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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 4 de marzo de
2014, con el N° 14-045641-00000-0000, por la(s) sociedad(es) Orexo AB, entr6 a fase
nacional la solicitud de patente de invencion titulada “NUEVA COMPOSICION
FARMACEUTICA RESISTENTE AL ABUSO PARA EL TRATAMIENTO DE LA
DEPENDENCIA DE OPIOIDES", que corresponde a la solicitud internacional
PCT/GB2012/052303 del 18 de septiembre de 2012.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 696 el 30 de mayo de 2014 habiéndose presentado oposicidon por parte de
la(s) sociedad(es) Lafrancol S.A.S., la(s) cual(es) una vez fue(ron) estudiada(s) por el
Despacho, si desvirtta(n) la patentabilidad del objeto en estudio como se analizara mas
adelante.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 5180, notificado por
fijacion en lista el 19 de mayo de 2015, se requirié a (las) solicitantes en los términos del
articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina para que
presentara respuesta a las observaciones de caracter técnico, relacionadas con la
patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decision para la
concesion de la patente.

CUARTO: Que la(s) solicitante(s) mediante escrito radicado bajo el N° 14-045641-
00010-0000 el 7 de octubre de 2015, respondié (respondieron) oportunamente el
requerimiento formulado y presenta(n) nueva(s) reivindicacion(es) 1 a 12 que
reemplaza(n) la(s) originalmente presentada(s), 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 en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por
la Comision de la Comunidad Andina “Los paises miembros 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
aplicacion industrial.”

SEXTO: Que la(s) reivindicacion(es) 1 a 12, no cumple(n) con el requisito de nivel
inventivo, Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:
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6.1. Analisis de la(s) oposicidon(es) presentada(s) por la(s) sociedad(es) Lafrancol
S.A.S.

Argumentaciones de Lafrancol S.A.S

Dice el opositor que esta solicitud las composiciones y combinaciones
farmacéuticas que involucran moléculas como las propuestas en la presente
solicitud, no presentan ninguna clase de novedad ni de nivel inventivo.

En “The Merck Index” (Anexo), puede observarse que el principio activo
Buprenorfina ostentd beneficios paténtanos concedidos por el Reino Unido de la
Gran Bretafia y por Estados Unidos de América, No. GB 1136214 y US 3433791
(Afos 1968 y 1969) respectivamente. Por su parte, encontramos que la molécula
Naloxona ostenté beneficios paténtanos concedidos por el Reino Unido de la Gran
Bretafia y por Estados Unidos de América, No. GB 939287 y US 3254088 (Afos
1963 y 1966).

Agrega la opositora que la mezcla (Combinaciones) de productos (Moléculas)
conocido y su variacion, bien sea en uso, forma, dimensién o de materia, NO se
consideran invenciones por cuanto no son susceptibles de aplicacion industrial,
nivel inventivo y novedad, luego NO pueden acceder a beneficios paténtanos. Por
lo tanto, se suma una circunstancia mas que imposibilita definitivamente la
concesion de la solicitud en mencion.

La solicitud en curso carece de los requisitos fundamentales para otorgarsele el
privilegio de patente de invencion, particularmente en materia de Novedad y/o Nivel
Inventivo si se tiene en cuenta la materia revelada entre otros, en documentos
como: W0O2005/117838, US2010/233257 y US2004/229038.

Respuestas del Solicitante

Dice la solicitante que las composiciones de la invencion, sorprendentemente dan
lugar a una biodisponibilidad significativamente mejorada para buprenorfina en
comparacion con las formulaciones disponibles comercialmente en la técnica
anterior. De hecho, como se muestra en el ejemplo 2 de la solicitud, las
composiciones de la invencion, formuladas de acuerdo con las reivindicaciones,
logran una biodisponibilidad equivalente en comparacion con un producto comercial
de la técnica anterior, Suboxone®, que permite la inclusiéon de una dosis de
buprenorfina que es el 75% de la de la formulacién del estado de la técnica
anterior.

Si un comprimido comprende el 75% de la dosis de opioide, no proporcionara el
mismo efecto de euforia que un comprimido con una dosis mayor. Por tanto, las
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formulaciones de la presente invencion son mas resistentes al abuso que las del
estado de la técnica.

En relacién con el contenido de la oposicién, en dicho escrito Unicamente se
sugiere que las composiciones de la invencion son obvias porque comprenden
ingredientes activos que son conocidos, y que los excipientes y las técnicas
empleadas para su obtencion también son conocidos. Si este fuera el caso, todas
las formulaciones farmacéuticas nuevas, con efectos sorprendentes y beneficiosos
para el tratamiento de diferentes alteraciones o enfermedades, no serian
patentables, con el grave perjuicio clinico que eso supondria.

Respuesta del Examinador Técnico

Con respecto a los argumentos presentados por la sociedad opositora, esta Oficina
considera que la misma no discute de forma suficiente la manera como la persona
versada en la materia se veria motivada a desarrollar las composiciones de la presente
solicitud con fundamento en el arte previo. En consecuencia, la oposicion carece de
una sustentacion adecuada que desvirtde la novedad y el nivel inventivo de la presente
solicitud. En cuanto a los documentos allegados por la solicitante, este Despacho
considera que WO02005117838 y US2010/233257 afectan la patentabilidad de la
solicitud por lo cual se considerara dentro del examen de patentabilidad. En
consecuencia, la oposicién se encuentra fundada.

6.2. Objeto de la invencién.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar una
composicion que comprende opioides, Utiles para el tratamiento de la dependencia y/o
del dolor capaz de incrementar la biodisponibilidad de la buprenorfina.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicion farmacéutica que comprende microparticulas de buprenorfina o una sal
farmacéuticamente aceptable de la misma, en mezcla asociativa con particulas que
comprenden un acido débil o particulas que comprenden materiales formadores de
tampon débilmente acido.

6.3. Determinacion del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 19 de septiembre de 2011, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de la cual se invoca prioridad.

Consultadas las fuentes de informacidén con que se cuenta, se encontré (encontraron)
el (los) siguiente(s) documento(s) que anticipa(n) el objeto de esta solicitud

Item Documento Titulo Fecha de Publicaciéon
D1 W02005117838 “Stable oral pharmaceutical 15/diciembre/2005
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compositions of buprenorfina and
derivatives”
“Low dose sublingual tablets of
D2 US2010/233257 opioid analgesics and preparation 16/septiembre/2010
process”
Drug and alcohol “ ;
Review. 2004, Vol. | pilot study of
buprenorphine0—-Onaloxone
23, No. 3, Pages o .
D3 311-317 combination tablet (Suboxone®) in 2004
treatment of opioid dependence”

D1! divulga una composicién farmacéutica oral que comprende bupenofrina o sus
sales y acido ascorbico (Reiv. 1), se puede decir que estos dos agentes se encuentran
en una mezcla interactiva.

D2? ensefia tabletas sublinguales que comprenden buprenorfina y un modificador de
pH tal como acido débil o una sal de acido (Reiv. 1, Parr [0094]).

D3? estudia el efecto de la administracion de tabletas sublinguales que comprenden
buprenorfina y naloxona 4:1 en el tratamiento de la dependencia a los opioides
(Resumen).

6.4. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la 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”.

En el presente caso, las composiciones y el método de elaboracion de las mismas
reclamado(a) en la solicitud no tiene nivel inventivo, teniendo en cuenta que la(s)
reivindicacion(es) 1 a 12 esta(n) referida(s) a: “Una composicion farmacéutica que
comprende microparticulas de buprenorfina....” (Ver radicado N° 14-045641-00010-
0000)

La siguiente tabla presenta la comparacién entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la(s) reivindicacion(es) 1, y las
reveladas en el (los) documento(s) D1y D2 que representa(n) el estado de la técnica:

1https://www.google.com.co/patents/W02005117838A1?
cl=en&dg=W02005117838&hl=en&sa=X&ei=RjBJVa20FYqgNsE3&ved=0CBsQ6AEwWAA
2https://www.google.com.co/patents/US20100233257?
dg=US2010233257&hl=en&sa=X&ei=gTBJVbH6FIPAggSXqgYGYCQ&ved=0CBOQ6AEwWAA
3 http://infarmahealthcare.com/doi/abs/10.1080/09595230412331289473
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Tabla 1

Caracteristicas esenciales D1 D2

Una composicion farmacéutica
que comprende:

Una composicién farmacéutica
oral estable que comprende:
(Reiv. 1)

Una composicion tipo tableta
sublingual que comprende
(Reiv. 1)

Microparticulas de buprenorfina o
una sal farmacéuticamente
aceptable, en una cantidad en la
composicion comprendida entre
0.1 mg y 50 mg, en mezcla
asociativa con

buprenorfina o una sal de esta,
donde la dosis esta entre 2y 8
mg para el tratamiento de la
dependencia.

(Pag. 1)

Buprenorfina cuyo tamafio de
particula es preferiblemente
inferior a 10 pm

(Parr. [0018])

Particulas que comprenden &cido

citrico, acido tartarico, acido
malico, acido fumarico, acido
adipico, acido succinico, &acido
lactico, acido acético, acido
oxalico, acido maléico, cloruro
amonico o una combinaciéon de
los mismos;

Acido ascorbico o derivados,
acido citrico citrato de sodio,
acido malico, acido edético entre
otros. (Reiv. 1, Tabla 2)

Un modificador de pH tal como
acido débil o una sal de &cido
(Parr. [0094])

Y naloxona, o una sal
farmacéuticamente aceptable de
la misma, en una cantidad en la
composicion comprendida entre
0.125mg y 12.5 mg.

La composicién contiene
adicionalmente un segundo
ingrediente activo como
naloxona.

(Pag. 7, lineas 14-15)

No lo divulga.

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la invencion
definida en la reivindicacién 1 porque:

D1 ensefia composiciones para administracion de buprenorfina por via oral donde
dichas composiciones comprenden una mezcla de buprenorfina o una sal
farmacéuticamente aceptable de esta, y acido ascorbico, citrato de sodio, acido malico,
acido edético entre otros (Reiv. 1). El documento D1 contempla la posibilidad de que la
composicion comprenda adicionalmente naloxona como segundo ingrediente activo
(Pag. 7, lineas 14-15).

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 1 y el producto de D1
consiste en que la anterioridad no contempla formulaciones especificas en las cuales
el diametro medio de la buprenorfina sea inferior a 15 um, ni especifica la cantidad de
naloxona en la compaosicion.

Estas diferencias no parecen conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja a la
formulacion reclamada en esta solicitud porque las composiciones divulgadas en D1
son igualmente utiles para la administracion sublingual de buprenorfina (Tabla 2). De
igual forma los ensayos presentados por la solicitante estan relacionados con la
evaluacion de los comprimidos sublinguales de buprenorfina y naloxona, pero la
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adicion de agentes moduladores del pH para modificar la velocidad de disolucion y
absorcion sublingual de agentes alcaloides ya se habia discutido en el arte previo.

El problema técnico objetivo de esta solicitud consiste en la necesidad de una
formulacion para administracion sublingual de buprenorfina y naloxona sugerida en el
documento D1.

Por otra parte, la utilizacion de buprenorfina con un tamafo de particula inferior a
10um para administracion oral, ya esta divulgada en el documento D2 el cual ensefa
composiciones tipo tableta sublingual las cuales comprenden buprenorfina (Reiv. 1),
cuyo tamafo de particula es inferior a 10um (Parr. [0018]) adicionalmente la
composicion contempla un modificador de pH tal como acido débil o una sal de acido
(Parr. [0094]). De igual forma, D2 ensefia un método para obtener una tableta que
consiste en mezclar el vehiculo con la bupernofrina junto con un lubricante, esta
mezcla es util para compresion directa y se realiza en seco (Reiv 38).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria un
tamafio de particula inferior a 10um para la buprenorfina segun las ensefianzas del
documento D2 en el producto divulgado en el documento D1 para llegar asi al objeto
de la reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia. De igual forma, el
documento D2 da a conocer un procedimiento para la preparacion de una composicion
gue comprende mezclar las particulas de opioide con las particulas de vehiculo para
compresiéon en seco (Reiv. 38).

De manera que la solucién propuesta por esta solicitud en la reivindicacién en las
reivindicaciones 1 a 12 es obvia y no tiene nivel inventivo.

Nivel inventivo frente a los documentos D2 y D3
La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas

esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la(s) reivindicacion(es) 1, y las
reveladas en el (los) documento(s) D2 y D3 que representa(n) el estado de la técnica:

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D2 D3
Una composicion farmacéutica | Una composicion tipo tableta Tableta sublingual para el
que comprende: sublingual que comprende tratamiento de la dependencia a
(Reiv. 1) los opioides.
Microparticulas de buprenorfina o | Buprenorfina cuyo tamafio de Buprenorfina en una relacion 4:1
una sal farmacéuticamente | particula es preferiblemente buprenorfina naloxona.
aceptable, en una cantidad en la | inferior a 10 pm (Pag. 311)
composicién comprendida entre | (Parr. [0018])
0.1 mg y 50 mg, en mezcla
asociativa con
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Particulas que comprenden acido | Un modificador de pH tal como No lo divulga
citrico, &cido tartarico, acido | acido débil o una sal de acido
madlico, acido fumarico, acido | (Parr. [0094])

adipico, acido succinico, &cido
lactico, &cido acético, acido
oxalico, &cido maléico, cloruro
amonico o0 una combinacion de

los mismos;

Y naloxona, o una sal | Nolodivulga Comprenden buprenorfina y
farmacéuticamente aceptable de naloxona en relacion 4:1

la misma, en una cantidad en la (Resumen)

composicion comprendida entre
0.125mg y 12.5 mg.

Los documentos D2 y D3 se consideran el estado de la técnica cercano a la invencion
definida en la reivindicacién 1 porque:

El documento D2  ensefia composiciones tipo tableta sublingual las cuales
comprenden buprenorfina (Reiv. 1), cuyo tamafio de particula es inferior a 10um (Parr.
[0018]) adicionalmente la composicién contempla un modificador de pH tal como acido
débil o una sal de acido (Parr. [0094]). De igual forma, el documento D2 da a conocer
un procedimiento para la preparacion de una composicion que comprende mezclar las
particulas de opioide con las particulas de vehiculo para compresion en seco (Reiv.
38).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y el producto de D2
consiste en que la anterioridad no contempla la presencia de naloxona en la
composicion.

El efecto técnico logrado por esta invencién consiste en el desarrollo de formulaciones
sublinguales que permiten la administracién simultdnea de buprenorfina y naloxona
alternativas a las composiciones analgésicas conocidas.

El problema técnico objetivo de esta solicitud consiste en la necesidad de aplicar la
tecnologia de administracion sublingual de farmacos opioides divulgada en D2, para
la administracion de combinaciones de estos agentes.

Sin embargo, la combinacion de buprenorfina y naloxona en una tableta sublingual
para el tratamiento de la dependencia a los opioides ya se habia divulgado en D3, el
cual ensefia una composicion farmacéutica especifica que posee estos dos farmacos,
para el tratamiento de la adiccion a la heroina. La anterioridad especifica que la
buprenorfina es un farmaco de mantenimiento Util en el tratamiento de adiccion a
heroina y opioides. D3 indica que la razon para adicionar naloxona a la bupenorfrina
consiste en evitar el uso intravenoso de este medicamento ya que se produce un
precipitado.
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En consecuencia, el la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria
naloxona segun las ensefianzas del documento D3 en el producto sublingual divulgado
en el documento D2 mediante el método de mezcla en seco propuesto por el mismo
documento, para llegar asi al objeto de las reivindicaciones 1y 11 de la solicitud. Por lo
cual se considera obvia.

De manera que la solucion propuesta por esta solicitud en la reivindicacion 1y en las
reivindicaciones 2 a 12 es obvia y no tiene nivel inventivo

Respuesta a los argumentos de la(s) solicitante(s)

Mediante radicado N° 14-045641-00010-0000 la solicitante presenta sus argumentos con
respecto a la patentabilidad de la presente solicitud. La solicitante indica que la
composicion de la invencién proporciona de forma sorprendente una biodisponibilidad de
la buprenorfina mejorada respecto a la de las formulaciones del estado de la técnica.
Como se muestra en el ejemplo 2 de la solicitud, las composiciones de la invencién
formuladas de acuerdo con las reivindicaciones, alcanzan una biodisponibilidad
equivalente en comparaciéon con un producto comercial del estado de la técnica
Suboxone ®, permitiendo la inclusién de una dosis de buprenorfina que el 75% de la
formulacion del estado de la técnica.

Con respecto a las anteriores afirmaciones, esta Superintendencia considera que los
resultados presentados por la solicitante a través del ejemplo 2 no son evidencia de un
efecto inesperado o sorprendente, toda vez que el arte previo divulgaba composiciones
gue comprenden de manera simultanea buprenorfina y naloxona para administracion
sublingual con la finalidad de tratar a pacientes con adiccion a la heroina (Ver documento
D3 P&g. 331). Es importante sefialar que el ejemplo 2 de la descripcion realiza una
evaluacién utilizando los comprimidos del ejemplo 1, los cuales comprenden 6mg de
buprenorfina/1.5 mg de naloxona (Relacion 4:1) y se evalla su efecto frente a Suboxone
gue comprende 8 mg de buprenorfina/2 mg de naloxona que también corresponde a una
relaciéon 4:1, por lo tanto, es evidente que la solucién propuesta por la solicitante y
ensayada en el ejemplo 2 comprende la misma relacibon masica divulgada en el
documento D3 vy se deriva de dicha anterioridad, por lo que carece de nivel inventivo. En
este orden de ideas, no es sorprendente que la formulacibn mantenga un
comportamiento similar a las conocidas en el arte previo. De igual forma, es evidente que
al haber mayor velocidad de disolucion, habria mas biodisponibilidad de los farmacos a
menor tiempo y esto se logré gracias a la adicion de moduladores de pH y agentes
antioxidantes como lo divulgan los documentos D1 yD2

Por lo tanto, la necesidad de una formulacion para resolver el problema técnico
anteriormente mencionado ya se habia resuelto mediante las composiciones propuestas
en D1 y D3, este ultimo menciona de manera especifica el producto Suboxone ®, en
donde la relacion buprenorfina y naloxona es 4:1, lo cual esta dentro del rango propuesto
por la solicitante en la presente reclamacién ya que indica que la buprenorfina puede
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estar en una concentracion de 50mg vy la naloxona en una concentracion de 12.5 mg,
esto da lugar a una composicién con una relacién 4:1 entre estos dos farmacos idéntica a
la divulgada en D3.

Por otra parte, como bien lo indica la solicitante los resultados del ejemplo 2
corresponden a una biodisponibilidad similar o equivalente a la de formulaciones del
estado de la técnica, por lo tanto se considera que el arte previo ya habia resuelto el
problema técnico y que la formulacion propuesta por la solicitante es una alternativa
obvia con fundamento en las ensefianzas de los documentos D1 y D2 6 D2 y D3,
cuando son estudiados de manera conjunta como se evidencio a través del examen de
patentabilidad.

La solicitante afirma que el documento D2 esta dirigido a otro analgésico que es el
fentanilo, y ademas que el par acido base empleado para producir un efecto efervescente
deberia proporcionar un ambiente alcalino lo cual es opuesto al microambiente
débilmente acido de la presente invencion.

Con respecto a las anteriores afirmaciones, esta Superintendencia reitera que el
documento D2 si es una anterioridad cercana a la presente solicitud, debido a que
divulga tabletas sublinguales donde el analgésico opioide es buprenorfina (Reiv. 2). La
anterioridad indica que dicho farmaco se encuentra en forma de micro particulas con un
tamafo preferiblemente inferior a 10um (Pérr. [0018]), esta es otra de las caracteristicas
incluidas por la solicitante en la presente reclamacion. De igual manera, el documento D2
motiva a la persona versada en la materia a incluir un agente modificador de pH en la
formulacién, tal como un acido débil o una sal de acido (Parr. [0094]), donde el agente
acidico se selecciona del grupo que consiste de acido tartarico, acido citrico, acido
maléico, &cido fumarico, acido malico, acido adipico, acido succinico, &cido lactico, acido
glicélico, acido ascoérbico y aminoéacidos, al igual que las sales y derivados de estos
acidos (Parr. [0078]). Contrario a lo afirmado por la solicitante, el documento D2 indica
gque la seleccion del componente modificador de pH depende de la naturaleza del
ingrediente activo utilizado. En el caso en que la absorcion del ingrediente activo por la
mucosa bucal es incrementado bajo condiciones acidas, un componente acidico debera
ser utilizado como modificador de pH (Parr. [0095]), como es el caso de la presente
solicitud.

Concluye la solicitante que ningin documento (D1 6 D2), solo o en combinacién con
otros, representa un punto de partida apropiado para el ataque de la actividad inventiva.
No estan ni siquiera estructuralmente proximos, ni suponen un trampolin prometedor.

Con relacién a los anteriores argumentos este Despacho considera que el arte previo
representado por los documentos D1 y D2 si es pertinente y afecta la patentabilidad de la
presente solicitud por las mismas razones expuestas en el examen de patentabilidad.
Como se evidencio en dicho examen la persona del oficio normalmente versada en la
materia, incluiria un tamafio de particula inferior a 10um para la buprenorfina segun las
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enseflanzas del documento D2 en el producto divulgado en el documento D1 para
llegar asi al objeto de la reivindicacionl de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.
De igual forma, el documento D2 da a conocer un procedimiento para la preparacion
de una composicion que comprende mezclar las particulas de opioide con las
particulas de vehiculo para compresion en seco (Reiv. 38).

Indica la solicitante que existe una ventaja complementaria inesperada para las
composiciones de la invencién sobre el comprimido descrito en D3, la presente
invencion muestra inesperadamente una reduccién rapida y significativa del pH en un
corto periodo de tiempo. Estas ventajas clinicas clave se describen en el ejemplo 2 de
la solicitud. Las composiciones de la invencidon muestran una mejoria notable en la
biodisponibilidad cuando se compara con la Suboxona.

En respuesta a los anteriores argumentos, esta Oficina insiste en que los resultados
presentados por la solicitante a través del ejemplo 2 no son evidencia de un efecto
inesperado o sorprendente, toda vez que el arte previo divulgaba composiciones que
comprenden de manera simultdnea buprenorfina y naloxona para administracion
sublingual con la finalidad de tratar a pacientes con adiccion a la heroina (Ver documento
D3 Pag. 331). Es importante sefialar que el ejemplo 2 de la descripcidon realiza una
evaluacion utilizando los comprimidos del ejemplo 1, los cuales comprenden 6mg de
buprenorfina/1.5 mg de naloxona (Relacién 4:1) y se evalla su efecto frente a Suboxone
que comprende 8 mg de buprenorfina/2 mg de naloxona , lo que corresponde a una
relacion 4:1, por lo tanto, es obvio que la solucién propuesta por la solicitante y ensayada
en el ejemplo 2 se fundamenta en la misma relacién masica divulgada en el documento
D3, y como ya se mencion0, el efecto en la solubilidad es evidente frente a la
informacion contenida en D2 que motiva a la persona versada en la materia a incluir un
agente modificador de pH en la formulacion, tal como un acido débil o una sal de &cido
(Parr. [0094]), con la finalidad de favorecer la solubilidad del activo.

En conclusion, las composiciones y métodos de preparacion de las mismas actualmente
reivindicadas mediante la clausulas 1 a 12 carecen de nivel inventivo a la luz del arte
previo.

SEPTIMO: Que de acuerdo con el objeto de la solicitud, el titulo quedara de la siguiente
manera: “COMPOSICION FARMACEUTICA QUE COMPRENDE MICROPARTICULAS
DE BUPRENORFINA Y NALOXONA PARA EL TRATAMIENTO DE LA DEPENDENCIA
A OPIOIDES".

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

RESUELVE:
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ARTICULO PRIMERO: Declarar fundada la oposicién presentada por la(s) sociedad(es)
Lafrancol S.A.S., de acuerdo con las razones expuestas en la parte considerativa de la
presente Resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
“COMPOSICION FARMACEUTICA QUE COMPRENDE MICROPARTICULAS DE
BUPRENORFINA Y NALOXONA PARA EL TRATAMIENTO DE LA DEPENDENCIA A

OPIOIDES".

ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la(s)
sociedad(es) Orexo AB, y a la(s) sociedad(es) Lafrancol S.A.S., en calidad de
Opositor(as), advirtiéendoles que contra ella  procede el recurso de reposicion, ante el

Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento de
la notificacion o dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 23 Nov 2015

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl__qLO
Doctor(a)

ERNESTO CAVELIER FRANCO, ERNESTO.CAVELIER@PHRLEGAL.COM

Doctor(a)
TITO NOE PARRA MURILLO, tparra@lafrancol.com

Elaboré: Emilse Cano Urrego

Revisé: Rubiela Pacanchique Vargas
Reviso: Jose Luis Salazar Lopez
Aprob6: JosE Luis LondoNo FernAndez

Superintendencia de Industriay Comercio: Cra13No. 27-00 6,7 y 10- PBX: (571) 5870000
E-mail: contacte bi

Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales

i ® B R
. v il URISMO
Pagina web: www._sic.gov.co Linea gratuita a nivel nacional: 018000 910165

Centro de atencidn telefénica en Bogotd: 5920400 Kiosco Informatico Centro Comercial Gran Estacién en Bogota



