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Solicitud de Patente de Invenci6n titulada: "COMWOSICION FARMACEUTICA 

S6LIDA QUE COMPRENDE 1-(4-CLORO-ANILINO)-4-(4-PIRIDIL-METIL)-

FTALAZINA Y SU MODIFICADOR DEL PH". 

Solicitante: NOVARTIS A.G. 

Nuestra Ref.: P2008/000011 

SOLICITUD DE EX�AMENDE PATENTABILIDAD SEGtN 

EL ARTiCULO 44 j2E LA. DECISION 486, GACETA No. 592 

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino do Bogotd, D.C., identificado tal como aparece 

al pie do mi firma, en mi condici6n de apoderado de la sociedad do la reforencia, respetuosamente 

me permito solicitar que se examine si la invenci6n refine los requisitos de patentabilidad 

previstos en la misma, dando cumplimiento a Io establecido en el articulo 44 de la Decisi6n 486 

do la comisi6n de la Comunidad Andina. Adjunto recibo por el monto de $420.000 pesos para 

cubrir la tasa correspondiente, seg4n la Resoluci6n 44372 de 26 de diciembre 2007. 

Atentamente, 

C.C. 79.782,747 de BogotA 
T.P. 74.295 

Anexo: Recibo por $420.000 pesos 
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Indushia y Comerdo 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

Divisi6N DE NUEVAS CREACIONES 

RADICAC16N EXPEDIENTE No. 08 018396 

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENcON 

FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 592 DE 

FECHA 30 DE MAYO DE 2008 EL TeRMINO HABIL SENALADO POR LA LEY 

EXPIRA EL 28 DE AGOSTO DE 2008 

NOTA: Dentro del plazo, de los seis (6) meses siguientes a partir de la fecha de publicaci6n 
en la gaceta de Propiedad Industrial, debeni solicitar y canceler el examen de 
patentabilidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de acuerdo con lo 
establecido en el Articulo 44 de la Decisi6n 486/2000. 

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS. 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 

2020 
BogotA, D.C., 

Abogada 
CARLOS R. OLARTE 
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Actuaci6n 
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Patente de fnvenci6n 

Via Nacional 

Via PCT (Fase Nacional) 

No. Solicitud Intemadonal 
Fecha de Presentad6n Internacional 

0818396 
11 
378 
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0 Capitulo I 

PCT/EP2006/00821 6 
21/Agosto/2006 

M 

Patente de Modelo de Utilidad 

7 Capitulo 11 

Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 
de la Decisi6n 486 de la Comisi6n de la Comunidad Andina, se comunica: 

1. Documentos estudiados 

Descripci6n: Folios 66 a 123 22/Febrero/2008 
Reivindicaciones: Folios 124 a 126 22/Fe.brero/2008 
Dibujos: Folios 128 a 131 22/Febrero/2008 
Prioridad: GB 05172051 .22/A osto/2005 

2. Anfillsis 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 t6cnico corresponde con el de la 
prioridad reivindicada. 

3. Objeto do [a invencil6n 

Titulo de la solicitud: "Composici6n Farmac6utica S61ida que Comprende 1-(4-cloro-
anilino)-4-(4-piridil-metil)-ftalazina y un modificador de pH" V 

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de contar con una 
composici(5n farmae6utica s6lida que facilite la disoluci6n de la mol6cula 1-(4-cloro-
anilino)-4-(4-piridil-metil)-ftalazina en el tacto gastrointestinal, la cual es dependiente 
de pH y de esta forma disminuir la variabilidad del efecto farmacol6gico inter e intra-
sujetos y garantizar una mayor biodisponibilidad. 
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Ctracterfsticat esenciallas 
Forma farmi?tTutf;-; ;;I�ida  Forms fanapfutica 8611, a 
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1) Contiene 1-(4-cloro-ainiii )-4-(4-pWdll-

ftalazina. o sus sales hietil)-ftalazina o sus sales paginas, 61. 2 qjemplos 1-4) 
Modificadorde pH: odificadores de PH (exciplentes 

farmac6utipa.mente aceptabl6s 6cido 
silloo) 

Caracteristicas asenciales IDI D2( US200 410043073) 
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piridil-metil)-ftalazina. 
. 

( principlo activo con una 
solubilidad pH dej?!?ndienj?-.) 

4m(4-piridil-rnetil)-ftalazlna o 
sus sales ( paginas 51-52 
pjemplos 1-4). 

pH dependiente 

Mociffic.ad.or de pH Modificadores de pH Modificadores de pH o 
estabilizantes 

Acido cltrico, ftido furntrico, ftldo 
succinico, anhfd’rido de dcido 

Acido citrico, Acido succhoo, boido adfpico, Addo 
asp6rtico, 60ido glut6mico y Addo. 6cido silicio, kid 

. 
o alglnico. succhco, Acido furnArIco, 

maleico. 
A 

6 c1dornalelco.. 

Los documentos D1. y D2 seconsideran el estado de la t6cnica cercano a [a 
invenci6n definida an la reivindicaci6n 1 porque: 

D1 divulga composiciones farmac6uticas S61idas del compuesto -(4-cloro-anilino)4-
(4-p i rid i 1-metil)-.ftelazina o sus sales (paginas 51-52 ejemplos 1-4), an forma de 
tabletas o cApsulas qua contienen excipientes como el dcido sillcico y Acido alginico 
10 1 cuales son agentes modificadores de pH. 

La diferencia entre la invenci6n, definida an la reivindicaci6n 1. y la composici6n 
farmac6utica de D1 consiste en los modificadores de pH qua se utilizan an la 
formulaci6n. 

D2 divulga composiciones conformadas por principios activos qua tienen una 
solubilidad pH dependiente, los cuales son estabilizados con modificadores de pH 
inorg6nicos u org;Anicos tales como acido cftrico, dc1do suocinico, Cicido fum6rico, 
6cido maleico y se utilizan con el fin de modificar la ionizaci6r! del UIrmaco facilitando 
as[ su liberac16n, reducir su - degradaci6n 

. 
cuando se expone a un fluido ambiental y 

mejorando su biodisponibilidad (Ver p6gina I pArrafos 0004, 0005; p6gina 2, p6rrafos 
0028;.p6gina 3, p6rrafos 0048-0049, pdgina 5, pArrafos 0079, 0088). A estas 
formulaciones tamblen se pueden adicidnar polfmeros derivados del Acido 
.meta’crilico, hid roxipropilmetilcelulosa y otros excipientes (Ver p6gina 5, pArrafos 
0090, 0091). 

La diferencia entre la invenc16n, definida an la reivindicaci6n 1 y le composici6n 
farmac6utica de D2 consiste an que el principio activo pH dependiente as el 1-(4-
cloro-anilino)-4-(4-pitidii-metil)-ftals?zina o sus sales. 

El Efecto T6cnico qua logra la diferencia, consiste en.proporcioner una composici6n 
farmac6utica s6lida del compuesto 1-(4-cloro.?anilino)-4-(4-piridil-metil)-ftalazina o sus 
sales, qua facilite su disoluci6n.en- el tracto gastrointestinal y asi mejorar su 
biodisponibilidad. 

El Problema T6cnico Objetivo de esta solicitud consiste an como obtener una 
co 

’ 
mposici6n farmac6utica s6lida del compuesto 1-(4-cloro-anilino)-4-(4-piridil-metil)-

ftelazina o sus sales, an donde se facilite la disoluci6n del activo en el tracto 
gastrointestinal con el. fin de mejorar su biodisponibilidad. 

La persona del.oflcio medianamente versada en la materia en.vista del estado de [a 
6cnica en su totalidad as decir an vista de D1 y D2 habrfa I’nferido sin mucho 
esfuerzo adicion.ar los. mod.1ficadores de pH divulgados an D2 a las. formas 
farmac6uticas del co-mpuesto 1-(4-cloro-anilino)-4-(4-piridil-metil)-ftalazina o sus 
sales divulgadas an D1, con el fin.de facilitar la disoluci6n del activo, en el tracto 
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gastrointestinal mejorando su biodisponibilidad, y as[ obtener [a composici6n 
farmac6utica s6lida reclamada . Por lo tanto carece, de nivel inventivo 

En conclusi6n la reivindicaci6n 6 de [a presente, solicitud, puede tener novedad, pero 
no cumple con el requisito de nivel inventivo (Art. 18). - * - 

8.? Concllusli6n 

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estdn afectados asf: 

1 Itenj Documento Reivindicaciones afectadas Requisito quo afecta 

Di YV09§3§258 1-12 Novedad y Nivel 
inventivo 

D2 US2004/0043073 6-12 Nivel Inventivo. 

En cumplimiento del art1culo 45 de la Decisi6n 486 de la Comisi6n de la Comunidad 
Andina, se le indica, que debe dar respuesta dentro del t6rmino de sesenta (60) dfas 
contados a partir de la fecha de notificaci6n de la presente comunicaci6n. En caso 
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta 
subtistieran los irbp6dimentos para la concesi6n, se denegarci la patente, 

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asf lo considera, su renuncia al t6rmino 
faltante y presentarla por escrito. 

Notificluese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capftulo quinto del titulo primero de la Circular Onica No. 10 de 2001. 

JOSt LUIS SALAZAR L6pE*Z 
Director de Nuevas Creaciones (C) 

El anterior requerimiento fue notificado por fijaci6n en lista, de fecha 

Elaborado por: Gloria Ang6lica Sandoval P 
Revisado por: Jacqueline Alfonso Rozo. 
Aprobado por: Jose Luis Salazar. 
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