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Fecha de solicitud: Diciembre 27 de 2007.
1. ALEGATOS CONTESTACION OPOSICION
Luz Clemencia de, PAEZ, obrando como apoderada del

solic%ﬂﬁnte en el asunto antes identificado, de acuerdo con 1la

‘ ‘&6n que me ha sido efectuada por el Doctor Emilio Ferrero,
ﬂg resente escrito doy respuesta a las oposiciones formuladas

sociedad._LAFRANCQL '8.A., opositora en el asunto de la

“, sociedad GYNOPHARM S.A., opositora en el asunto de la

refe@ﬁﬂa

ia.

2. CONTESTACIéN;DENTRO DEL TERMINO LEGAL

@l bficio No. 12450, en el cual su Despacho dispuso otorgar

a mi?n@presentada término pmpra presentar sus argumentaciones a

13 ol
r

a

< la patentabilidad dEl invento de que trata el asunto en

ia, me fue notificado por fijacién en lista el 13 de
e de 20089. Med;ante‘memorlal radicado el 10 de febrero
solicité un plazep de sesenta (60) dias para dar

ita a este oficio. Por lo tanto, la presente defensa es

da en tiempo oportund.
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El oflicio No. 12449, en el cual su Despacho dispuso otorgar a
mi represpntada término para presentar sus argumentaciones a favor
de la patentabilidad del invento de que trata el asunto en
referencif, me fue notificado por fijacién en lista el 13 de
nov1embr@_de 2009. Mediante memorial radicado el 10 de febrero de
2010 salil¢ité un plazo de sesenta (60) dias para dar respuesta a
este ofigio. Por lo tanto, la presente defensa es presentada en
tiempo opprtuno.

3. RESPUESTA A LAS PETICIONES

Me opongo a las peticiones de las sociedades opositoras y en
consecuercia, solicito a ese Despacho que con fundamento en las
considergciones de hecho y de derecho que se presentan en este
escrito ge declaren sin fundamento las oposiciones presentadas por
las sociddades LAFRANCOL S.A. y GYNOPHARM S.A.

. ¢onsecuen01a, se declare que el invento titulado

4. FUNDAMENTO EiCTICO DE LA OPOSICION

conﬁi uacién procederé a enumerar los argumentos que la
GYNOPHARM 8.A. considera pertinentes para presentar
a la presente solicitud:

'4}1 En primer lugar, seflala que el documento WO0033835 (D1),
al iguwal que la presente solicitud, se refiere a formas de
dosifitatién de liberacién controlada de zolpidem o sus sales para
liberaf zolpidem sobre un periodo de tiempo predeterminado.

4 2 Seguidamente, concluye que la novedad de la presente
sollc1t§- se ve afectada por dicho documento D1, pueste que la
materia (de invencidén acd reivindicada va se encontrada en el
estado de la técnica (D1).

Por su-:jparte, los argumentos due 'la opositora LAFRANCOL S.A.
consideda pertinentes para 'presentar oposicién a la presente
solicitild son los siguientes:

4.3 La clase de formulacién que reivindica la presente
solicityd pertenece a la categoria de comprimidas multicapa, y la
versaﬁi'idad de este tipo de formulaciones con diferentes perfiles
de libéracidén del farmaco, se puede evidenciar en diversas




publicad gnes ‘internacionales {i.e. Wd/1995/022320,

Q ﬁ Seguidamente, la parte opositora concluye que las
formulagifipes farmacéuticas descritas en la presente solicitud
carecen i nlvel 1nvent1vo toda vez que se resume a la suma de las

4:8: Asimismo, la parte opositora seflala que las

documenE#B  en el estado del arte que divulgan la materia de
invencidn|{ revelada en la presente solicitud, tal como la
publlcac1pn internacional WO 00/33835.

5. RESPUESTA A LOS HECHOS Y ALEGATOS -

A contimjacidén, me permito presentar a consideracién de este
Despach@, tlas razones dque demuestran gue es procedente otorgar
privilegi¢p: de patente a la invencién solicitada por mi
represey; t;da en este asunto, toda vez que no es anticipada por los
documentq, del estado del arte citados por los apoderados de las
partes QppSltoras como sustento‘de sus pretensiones.

Sefialan, -las partes opositoras gque la invencién solicitada no
cumple gbn los requisitos de novedad y de nivel inventivo,
presupukskos establecidos en los articulos 14,16 y 18 de la
Decisitpn (486 de la Comisidn de la Comunidad Andina, las cuales
dlsponeh '

“articulo 14.- Los Paises Miembros otorgaran
.7 patentes para las invenciones, sean de
K]g_producto o de procedimiento, en todos los
#71 campos de la tecnologia, siempre que sean
- 1. nuevas, tengan nivel inventivo y @ sean
| susceptibles de aplicacidén industrial”.

“Articulo 16.- Una invencidén se considerard
nueva cuando no estd comprendida en el estado
de la técnica. El estado de 1la técnica
comprenderd todo lo que haya sido accesible
al piublico por una descripcidén escrita u
oral, utilizacién, comercializacidn o
i1 cualquier otro medio antes de la fecha de
: presentacién de la solicitud de patente o, en
vt su caso, de la prioridad reconocida. Sélo
['4 para el efecto de la determinacion de la
: novedad, también se considerard dentro .del
estado de la técnica, el contenido de una
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solicitud de patente en trémite ante la
{ oficina nacional . co@petente, cuya fecha de

' presentacidédn o de priioridad fuese anterior a
1:la fecha de presenta&ién o de prioridad de la
" i solicitud de patehte gque se estuviese
examinando, siempre wque dicho contenido esté

incluido en la solicitud de fecha anterior

1 cuando ella se publique o) hubiese
transcurrido el plazo previsto en el articulo

1 407.

“Articule 18.~ Se considerard gue una
invencidén tiene nivel inventivo, si para una
persona del oficio normalmente versada en la
materia técnica correspondiente, esa
invencidén no hubiese resultado obvia ni se
hubiese derivado de manera evidente del
estado de la técnica”.

“Pues bi ‘,’ en cuanto al requisito de novedad, es pertinente
destacar |lo sefialado en el Manual Andino de Patentes pagina 65, en
el cual:se sefiala:

“para determinar la novedad de la invencién,

se debe comprobar si existen anticipaciones

del estado de la técnica que contengan

explicitamente todas las caracteristicas

técnicas esenciales de la dinvencidén. El

examen de novedad' se efect@a comparando

elemento por elemento de la invencidn tal

como estéd definido por las reivindicaciones

con los del estado de la técnica.” (Negrilla .
fuera del texto).

Asimismo, en cuanto al requisito de nivel inventivo, es pertinente

destacdri lo sefialado por este mismo Manual con respecto a la.

evalua¢ign del nivel inventivo:

“La pr@g”nta a_contestar es si teniendo en cuenta el estado de la
técnica jen su conjunto existe alguna indicacién que lleve a la

persona, yersada en la materia a modificar o adaEtar el estado de
la técpipra mas cexrcano para resolver el problema técnico, de tal

forma gue llegue a un resultado que estuviera incluido en el tenor
de la(g) reivindicacidn{es)”. (Negrita fuera del texto).

De esta ganera,'es claro que para la evaluacidén de novedad y nivel
inventivp respectivamente, los documentos citados deben revelar
explicitéamente todas las caracteristicas. técnicas de la invencidn
y adicignalmente revelar sugerencias y ensefianzas claras para el

|
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citados:

técnico .én la materia que 1o lleven a obtener la presente
invenci @l

Teniendg jen cuenta lo anterior y por las siguientes razones, mi
represem£3da considera que las reivindicaciones de la presente
ollcltud son novedosas € iﬁventivas frente a los documentos
-br las partes opositoras. Veamos:

r lugar, deseamos poner de presente que la presente
1nvenc1an. se refiere a una ormulacién novedosa de liberacién
modifichade con estabilidad mejorada durante el almacenamiento.

La estabillidad mejorada se encuentra debidamente sustentada en el
ejemplo: 4 de la presente solicitud, gracias a la comparacién (ver
figura 2 formulacién divulgada en el ejemplo 2) frente a las
formulacipnes de liberacién modificada conocidas en el estado del
arte baj# las mismas condiciones de almacenamiento (ver figura 1).

En panticular, con el mismod sistema de empaquetamiento, la
formulagién de liberacidén modificada divulgada en la presente
sollc1tu;‘ ventajosamente permite una mejor fecha de
amiento, lo cual es una ventaja muy importante en el campo
de los pnﬂductos farmacéuticos.

Bhora bign, el documento WO 00/33835 citado por -ambas partes
op05ith42, se refiere a formulaciones de liberacién prolongada de
zolpidemy Por ejemplo, una tableta multicapas es divulgada, en la
cual el |zolpidem se encuentra presente en dos entidades, una
entidad/éde liberacién inmediata, por ejemple como una entidad

externa,. {y una entidad de liberacién prolongada, por ejemplo como

una en@lﬂad interna.

Asimismo; dicho documento describe el uso de agentes
acidifics :
asegurar un PH—micro suficientemente bajo para mantener la

Sin dldargo, el documento WO 00/33835 no describe la
caracteristica esencial de la formulacién de liberacién prolongada
acd reivindicada, que es, la presencia de cualquier agente
a01d1fi¥!nte en la forma de una sal acida de un acido organico, en
una fof ulacién de llberaclon prolongada que contiene un
exc1p1$nqe matricial basado en un polimero hidrofilico.

De lo an3erlor, es claro que D1 no revela explicitamente todas las
caractéwfstlcas técnicas esenciales de la formulacién revelada en
ihte solicitud, de tal manera que dicho documento no debe
giderado wuna anterioridad wvalida capaz de afectar la
novedaﬁ wel mismo.

ntes, tales como acido citrico, tartérico o fumarico para

\a7



Con respéicto al nivel inventivo de la presente solicitud, deseamos

poner je presente que . los documentos WO/1995/022320,
WO/2004f :5090, W0/2004/064815 y WO/2005/009413 citados por la
parte ;1wsltora LAFRANCOL S.A., se refieren de forma general a

formulamﬁtnes farmacéuticas de liberacidén modificadas, para
admlnlstgaCLén oral, estructural y funcionalmente diferentes a las

.revelad&ﬁ en la presente solicitud. Precisamente por este hecho,
consideramos que la parte opositora no presenté argumentos
revelaqxés que demostraran c¢démo se podia afectar el  nivel

inventivg.
En todo|caso es claro que ‘dichos documentos por si solos o©
combinadgs no ensefian ni sugieren la presente invencién y/o la
estabilidad en el almacenamiento mejorada.

~#anera que, teniendo en cuenta que las enseflanzas de las
anterioridades citadas por las partes opositoras no llevan a un

técnicg Yersado en la materia a obtener la presente invencién ya
que no ‘fevela o ensefla las ‘caracteristicas técnicas esenciales
relaciongdas con la misma, tal como ac4 es reivindicada, es claro
que a pHrtir de dichos documentos no era posible para un técnico

medio (ohtener de manera obvia y/o evidente el compuesto aca
reivindigado. :

En todo} caso, nos permitimos seflalar que no podemos estar de
acuerd¢ .lcon la metodologia adelantada para determinar el nivel
inventivp de la presente invencién por cuanto la parte opositora

“ ; 8.A. no especifica claramente c¢émo las enseflanzas
divulg&r#s en los documentos c¢itados llevarian a una persona
versada gn la materia a obtener las formulaciones reivindicados en
la prebé‘te solicitud de patente.

Asi entd
sociedhf opositora, el invento para el cual se solicita la
protececin a través de la congesién de la patente en el expediente
de la- Jreferen01a, cumple c¢abalmente con los requisitos del
articule 14, 16 y 18 de la: Decisién 486 de la Comisién de la

dad Andina y por tanto, las pretensiones de las opositoras
f¢ recibo en el presente caso.

6. PETICIONES

{damento en lo anterior solicito a ese Despacho 1lo

OPHARM S.A.

bnices, contrario a lb sefialado por la apoderada de la’
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idrar que el invento titulado “FORMULACION DE LIBERACION

6.2 De
PROLONG ., DE PRINCIPIOS ACTﬂVOS QUE PRESENTAN UNA SOLUBILIDAD
DEPENDI| ¢ DEL PH” para el; cual mi representada solicita el

ﬂiﬁo de la patente de invencién cumple con los requisitos
ulo 14, 16 y 18 concordantes de la Decisidén 486 de la
ide la Comunidad Andina y otorgar el privilegio de patente

7. NOTIFICACIONES

entada y yo recibiremos notificaciones en la Secretaria

Mi repy
de su acho o en mi oficina de abogado ubicada en la Carrera 4°
No. 72-3% de la ciudad de Bogota, D.C.

8. ANEXO0S.

. quia autenticada del meﬁorial de sustitucién de poder del
DggHfer Emilio FERRERO a la Doctora Luz Clemencia de PAEZ.

ifﬁeﬁora
;ﬁDirectora, ; ) _ :
' g Clrsnaadcbles
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

T.P.A. No. 23.555

H5-841-056-6
KHD-170325\WPC14775
No. M—2@£D—170325\MGM
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SUPERINTEMDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
E. i S. D.
Poderdamﬁ# :  SANOFI-AVENTIS
Poder conflerido el :  20/06/2005
‘!. \ me EMILIO FERRERO, obrando como apoderado principal del

poderdantsg arriba mencionado, mediante el presente escrito
sustituyo el poder a mi otorgado a la doctora LUZ CLEMENCIA DE
‘I' ?AEZ, i@ﬁ#tificada con céduia de ciudadania No. 35.456.344 y
Tarjeta ??pofesional N°23.555A con todas las facultades que me

fueron conferidas.

“ Hago la anteridr sustitucién conforme al articulo 66 del

Cédigo de [Procedimiento Civil.

~ EMILIO FERRERO

. T.P.A. N° 31.929
é C.C. N°® 438.019 de Usaquén

- COMO-NOTARI SEXTA DE TR
D AGO CONSTAR G [ ARCULD.GE BOBBTS
L O AR QUE LA FOTOCOPW ¢
: M ﬂE'lo'ETNmok -w
£ COLOMBIA
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.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
2020
Abogado
EMILIO FERRERO
' ASUNTO  Radicacion 07 136831
Tramite 011
Evento 3 378 -
Actuacién _ :_519 -
~ Oficio j b&
Fois 7 BOUUB
Patenté _dé—_ln've"hcién -~ A Lz(_.i L P§t_e_n:te de Mode!o de Utilidad
ViaNadional  [x]
Via PCT (Fase Naciona'l')w__'_’ [: Capituol 77 Capitloll ]
No. Solicitud Internacional - PCTFR2006/001466
Fecha de Present_ap_i_énAlntemaci‘o‘nal ‘ 26/JUNIO/2006 N

Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica;

1. Documentos estudiédos

Descripcién: Félfds“31 a42 _ 27/Diciembre/2007

Reivindicaciones: Foﬂos 43a46 27/Diciembre/2007
Oposiciones: Folios 62 a 125 Gynopharm
| e S.AQ1/julio/2009
i Folios 126 a 180 Lafrancol
| - ~17/Junio/2009
Respuesta del solicitante: - Folios 183 a 196 - 3/Abril/2009
Prioridad: ' FR0508539 28/Junio/2005

2. Andlisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacién de Prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro.
del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: “Formulacion de liberacién prolongada de principios activos
que presentan solubilidad dependiente de pH”

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de obtener composiciones
Expediente 07 136831 1er Art 45
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farmacéuticas alternativas de hbaracnén prolongada que contienen Zolpidem en
forma de base o sal.,

Para resolver este problema ftécnico, la solicitud en estudio proporciona
composiciones farmacéuticas de liberacién controlada que comprenden una matriz
.de excipientes dentro de los cuales estan polimeros hidrofilicos y agentes
acidificantes seleccionados de los Acidos tartarico monopotasico, tartrato
monosadico, citrato monosoddico 'y citrato bisédico.

El objeto de la presente Soli’citud\‘se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): AB1K31/437; A61K47/12; AB1K9/24; A61K9/36

Relvindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacion 1 no es clara ya que se define de forma general, porque si bien se
encabeza como una formulacién de liberacion prolongada su caracterizacion no
indica como se logra ya que solo se indica que el principio activo se mezcla con un
agente acidificante en un sistema matricial a base de un polimero hidréfilo pero no se
indica coémo se logra la liberacion prolongada, como si ocutre én las reivindicaciones
9,10,11,12,13,14 y 15 donde si se definen de manera especifica los ingredientes y
proporciones, por 1o que sugiere al Sefior solicitante incluir todos los elementos de
estas reivindicaciones desde la reivindicacion 1.

4. Analisis de la Oposicién
Argumentaciones de GYNOPHARM $.A

1. La oposicion presentada por GYNOPHARAM S.A se fundamenta en el
documento D1 (W00033835 publicada el 15 de junio de 2000) ensefia sobre formas
de dosificacion de liberacion controlada de zolpidem o sus sales para liberal:
zolpidem sobre un periodo de tiempo predeterminado, segln un perfil de disolucién,
por lo que la invencion carece de nivel inventivo.

Argumentaciones de LAFRANTCOL S.A

La oposicion presentada por LAFRANCOL 8.A se fundamenta en ios documentos
D1 W0/1995/022326 publicada el 24.08.1995, D2 W0/2004/035090 / publicada el
29.04.2004, D3 WO0/2004/064815 publicada el 05.08.2004 y D4
WO0/2005/0094 13" publicada el 03.02.2005.

El sefior opositor frente a cada solicitud declara:

Publicacion internacional W0/1995/022320 publicada el 24.08.1995: Este documento
ensefia sobre una forma farmacéutica tipo tableta bicapa con una capa de liberacién
inmediata de ranitidina y una segunda capa de liberacién sostenida de ranitidina.
Este documento no es pertinente ya que incluye Ia forma de liberacién controlada,
estructural y funcionalmente son muy diferentes de las formas farmacéuticas que
contienen Zolpidem.

Publicaciéon internacional W012004/035090°publicada el 29.04.2004: Este
documento ensefia sobre una forma farmacéutica oral con un activo inhibidor de la
bomba de protones en donde por los excipientes utilizados se consiguen la
liberacion extendida del principio activo, Este documento no es pertinente ya que

Expediente 07 136831 1er Art 45
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incluye luna dosificacién de llberamén extendida, estructural y funcionalmente son
muy diferentes de las formas farmacéuticas que contienen Zolpidem.

Publicacién internacional W0/2004/064815 Publicada el 05.08.2004: Este documento
ensefia sobre una tableta multicapa con recubrmiento en donde la matriz y el
recubrimiento permiten la liberaciéon de un primer principio activo , la primera capa
permite la liberacion sostenida de un segundo principio activo y la segunda capa
permite la liberacién inmediata del segundo principio activo.Este documento no es
pertinente ya que ensefia sobre tabletas multicapa y dos principios activos y esto
difiere estructural y funcionalmente de las formas farmacéuticas que contienen
solamente Zolpidem. |

Publicacion internacional W0/2005/009413 publicada el 03.02.2005:Este documento
ensefia sobre tabletas con un recubrimiento que permite la liberacién prolongada y
una capa que permite la liberacién inmediata..Este documento no es pertinente ya
que ensefia sobre recubrimiento para obtener la liberacion prolongada y esto difiere
estructural y funcionalmente de las formas farmacéuticas que contienen Zolpidem
liberado de manera controlada

En otras palabras, las formulaciones farmacéuticas descritas en la solicitud
colombiana en tramite, carecen por completo de nivel inventivo, ya que se resumen a
la suma de las técnicas descritas con anterioridad, tales como lo son la tecnologia de
comprimidos multicapa, las matrices hidrofilicas pH-independientes de liberacion
controlada y los recubrimientos peliculares, con lo cual, incluir un principio activo en
este tipo de formulaciones, se resume a aplicar los respectivos ensayos de
formulacion y preformulacnon que aseguren la estabilidad, seguridad, eficiencia y
eficacia del medicamento asi obtenido. Para finalizar, y esta vez refiriéndonos a la
carencia de novedad de la solicitud colombiana en tramite, existen documentos que
con anterioridad evidencian la informacién que sustenta la invencién de lo
reivindicado por dicha solicitud. En efecto, la publicacion internacional WO 00/33835
publicada el 15 de Junio de 2000 y titulada "CONTROLLED-RELEASE DOSAGE
FORMS COMPRISING

Respuestas del Solicitante

El solicitante argumenta que la presente invencion se refiere a una formulacion
novedosa de liberacidn modificada con estabilidad mejorada durante el
almacenamiento. L a estabilidad mejorada se encuentra debidamente sustentada en
el ejemplo 4 de la presente solicitud, gracias a la comparacion (ver figura 2,
formulacién divulgada en el ejemplo 2) frente a las formulaciones de liberacion
modificada conocidas en el estado del arte bajo las mismas condiciones de
almacenamiento

El Serior solicitante declara que, el documento WO 00/33835 citado por ambas
partes opositoras, se refiere a formulaciones de liberacion prolongada de zolpidem.,
en la cual el zolpidem se encuentra presente en dos entidades, una entidad de
liberacién inmediata'y una entidad de liberacién prolongada, por ejemplo como una
entidad interna. Asimismo, dicho documento describe el uso de agentes
acidificantes, tales como acido citrico, tartarico o fumarico para asegurar un PH-
micro suficientemente bajo para mantener la solubilidad del zolpidem independiente
Expediente 07 136831 1er Art 45
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del PH del medio digestivo.
Sin embargo, el documento WO 00/33835 no describe la caracteristica esencial de
la formulacion de liberacién prolongada acé reivindicada, que es, la presencia de
cualquier agente acidificante en la forma de una sal 4cida de un acido organico, en
una formulacién de liberacion prolongada que contiene un excipiente matricial
basado en un polimero hidrofilico.

El sefior solicitante declara respecto al nivel inventivo de la presente solicitud, que
los documentos W0/1995/022320, WO0/2004/035090, WO0/2004/064815 y
W0/2005/009413 citados por la parte opositora LAFRANCOL S.A,, se refieren de
forma fgeneral a formulaciones farmacéuticas de liberacién modificadas, para
administracion oral, estructural y funcionalmente diferentes a las reveladas en la
presente solicitud y sefialan que no estan de acuerdo con la metodologia
adelantada para determinar el nivel inventivo de la presente invencién por cuanto la
parte opositora LAFRANCOL S. A. no especifica claramente cémo las ensefianzas
divulgadas en los documentos citados llevarian a una persona versada en la materia
a obtener las formulaciones reivindicados en [a presente solicitud de patente.

Respdesta del Examinador Técnico Opsosicion de GYNOPHARM S.A

El documento D1 (WO0033835 publicado el 15 de junio de 2000) no desvirtua la
novedad pero si el nivel inventivo, debido a que el documento enseria sobre formas
de dosificacién de liberacién controlada de zolpidem o sus sales para liberal:
zolpidem sobre un periodo ele tlempo predeterminado.

Respuesta del Examinador Técnico Opsosicion de LA FRANCOL

Los documentos WO2004035090, WO2004064815 y WO2005009413, son formas
de liberacién controlada de administracion oral, pero estructural y funcionalmente
muy diferentes, ademas ninguna de las formulaciones tienen como principio activo
el Zolpidem y con respecto al documento WO0033835 este desvirtua el nivel
inventivo, debido a que el documento ensefia sobre formas de dosificacion de
liberacion controlada de zolpidem o sus sales para liberal: zolpidem. sobre un
periodo ele tiempo predeterminado.

5. Determinacién del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de prioridad: Junio 28 de 2005 y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

ltem Documento ‘ Titulo " Fecha de Publicacion
D1 _ Controlled-release dosage forms 12 de Febrero de 2004
WO0033835 comprising zolpidem or a salt thereof

D2 US6514531 04 de Febrero de 2003

D1hitp://worldwide. espacenet.com/publicationDetails/biblio?F T=E&DB=EPODQC&locale=en_EP&CC=

WO&NR=0033835&KC=A1 ensefia sobre composiciones de liberacidén controlada de Zolpidem
(Resumen) hemitartrato (Pagina 7 linea 8-pagina 8 linea 2) revelando un perfil de disolucion en donde
la primera fase es de liberacion inmediata y la segunda fase es de liberacion prolongada (Resumen).
De otra parte ensefia que la composicién contiene acidos orgémcos como el maleico, tartdrico, malico,
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fumdrico, lactico, citrico, adlplco 0 suq:clmco (Pag. 4 Linea 4.7), en donde estd presente mas
especificamente el citrato monosédico (Fag. 14 Linea 9). La formulacién contiene dentro de su matriz
de excipientes, polimeros hidrofilicos qua incluyen la hidrixipropilmetilcelulosa y la hidroxietilcelulosa.

€L

D2:httphttp.//www.google. com/patents'?id-—TSSNAAAAEBAJ&prlntsec=frontcover&dq~patent 65145318
hi=en&ei=lADHTsbWOM2tgQemptRm&sa=X&oi=book_resultdct=result&resnum=1&ved=0CDEQBAEW

AA revela sistemas de administracion orales de liberacion controlada de Zolpidem y sus sales (.
Abstract) en donde se usan acidos orgénicos o sus sales para alcanzar una correcta disolucion, los
acidos organicos preferidos comprende %el acido tartarico o sus sales (Columna 4 linea 50-lineas5).

6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)

La renvind:caclén 1 consiste en una formulacion de liberacién prolongada que se
puede) utlllzar con un ingrediente activo que tiene una solubilidad dependiente del pH
que comprende un excipiente tipo matriz , basado en un polimero hidréfilo, en donde
la matriz contiene una dosis de mgrediente activo, y que, ademas, comprende uno
més agentes acidificantes en la forma de una sal de écido de un 4cido orgénico.

Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Tecnica:

Caracieristicas esenciales D1 D2

que se puede utilizar con un

Formulacion de liberacion prolongada |

Describe en Formulacion |
‘| de liberacién prolongada

Describe en sistemas de
administracion orales de

i
i

'
i

1 que
| hidrofilico
; hidroxipropilemetilcelulosa
.| e hidroxietilcelulosa

ingrediente activo que tiene una | con Zolpidem liberacién controlada -
__solubilidad dependiente delpH ‘ e (resurnen)
Comprende un excipiente matricial [ Describe componentes de | Describe que la formulacion

basado en un polimero hidréfilo .| la- matriz de excipientes -contiene celulosa

incluyen polimeros
_ como

microgristalina
(Columna 5, linea 10-30)

“El excipiente es matricial que contiene

Ta

Describe que Contiene Zolpidem como
una dosis de ingrediente activo | composicién contiene | principio activo (resumen)
_ | Zolpidem coma ingrediente :
’ | active _ e
Comprende uno mas agentes .| Describe que la Utiliza como agente
acidificantes en la forma de una sal de | composicion contiene | acidifcante el acido tartarico

acido de un acido organico. '| &cidos orgénicos como el o sus sales.
| maleico, tartarico, malico, {Columna 4 linea 50-
| fumarico, lactico, citrico,

| adipice o succinico (Pag 4
| Linea 4-7), en donde esta
| presente
/| especificamente el citrato
| monosédico (Pag 14 Linea

mas

lineabs).

9)1.’.2/

Todas las caracteristicas esenciales de la composicion de la reivindicacion 1 habian
sido divulgadas previamente en D1, sin embargo la reivindicacion 11 declara que
contiene tartrato monopotdsico.

Todas las caracteristicas esenciales de la composicién de la reivindicacién 1 habian
sido divulgadas previamente en D2, sin embargo la reivindicacion 11 declara que
contiene tartrato monopotasico.

Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacién 1 consiste en una formulacion de liberacién prolongada que se
puede utilizar con un ingrediente activo que tiene una solubilidad dependiente del pH
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que comprende un excipiente matricial basado en un polimero hidréfilo, en el que el
excipiente matricial contiene una dosis de ingrediente activo, y que, ademés,
comprende uno mas agentes acmhf cantes en la forma de una sal de acido de un
acido organico.

El documento D1, considerado el estado de la técnica mas cercano a la invencién
definida en la reivindicacién 1, divulga composiciones de liberacién controlada de
Zolpidem (Resumen) hemitartrato (Pag. 7 linea 8-pagina 8 linea 2) revelando un
perfil de disolucién en donde la primera fase es de liberacién inmediata y la segunda
fase es de liberacidon prolongada (Resumen). De otra parte ensefia que la
compaosicién contiene acidos organicos como el maléico, tartarico, malico, fumarico,
lactico, citrico, adipico o succinico (Pag. 4 Linea 4-7), en donde esta presente mas
especificamente el citrato monosédico (Pag. 14 Linea 9). La formulacién contiene
dentro de su matriz de excipientes, polimeros hidrofilicos que incluyen la
hidrixipropilmetilcelulosa y la hidroxietilcelulosa

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1, y la formulacién
farmacéutica de D1 consiste en el agente acidificante, que en Ia invencién
corresponde a tartrato monopotasico. :

Sin embargo no hay evidencia de un efecto técnico inesperado derivado del uso de
tartrato monopotasico.

Por lo tanto, el Problema técnico objetivo a resolver es: como modificar las
composiciones farmacéuticas conocidos segin D1 para obtener composiciones
farmacéuticas alternativas de hberacion prolongada que contienen Zolpidem en
forma de base 0 sal,

Por su parte D2 describe una manera de solucionar el problema técnico,
mediante la aplicacion de acidos organicos o sus sales para obtener
composiciones farmaceutlcas alternativas de liberacion prolongada con una
correcta disolucién del Zolpidem. Dentro de los éacidos orgénicos
recomendados esta el écsdo tartarico o sus sales (Columna 4 linea 50-
lineas5).

En consecuencia, la persona del m‘“ cio normalmente versada en la materia, incluiria
las formulaciones farmacéuticas de liberacién controlada de D2 cambiando el acido
organico o su sal (usado para obtener un correcto comportamiento en la disolucién)
por tartrato monopotasico, llegando asi al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud.
Por lo cual se considera cbvia.

7. Conclusién

Los requisitos de Patentabilidadf‘de la presente Solicitud estan afectados asi:

ltem Docufnento | Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 00033835 | 126 _ Nivel Inventivo
D2 U$6514531 Y 1-25 | Nive! Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacién de la presente comunicacion. En caso
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de ooy dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsgigtieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

No uase el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literat e), del
capity

' c> quinto del titulo primero de fa Circular Unica No. 10 de 2001.

eI rarermr

JO - g.ms SALAZAR LOPEZ
i’ r de Nuevas Creaciones (C)

a tenor requerimiento fueﬁ notificado por fijacion en lista, de fecha

05 ENE. 2012

Elaliopaco por: Johanna Garcia 'Y *(3
Revisgido por: Consuelo Leguizam
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