO: Jose Luis Salazar Lopez W 

AprobO: Jose .Luis Londoo Fernandez 


