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Diciembre .27 de 2007. 

1. ALzGATos cowEsTmi6N oposici6N 

Y6 Luz Clemencia de , PA-tZ, obrando como apoderada del 
Solictt nte

 en 
el asunto antes identificado, de acuerdo con la 

sustibiji6n, me ha sido efectuada por el Doctor Emilio Ferrero, 
por el? 

re
 
s eqnutee escrito doy respuesta a las oposiciones formuladas 

por: 

-L sociedad.LAFRANCOL ?S.A., opositora en el asunto de la 

refe.te cia. 

V 

sociedad GYNOPHARM 1S.A., opositora en el asunto de la 

referm,o cia. 

2. CONTESTACi6oDENTRO DEL TtRMINO LEGAL 

$1 oficio No, 12450, en el cual su Despacho dispuso otorgar 
a mi:, 19presentada t6rmino p?Lra presentar sus argumentaciones a 

favor_ 06 la patentabilidad d6l invento de que trata el asunto en 
refer ?ia, me fue notificaldo por fijaci6n en iista el 13 de 
novi re de 2009. Mediante,?, memorial radicado el 10 de febrero 

de 
2ii 

0 solicit6 un plaz :0 do sesenta (60) dias para dar 
re ta a esto oficio. Por lo tanto, la presente defensa es 

pr ada en tiempo oportun6. 

’NIT 86M41.367-3 
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El i ,plicio No. 12449, en el cual su Despacho dispuso otorgar a 

mi representada t6rmino para ptesentar sus argumentaciones a favor 

de la pitentabilidad del invento de que trata el asunto en 

referenbi?,, me fue notificado por fijaci6n en lista el 13 de 

noviembre de 2009. Mediante me4uorial radicado el 10 de febrero de 

2010 s 
tl?, 

it6* un plazo de ses4nta (60) d1as. Para dar respuesta a 

este o JILo. Por lo tanto, la presente defensa es presentada en 

tiempo o rtuno. 

3. RESPUESTA A LAS PETICIONES 

me ongo a las peticiones de las sociedades opositoras y en 

consecue ria, solicito a ese Despacho que con fundamento en las 

consider ciones de hecho y de derecho que se presentan en este 

escrito e declaren sin fundamento las oposiciones presentadas por 

las soci;dades LAFIRANCOL S.A. GYNOPHARX S.A. 

En Qonsecuencialr se declare que el invento titulado 
I 

"’FOHWJW?ON DE LIBERAC3:6N PROLONGADA DE PRINCIPIOS ACTIVOS QUE 

PRES UNA SOLUBILIDAD DZPENDIENTE DEL PH" cumpie con los 

Fllon?de la Comunidad Andina y demds normas concordantes. 
requisit s exigidos en el articulo 14 de la Decisi6n 486 de la 

Comisi 

4. FMDAMENTO FACTICO DE, LA OROSICI6N 

A conti?uaci6n proceder6 a enumerar los argumentos que la 
oposit6r GYNOPHARM S.A. considera pertinentes para presentar 1. f 

1 p 
oposicj6- a a resente solicitud: 

1 En primer lugar, seftala que el documento W00033835 (D1), 
al igu& que la presente ?olicitud, se refiere a formas de 
do s i f i ip a. 16n de liberaci6n controlada de zolpidem o sus sales para 
libera? olpidem.sobre un peribdo de tiempo predeterminado. 

..4, 2 Seguidamente, concluye que la novedad de ia presente 
solicit se ve afectada por dicho documento DI, puesto que la 
materia de invenci6n accA reivindicada ya se encontrada en el 
estado la t6cnica (D1). 

Por sul parte, los argumentos que *la opositora LAFRANCOL S.A. 
conside a pertinentes para presentar oposici6n a la. presente 
solicit.d son los siguientes: 

,. 4 
. 
.3 La clase de formulaci6n que reivindica la presente 

solicit.:d pertenece a la categoria de comprimidas multicapa, y la f 
versat’i idad de este tipo de !Iformulaciones con diferentes perfiles 
de libiraci6n del fArmaco, se puede evidenciar en diversas 
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publicacoll"I

 

es internacionales (i.e. WO/1995/022320, 
WO/2004/?G 5090, WO/2004/064815,y WO/2005./009413). 

4.4 
1 

Seguidamente, la parte opositora concluye que las 3,41 
formul? i nes farmac6uticas descritas en la presente solicitud 
carecenio. hivel inventivo toda vez que se resume a la suma de las 
caracterinicas t6cnicas descritas con anterioridad. 

4- Asimismo, la parte opositora seftala que las 
formulaci iaes reivindicadas car,ecen de novedad por cuanto existen 
documen?p en el estado del ?arte que *divulgan la materia de 
invencifti?- revelada en la presente solicitud, tal como la 
publicaci n internacional WO 00/33835. 

5. RESPTJESTA A L6S HECHOS Y ALEGATOS 

A conti,
 

ac16n, me permito presentar a consideracift de este 
Despach6o.,-, ’las razones que demuestran que es procedente otorgar 
privilel,,’t, de patente a la invenci6n solicitada por mi 
represe t 

, 

da en este asunto, t6da vez que no es anticipada por los 
documento del estado del arte citados por los apoderados de las 
partes Op3,sitoras como sustento de sus pretensiones. 

Seftalan?.’ Las partes opositoras que la invenci6n solicitada no 
cumple 1-O)n los requisitos d?e novedad y de nivel inventivo, 
presupu0s-,-Ibs establecidos en los articulos 14,16 y 18 de la 
Decisi6n 486 de la Comisi6n de la Comunidad Andina, las cuales 
dispone4.11 

-Articulo 14.- Los Paises Miembros otorgardn 
4 patentes para las invenciones, sean de I 
producto o de procedimiento, en todos los 
campos de la tecnologia, siempre que sean 
nuevas, tengan nivel inventivo y sean 
susceptibles de apli,caci6n industrial". 

’"Articulo 16. - Una invencift se considerarA 
nueva cuando no estA comprendida en el estado 
de la t6cnica. El estado de la t6cnica 
comprenderA todo lo que haya sido accesible 
al pftlico por una descripci6n escrita u 
oral, utilizaci6n, comercializaci6n 0 
cualquier otro medio antes de la fecha de 
presentacift de la 4olicitud de patente o, en 
su caso, de la prioridad reconocida. S610 
para el efecto de la determinaci6n de la 
novedad, tambi6n se, considerard dentro del 
estado de la t6cnica, el contenido de una 
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Pues bb? 
destacar 
el cuaL.f 

Asimismo 
destacdi 
evaluaoii 

solicitud de patente en trAmite ante la 
oficina nacional, co?petente, cuya fecha de 
.presentaci6n o de p–ioridad fuese anterior a 
la fecha de presenta?i6n o de prioridad de la 
solicitud de patetite que se estuviese 
examinando, siempre que dicho contenido est6 
incluido en la sol?citud de fecha anterior 
cuando ella se 1: publique 0 hubiese 
transcurrido el plazol previsto en el articulo 
40". 

’"Articulo 18.- Se considerarA que una 
invenci6n tiene nivel inventivo, si para una 
persona del oficio normalmente versada en la 
materia t6cnica correspondiente, esa 
invenci6n no hubiese resultado obvia ni se 
hubiese derivado de manera evidente del 
estado de la t6cnica". 

f en cuanto al requisito de novedad, es pertinente 
- lado en el Manual Andino de Patentes pAgina 65, en o sena 

sefiala: 

N"para determinar la:novedad de la invenci6n, 
se debe comprobar si existen anticipaciones 
del estado de la t6cnica qua contengan 
explicitamenta todas las caracteristicas 
t6cnicas esenciales de la invenci6n. El 
examen de novedad se efect?ia comparando 
elemento por elemento de la invencift tal 
como estd definido por las reivindicaciones 
con los del estado de la t6cnica." (Negrilla 
fuera del texto). 

en* cuanto al requisito de nivel inventivo, es pertinente 
lo sefialado por este mismo Manual con respecto a la 

n del nivel inventivo: 

"La preevil nta a contestar es si tenlendo en cuenta el estado de la 
t6cnic 

1 

n su conjunto existe a1guna indicaci6n qua Ileve a la 

ROE" rsada an 2a materia: a modificar o a!;!A2tzw el estado de 
la ?a’s mAs coxcano Eara 

i!?eaolver el pEoblama togcnico, de tal 
forma go 11eque a un resultado gue estuviera incluido en el tenor 
dela (. I (Ne_qr.ita fuera del texto). 

De esta nanera, es claro que para la evaluaci6n de novedad y nivel 
inventiv) respectivamente, los documentos citados deben revelar 

explicitimente todas las caracteristicas, t6cnicas de la invenci6n 

v adicicnalmente revelar suclexenclas v ensefianzas claras para el 
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t6cnico,:??en. la materia que jo lleven a obtener la presente 

invencA_a. 

Teniendp en cuenta lo anterio y por las siguientes razones, mi’ 

represe#tbda considera que la?:s reivindicaciones de la presente 

solicitud? son novedosas e i#ventivas frente a los documentos 

citados,:?r las partes opositoras. Veamos: 

F,n prilheit:. lugar, dese,?imos p9ner de presente que la presente 
invenci6n se refiere a una ormulaci6n novedosa de liberaci6n 

modificgila con estabilidad 
mejorada

 durante el almacenamiento. 

I La esta?bllidad mejorada se enc,uentra debidamente sustentada en el 

ejemplo 4 de la presente solicitud, gracias a la comparacift (ver 

figura 2, formulaci6n divulgada en el ejemplo 2) frente a las 

formulapiones de liberaci6n modificada conocidas en el estado del 

arte bajo? las mismas condiciones de almacenamiento (ver figura 1). 

En par 
I 
ticular, con el mismo sistema de empaquetamiento, la 

formulac- n de liberaci6n modificada divulgada en la presente 

Solicitu ventajosamente permite una mejor fecha de 

almace lento, lo cual es una ventaja muy importante en el campo 

de los ductos farmac6uticos. 
Ahora blen, el documento WO . 00/33835 citado por ambas partes 

opositQ.x4.$, Se refiere a formulaciones de liberaci6n prolong.ada de 

zolpidem. Por ejemplo, una tableta multicapas es divulgada, en la 

cual el zolpidem se encuentra. presente en dos entidades, una 

entidaO ?e liberaci6n inmediata, por ejemplo como una entidad 

externa;,,.,,’[y una entidad de liberaci6n prolongada, por ejemplo como 

una enti4ad interna. 

As imi 
sroo 

dicho documento describe el uso de agentes 

acidific,nte 
3 

, tales como acido citrico, tartArico o fumdrico para 

asegur4r un PH-micro suficientemente bajo para mantener la 

solubilidad del zolpidem independiente del PH del medio digestivo. 

Sin jargo, el documento WO 00/33835 no describe la 
caracter stica esencial de la formulaci6n de liberaci6n prolongada 

il 

I 
acA rei indicada, que es, la presencia de cualquier agente 

fi nt 

acidif i’, nte en la forma de una sal Acida de un Acido orgAnico, en 
una 

?O 

ulaci6n
 de liberaQi6n prolongada que contiene un 

exciplon

 e 

matricial basado en un polimero hidrofilico. 

De lo an?erior, es claro que DI no revela explicitamente todas las 
caractex*sticas t&cnicas esenoiales de la formulaci6n revelada en 
la pres? te solicitud, de tall manera que dicho documento no debe 
ser co iderado una anteriotidad valida capaz de afectar la 
novedad Oel mismo. 
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Con respw 
poner 

’ 

wo/2004;/( 
parte * 
f ormula?--! 
admini s?,,n 
reveladw 
consid 
revela4t4 
inventx’?* 

En toi 
combin 
estabi 

De tali; ? 
anteridx 
t6cnico 
que . no 
relaciov 
que a 01 
medio ??o-
reivin-4i 

En to4o, 
acuerdo, 
inventiV 

divulgoc 
versado 
la pre?E 

Asi etit 
sociedlec 
protecO 
de le?, 
articu Ic 
Comunida 
no son 

Con ul 
siguiont 

6. 1 Dti? 
. 

S.A. ’t 4 

to al nivel inventiv6 de la presente solicitud, deseamos 

e presente que los documentos WO/1995/022320, 
WO/2004/064815?? y WO/2005/009413 citados por la 

>sitora LAFRANCOL S.N., se refieren de forma general a 
ones farmac6uticas de liberaci6n modificadas, para 
aci6n oral, estructur4l y funcionalmente diferentes a las 
en la presente solicitud. Precisamente por- este hecho, 

Mos que la parte opositora no present6 argumentos 
s que demostraran i?c6mo se podia afectar el nivel 

caso es claro que :dichos documentos por si solos o 
s no enseflan ni sug?eren la presente invenci6n y/o la 
ad en el almacenamienio mejorada. 

anera que, teniendo en cuenta que las enseflanzas de las 
dades citadas por las partes opositoras no llevan a un 
,ersado en la materia a obtener la presente invencift y a 
-evela o ensefla las caracteristicas t6cnicas esenciales 
das con la misma, tal. como acd es reivindicada, es claro 
-tir de dichos documentos no era posible para un t6cnico 
tener de manera obvia y/o evidente el compuesto acd 
ado. 

caso, nos permitimo$ sefialar que no podemos estar de 
con la metodologia adelantada para determinar el nivel 
> de la presente inve,nci6n por cuanto la parte opositora 

S.A. no especifica claramente c6mo las enseflanzas 
ts en los documentos citados Ilevarian a una persona 
?n la*materia a obtener las formulaciones reivindicados en 
ite solicitud de patente. 

)nces, contrario a 1:0 setialado por la apoderada de la’ 
opositora, el invonto para el cual se solicita la 

5-n a trav6s de la conoesi6n de la patente en el expediente 
referencia, cumple :abalmente con los requisitos del 
14, 16 y 18 de la Decisi6n 486 de la Comisi6n de la 

I Andina y por tanto, las pretensiones de las opositoras 
9 recibo en el preseke caso. 

6. PETICXONES 

Jamento en lo anterior solicito a ese Despacho lo 

arar infundada las oposiciones presentadas por LAFRAMCOL 
INOPRAM S. A. 
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6.2 De ?’rar que el invento titulado "IFORMULAC3:6N r)E LIBERACI6N 

PROLOIJ

 
DE PRINCIPIOS ACTIVOS QUE PRESENTAN UNA SOLUBILIDAD 

D19PENDX DEL PH" para el cual mi representada solicita el 

L 

otorga*. o de la patente de invenci6n cumple con los requisitos 

del ar?l ulo 14, 16 y 18 conoordantes de la Decisi6n 486 de la 

Comis 

i 

6?i" e la Comunidad Andina y otorgar el.privilegio de patente 

solicitadD. 

7. NOT!IFICACIONES 

Mi rep4esentada y yo recibiremos notificaciones en la. Secretaria I 
de su DWpacho o en mi oficina?de abogado ubicada en la Carrera 4’ 

No. 72-0 de la’ciudad de Bogot A, D.C. 

8.!ANEXOS. 

CO a autenticada del memorial de sustituci6n de poder del ’p, 
D46?or Emilio FERRERO a la Doctora Luz Clemencia de PA–Z. 

j Lefiora 
irectora, 

LUZ CIpdENCIA DE PAZZ 

T.P.A.? No.’23.555 
COLO-141 264-019-2 
COLO-14f7i-264-020-0 

fV1’) COLO-141 bl---841-056-6 
MGM\MG,IMM4’I\, -170325\WPCI4775 

No. M-2d,-170325\MGM 
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EDIFICIO SISKI 
CARRERA 4 No. 72 - 35 
BO?OTA 8, COLOMBIA 

Seftores 

SUPERIM"PDENCIA DE INDUSTRIA ?Y COMERCIO 

E. S. D. 

TELEFONO: (57) (1) 347-3611 

TELEFAX:(57)(1)217-9211 (57)(1)310-4995 

SANOFI-AVENTIS Poderdan,to 

Poder con erido el 20/06/2005 

yp 14 EMILIO FERRERO, obrando como apoderado principal del 

poderdari,t’ arriba mencionado, mediante el presente escrito 

sustituyp el poder a mi otorgado a la doctora LUZ CLEMENCIA DE 

PAEZ, ideptificada con c6dula de ciudadania No. 35.456.344 y 

Tarjeta Ptofesional N’23.555,: con todas las facultades que. me 

fueron cb feridas. 

Ht?? la anteri6r sustitucift conforme al articulo 66 del 

C6digo db Procedimiento Civil. 

S ra Jef e, 

EMMO FERRERO 

T.P.A. No 31.929 

C.C. N" 438.019 de Usaqu6n 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIRECCON DE NUEVAS CREACIONES 

2020 

Abogado 
EMILIO FERRERO 

Fecha de Presentaci6n Intemaclonal 26/JUNIO/2006 

Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 
de la Decisi6n 486 de la Comlsi6n de la Comunidad Andina, se comunica: 

1. Documentos estudisdos 

Descripcion: Folios 31 a 42 27/Diciembre/2007 
Reivindicaciones: Folios-’*4"-*3 a 46 -?’27/Diciembre-/,2007 
Oposiciones: Fol’i*6’s 6*2* a 125 G*ynopharm 

S.AO1!julio/2009 
Folios 126a 180 Lafrancol 

17/Junio/2009 
Respuesta del solicita.nte:..-. Folios 1.8.3 a 196 
Prioridad: 

- 
FRO506539 28/Junio/2005 

2. AnAlisis do la Prioridad 

Se acepta la reivindicaci6n de Prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro 
del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido t6onico corresponde con el de [a 
prioridad reivindicada. 

3. Objeto do la invenci6n 

Tftulo de la solicitud: "Formulaci6n de liberaci6n prolongada de principios activos 
que presentan solubilidad dependiente de pH" 

El problerna planteado en esta solicitud es la necesidad de obtener composiciones 
Expediente 07136831 lerArt45 
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farmac6uticas alternativas de libpraci6n prolongada. que contienen Zolpidern en 
forma de base o sal, 

Para resolver este problema t6cnico, la solicitud en estudio proporciona 
composiciones farmac6uticas de liberaci6n.controlada que comprenden una matriz 
de excipientes dentro de los cuales est6n pollmeros hidrofilicos y agentes 
acidificantes seleccionados de los cicidos tartArIco monopot6sico, tartrato 
monos6dico, citrato monos6dico y citrato bis6dico. 

El objOto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificac!6n Intemacional de 
Patentes (C I P): A61 K31/437; A61 K47/12; A61 K9/24; A61 K9/36 

Relvindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT) 

La reivindicac!6n 1 no es clara ya que se define de forma general, porque si bien se 
encabeza como una formulaci6n de liberaci6n prolongada, su caracterizaci6n no 
indica, c6mo 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 pollmero hidr6filo pero no se 
indica c6mo se logra la liberaci6n prolongada, como s! ocurre en las reivindicaciones 
9,10,11,12,13,14 y 15 donde si se definen de manera especffica los ingredientes y 
proporciones, por lo que sugiere al Senor solicitante incluir todos los, elementos de 
estas relvin d icaci ones desde la reivindicac!6n 1. 

4. Anilisis do la Oposici6n 

Argumentaciones do GYNOPHARM $.A 

1. La oposici6n presentada por GYNOPHARAM S.A se fundamenta en el 
documento DI (WO0033835 publicada el 15 clejunio de 2000) ensefia sobre formas 
de dosificaci6n de liberac!6n controlada de zolpidem o sus sales para liberal: 
zolpidem sobre un perlodo de tieImpo predeterminado, segOn un perfil de disoluci6n, 
por lo que la invenci6n carece dle nivel inventivo. 

Argumentaclones do LAFRANCOL &A 

La oposici6n presentada por LAFRANCOL S-A se fundamenta en los documentos 
D1 WO/1995/022326 publicada,’ el 24.08.1995, D2 WO/2004/035090 / publicada el 
29.04.2004, D3 WO/2004/06481 5 publicada el 05.08.2004 y D4 
WO/2005/009413’publicada el 03.02.2005. 
El senor opositor frente a cada i:solicitud declara-

Publicaci6n internacional WOM 995/022320 publicada el 24.08.1995: Este documento 
enseha sobre una forma farmac6utica tipo tableta bicapa con una capa de liberaci6n 
inmediata de ranitidina y una segunda capa de liberaci6n sostenida de ranitidina. 
Este documento no es pertinente ya que incluye la forma de liberaci6n controlada, 
estruQtural y funcionalmente son muy diferentes de las formas farmac6uticas que 
contienen Zolpidem. 

Publicaci6n internacional W012004/035090-publicada el 29.04,2004: Este 
documento enseha sobre una forma farmac6utica oral con un activo inhibidor de [a 
bomba de protones en donde por los excipientes utilizados se consiguen la 
liberaci6n extendida del principio activo, Este documento no es pertinente ya que 

Expediente 07 136831 1 er Art 45 
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incluyel luna dosificaci6n de liberaci6n extendida, estructural y funcionalmente son 
muy diferentes de las formas farmac6uticas que contienen Zolpidem. 

I 
Publicaci6n internacional WO/2004/06481 5 Publicada el 05.08.2004: Este documento 
enseMa sobre una tableta multipapa con recubrmiento en donde la matriz y el 
recubrimiento permiten (a liberaci6n de un primer principlo activo , la primera capa 
permite la liberaci6n sostenida de un segundo principio activo y la segunda capa 
permite la liberaci6n 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 funcionalme’nte de las formas farmac6uticas que contienen 
solamente Zolpidem. 

Publicaci6n internacional WO/2006/009413 publicada el 03.02.2005:Este documento 
enseha sobre tabletas con un recubrimiento que permite la liberaci6n prolongada y 
una capa que permite la liberaci6n inmediata..Este documento no es pertinente ya 
que ensena sobre recubrimiento para obtener la liberaci6n prolongada y esto difiere 
estructural y funcionalmente de las formas farmac6uticas que contienen Zolpidem 
liberado de manera controlada 

low 
En otras palabras, las formulaciones farmac6uticas descritas en la solicitud 

40 colombiana en trdmite, carecen por completo de nivel inventivo, ya que se resumen a 
la sum’a de las t6cnicas descritas con anterioridad, tales como lo son la tecnologfa de 
comprimidos multicapa, [as matrices hidrofflicas pH-independientes de liberaci6n 
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 
formulaci6n y preformulaci6n que aseguren la estabilidad, seguridad, eficiencia y 
eficacia del medicamento asf obtenido. Para finalizar, y esta vez refiri6ndonos a la 
carencla de novedad de la solicitud colombiana en tr9imite, existen documentos que 
con anterioridad evidencian la ? informaci6n que sustenta la invenci6n de lo 
reivindicado por dicha solicitud. En efecto, la publicaci6n internacional WO 00/33835 
publicada el 15 de Junio de 2000 y titulada "CONTROLLED-RELEASE DOSAGE 
FORMS COMPRISING 

Respuestas del Sollcitante 

El solicitante argumenta que la presente invenci6n se refiere a una formulaci6n 
novedosa de liberaci6n modificada con estabilidad mejorada durante el 
almacenamiento. L a estabilidad mejorada se, encuentra debidamente sustentada en 
el ejemplo 4 de la presente solicitud, graclas a la comparaci6n (ver figura 2, 
formulaci6n divulgada en el ejemplo 2) frente a las formulaciones de liberaci6n 
modificada conocidas en el estado del arte, bajo las mismas condiciones de 
almacenamiento 

El Senor solicitante declara que, el documento WO 00/33835 citado. por ambas 
partes opositoras, se refiere a formulaciones de liberaci6n prolongada de zolpidem., 
en la cual ei-..zolpidem se encuentra presente en dos entidades, una entidad de 
liberaci6n inmediata y una entidad de liberaci6n prolongada, por ejemplo como una 
en.tidad interna. Asimismo, dicho documento describe el uso de’ agentes 
acidificantes, tales como acido c[trico, tart6rico o fumArico para asegurar un PH-
micro suficientemente bajo para mantener la solubilidad del zolpidem independiente 
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del PH del medio digestivo. 

Sin embargo, el documento WO 00/33835 no describe la caracterfstica esencial de 
la formulaci6n de liberac16n prolon,gada aoA reivindioada, que es, la..Dresegagia de 
cualquier agente acidific_lnte en la formgj _de una sal Acidg de un 6cido orqdni2o, en 
una formulaci6n de liberaci6n prolongada que contlene un excipiente matricial 
basad6 en un pollmero hidrofflico. 

El sehor solicitante declara respecto al nivel Inv* entivo de la presente solicitud, que 
los docum6ntos WO/1995/022320, WO/2004/035090, WO/2004/064815 y 
WO/20105/009413 citados por la parte opositora LAFRANCOL S.A., se refieren de 
forma ?general a formulaciones farmac6uticas de liberacin modificad 0 as,. para 
adminilstraci6n oral, estructural y funcionalmente diferentes a [as reveladas. en la 
presen,te solicitud y sehalan que no estAn de acuerdo con la metodologia 
adelantada para determinar el nivel inventivo de la presente invenci6n por cuanto la 
parte opositora LAFRANCOL S.A, no especifica claramente c6mo las ensehanzas 
divulgadas en los documentos citados Ilevarian a una persona versada en la materia 
a obtener [as formulaciones reivindicados en [a presente solicitud de patente. 

Respu 
: 
esta del Examinador T6enloo Opeosliclon de GYNOPHARM S.A 

El doc6mento DI (WO0033835 publicado el 15 de junio de 2000) no desvirtua la 
novedad pero si el nivel inventivo, debido a que el documento enseria sobre forma$ 
de dosificaci6n de liberaci6n controlada de zolpidem o sus sales para liberal: 
zolpidem sobre un periodo ele tiempo predeterminado. 

Respuesta del Examinador T6cnlco Opsosiclon do LA FRANCOL 
Los documentos W02004036090, W02004064815 y W02005009413, son formas 
de liberaci6n controlada de administraci6n oral, pero estructural y funcionalmente 
muy diferentes, ademds ninguna de las formulaciones tienen como principio activo 
el Zolpidem y con respecto al documento W00033835 este desvirtua el nivel 
inventivo, debido a que el documento enseha sobre formas de dosificaci6n de 
liberaci6n. controlada de zolpidem o sus sales para liberal: zolpidem sobre un 
periodo ele tiempo predeterminado. 

6. Determilnacil6n del Estado do la Ucnilca 
Ei e’stado de la t6cnica se determin6 con base en la fecha de presentaci6n de la 
solicitud de prioridad: Junio? 28 de 2005 y se encontraron los siguientes 
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud: 

Item Documento TftuIo Fecha de Publlcac16n 
DI Controlled-release dosage forms 12 de Febrero de 2004 

W00033835 comprising zolpidem or a salt thereof 

D2 US6514531 Controlled-release dosage-forms 04 de Febrero de 2003 
compris:09 zolpidem or a salt thereof 

D1 http://worldwide.espacenet.com/publication0stails/biblio?FT=E&D!3=EPODOC&Iocale=en_EP&CC= 
WO&NR=0033835&KC=A1 ensefla sobre composiciones de liberacl6n controlada de Zolpidern 
(Resumen) hemitartrato (Pagina 7 Ifnea 8-pagina 8 11nea 2) revelando un perfil de disoluci6n en donde 
la primera fase es de liberaci6n inmediata y la segunda fase es de liberaci6n prolongada (Resumen). 
De otra parte enseMa que la composici6n contiene 6cidos orgdnicos como el malelco, taftrico, m6lico, 
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fumdrico, lActico, cftrico, adfpico o succfnico (PAg. 4 Lines 4-7), en donde estA prosente mas 
especificamente al citrato monos6dico (PAg. 14 Lines 9). La formulaci6n contlene dentro de su matriz 
de excipientes, polheros h1drofflicos quo inclqen la hidrixipropilmetilcolulosa y Is hidroxietileelulosa. 

02:httphttp:/Awm.google.cQm/patehts?id=T68NAAAAF.BAJ&printsec=frontcover&dq=patent:6514531 & 
hl=en&eitlADHTsbWOM2tgQemptRm&sg=X&oi=book,...result&ot=result&resnum=i &ved=OCDE06AEw 
AA revels sistemas de administraci6n orales do liberaci6n controlada do Zolpidem y sus sales ( 
Abstract) en donde se usan;§cldos orgAhicos o sus sales para alcanzar una corrects disoluci6n, los 
ficidos orgdnlcos preferidos comprende 01 dcIdo tartirloo o sus sales (Columna 4 lines 60-linea55). 

6. Examen do Patentabilidad (Art 14 D486) 

Novedad (Art 16 D486) 

La reivindleaci6n 1 consiste en ona formulael6n de liberac!6n prolongada que se 
puede:,Utilizar con un ingrediente activo que tiene una solubilidad dependiente del pH 
que coiMprende un excipiente tipp,matriz , basado en un pollmero hidr6filo, en donde 
la matriz contiene una dosis de ingrediente activo, y que, aderrids, comprende uno 
mAs agentes acidificantes, en la forma de una sal de Acido de un Acido org;&nico. 

Com oarsci6n de las caracterfsticas t6onicas esenciales, con las del Estado de Is Tknica: 
Caracterfsticas esenciales DI 02.. . 

Formulaci6n de liberaci6n prolongsdo Describe en Formulaci6n Describe en sistemas de 
que so puede utilizar con un de libereci6n prolongada administraci6n orales de 

ingrediente activo que tione u 
’ 
na con Zolpidem liberaci6n controlada 

solubilidad dependiente del pH (mumen) 
Comprende un excipiente matricial Describi ?-omponentes de scribe quo Is formulaci6n 
basado en un polfmaro hidr6filo Is - matriz de excipientes contiene celulosa 

que inciuyen pollmeros microcristalina 
h1drofillco como (Columna 5, lines 10-30) 
hidroxlpropilemetilcefulosa 
e hidroxietiloslulosa 

El excipiente es matricial quo oontlene’ Describe que Is Contiene Zolpidem como 
una dosis de ingrediente activo composicl6n contione principio activo (resumen) 

Zolpidem como ingrediente 
activo 

C6 mprende uno mds agentes Describe que Is Utilize corno agente 
scidificantes en Is forma de ung sal de composici6n contiene acidifcante el acido tartdrico 

doido de un AcIdo orgcinico. toldos org6nicos como el o sus sales. 
malelco, tarttrico, m4lico, (Columna 4 lines 50-
fumdrico, lactico, cltdco, linea55). 
adfpico o sucofnico (Peg 4 
Linea 4-7), en donde estA 
presente me$ 
especificamente el c1trato 
monos6dico (Peg 14 Linea 

Todas las ca-racterfsticas esenciales de la composloft de la reivindicaci6n 1 hablan 
sido divulgadas previamente en DI, sin embargo la reivindicaci6n 11 declara que 
contiene tarfrato monopot6sico. 

i 

Todas las caracterfsticas esenciales de la composici6n de la reivindicaci6n 1 hablan 
sido divulgadas previamonte en D2, sin embargo la reivindicaeft 11 declara que 
contiene tartrato monopotAsico. 

Nivel Inventivo (Art18 D486) 

La reivindicaci6n 1 consiste en una formulacift de liberaci6n prolongsda que se 
puede utilizar con un ingrediente activo que tiene una solubilidad dependiente del pH 
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qua comprende un excipiente mat:ricial basado an un polimero hidr6filo, an el qua el 
excipiente matricial contiene una dosis de ingrediente activo, y que, adem6s, 
comprande uno m6s agentes acidificantes an ]a forma de una sal de 6c!do de un 
kido orgAnico. 

El documento DI, considerado ef estado de Is t6cnica mAs cercano a Is invenci6n 
definida an la reivindicaci6n 1, divulga composiciones de liberac!6n controlada de 
Zolpidem (Resumen) hemitartrato (PAg. 7 lines 8-pagina 8 lines 2) revelando un 
perfil de disoluci6n an donde Is primers fase as de liberaci6n inmediata y la segunda 
fase as de liberaci6n prolongada (Resumen). De otra parte enseha que Is 
composici6n contlene cicidos orgAnicos como el maWco, tart6rico, mcilico, fumbrico, 
160tico, citrico, adipico, o:succinico: (P6g. 4 Linea 4-7), an dondo estA presente mas 
especificamente el citrato monos6dico (PAg. 14 Linea 9). La formulaci6n contiene 
dentro de su matriz de excipientes, polimeros hidrofilicos qua incluyen Is 
hidrixipropilmetilcelulosa y Is hidroxietileelulosa 

La diferencia entre Is invenci6n,: definida an Is reivindicaci6n 1, y Is formulaci6n 
farmac6utica de D1 consiste an el agente acid ificante,’ qwe an Is invenci6n 
corresponde. a tartrato monopot6:sico. 

Sin embargo no hay evidencia de un efecto t6cnico, inesperado derivado del uso de 
tartrato monopotcisico. 

Por lo tanto, el Problems t6cn ico objetivo a resolver as: c6mo modificar las 
composiciones, farmac6uticas conocidos segOn D1 para. obtener composiciones 
farmac6uticas alternativas de liberac16n prolongada qua contienen Zolpidem an 
forma de base o sal. 

Por su parte D2 describe una manera de solucionar el problems t6cnico, 
mediante Is ap’licacion do 6cidos orgdinicos o sus sales para obtenor 
composiciones farmac6uticas alternativas de liberaci6n prolongada con una 
corrects disoluc!6n del ’Zolpidem. Dentro de los 6cidos orgdnicos 
recomendados estci el 6cido tartArico, o sus sales (Columns, 4 lines 60-
linea55). 

En consecuencia, Is persona del oficio normalmente versada. an Is materia, incluirfa 
las formulaciones farmac6uticas de liberaci6n controlada de D2 cambiando el;Acido 
orgdnico, o su sal (usado para obtener un correcto comportarniento an Is disoluci6n) 
por tartrato monopotAsico, Ilegando asf al objeto de Is reivindicaci6n 1. de Is Solicitud. 
Por lo Wal se considers obvia, 

7. Conclusl6n 

Los requisitos de Patentabilidad de Is presente Solicitud estAn afectados asi: 

Documento Reivindicadones afectaclaS Requisito que afecta �item  

D1 W0003?835 .1-25 Nivel Inventivo 

D2 U$6514531 1-25 Nivel Inventivo 

En cumplimiento del artfculo 45 de Is Decisi6n 486 de Is Comisi6n do Is Comunidad 
Andina, se le indica qua debe dar respuesta dentro del tdrmino de sesenta (60) dias 
contados a partir de Is fecha de notificaci6n de Is presento comunicaci6n. En caso 
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