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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
numeral 34 del articulo 3 del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion No. 81127 del 27 de diciembre de 2012, la
Superintendencia de Industria y Comercio denegé patente de invencidn a la
creacion denominada: “COMBINACION FARMACEUTICA QUE COMPRENDE 3-
(3-DIMETIL-AMINO-1-ETIL-2- METILPROPIL)FENOL Y PARACETAMOL", con
fundamento en el articulo 18 de la Decisi6n 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, al estimar que la invencién en estudio fio.cumplio con el requisito de nivel
inventivo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en’esta Entidad el 08 de febrero de
2013 con el No. 08-105545-00009-0000, ‘eficontrandose dentro del término
establecido para el efecto, la sociedad GRUNENTHAL GMBH, interpuso recurso

de reposicion contra la citada Resolucion, con fundamento en los argumentos que
a continuacion se sintetizan:

La recurrente manifiesta respecto al documento D2 que “...no da ningun indicio
de que fos compuestos divulgados en dicho documento puedan ser usados en
combinacién con paracetamol, ni hace referencia a que una composicién que
comprende (1R,2R)-3-(3- d:enlammo 1-etil-2-metil-propil)-fenol  y  paracetamol
resultaria en un efecto sinérgico...

Sefiala a continuacion, en relaciéon al documento D1, que “...no contiene ninguna
referencra a (1R.2R)-3-(3-dietifamino-1-etil-2-metil-propil)- fenol ni mucho menos
-hace referencia a que podna ser combinado con paracetamol en lugar de
tramadol como se indica.”.

En cuanto al comentario de esta Oficina que considera que el tramadol y el
tapentadol de la presente solicitud son compuestos analogos considera que “El
tapentadol...ejerce una actividad analgésica -con un modo de accién dual:
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antagonismo del receptor opioide (MOR) e inhibicién de la recaptacion de
noradrenafina (NA...En contraste, el tramadol ejerce su actividad analgésica a
través del antagonismo con MOR, de la recaptacion de noradrenalina y de la
inhibicion de la recaptacion de serotonina (5-HT).”. Para apoyar dicho argumento,
la recurrente aporta copia de los documentos “Mechanistic and functional
differenttiation of tapentadol and tramadol” y “Tapentadol Hydrocloride”

Finalmente, en relacion al efecto técnico de la composicién reclamada, dice que se
encuentra revelado en la descripcion de la presente solicitud y en su equivalente
WO 2007128413,

TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a
resolver el recurso de reposicion interpuesto en los siguientes términos:

Con relacién al argumento relacionado con la anterioridad D2, se aclara que dicho
documento ensefia el compuesto tapentadol (ej. 25) y su actividad farmacéutica en
el tratamiento del dolor, es decir, la importancia de dicho documento radica en que
el compuesto tapentadol ya era conocido en el estado de la técnica, asi como su
actividad analgésica.

En cuanto tiene que ver con la anterioridad D1, cabe anotar que alli se ensefian
composiciones que contienen dos compuestos analgésicos: tramadol vy
paracetamol que presentan una actividad analgésica sinérgica (FI. 3 y
conclusiones), es decir, se ensefia que la combinacion de paracetamol con un
analgésico inhibidor MOR y NA presenta un efecto sinérgico en la actividad
analgésica, por lo tanto, {a persona versada en la materia en busqueda de
composiciones analgésicas alternativas a las ensefiadas en D1, tomaria el
tapentadol de D2, que tiene el mismo mecanismo de accién, para poder lograr 1as
composiciones reclamadas con la expectativa de un efecto analgésico sinérgico,
tal como ocurre con la combinacidn propuesta.

Se advierte ademas, respecto a los articulos adjuntados por la recurrente, gue de
su lectura se confirma lo dicho por este despacho, es decir, si bien se presentan
pequefias diferencias en la potencia farmacolégica o en [a inclusién de los
metabolitos del tramado! en la actividad analgésica del mismo, su mecanismo de
accion, al igual que el tramadol, radica en la actividad sobre los receptores MOR,

Pagina2 de 4
Al contestar favor indigue el nGmero S Sede Centro; Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7y 10 PBX: 5870000
de radicacidn que se indica a continuacion: Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5737020
Cod Verificacion: 937917517 Call Center 5920400, Linea gratuita Nacional 01800-910165

Web: www.sic.gov.co e-mail: contaclengs@sic.goy.co
Bogota D.C. Colombia



Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NO: 35254
Por la cual se resuelve un recurso de reposicién

Rad. PCT/08-105545

NET y SERT (ver figura 4), por lo tanto, se reitera que para la persona versada en
la materia, basandose en sus conocimientos o incluso en las ensefianzas del
documento adjuntado por el solicitante, se veria motivado a cambiar tramadol por
tapentadol para llegar a las composiciones propuestas, tal como lo sugieren las
ensefianzas de D1 con D2.

Finalmente y en relacion con el efecto técnico, si bien en la descripcion se aprecia
una mejora en la reduccién de la dosis efectiva de la combinacién propuesta,
dicho resultado era de esperarse de acuerdo a las ensefianzas de D1, donde se
reduce la dosis de paracetamol gracias a la presencia de tramadol y de los
conocimientos de la persona versada en la materia que sugieren que el tramadol y
el tapentadol son compuestos estructuralmente relacionados vy, por lo tanto, con
un mecanismo de accion similar, confirmado con los documentos que se adjuntan
con el recurso. Ademas, vale la pena aclarar que el efecto reportado en la
descripcién es para un rango especifico de la combinacién propuesta de
tapentadol-paracetamol (1:101), el cual no se encuentra plasmado en las
reivindicaciones, debido a que el efecto sinérgico es particular para cada caso en
condiciones especiales y no se puede extrapolar a todas las proporciones de
tapentadol-paracetamol como lo pretende proteger la recurrente. En conclusion,
ante [a ausencia de un efecto mejorado o sorprendente, las combinaciones
propuestas son una alternativa obvia a o revelado por a anterioridad D1.

Por lo anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no
cumple con los requisitos de patentabilidad legaimente previstos, especificamente
el de nivel inventivo y en consecuencia, no se halla mérito para revocar la decisién
impugnada.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisién contenida en la Resolucién No.
81127 del 27 de diciembre de 2012, por medio de la cual se denegd una patente
de invenciodn.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la
sociedad GRUNENTHAL GMBH, entregandole copia de la misma, advirtiéndole
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gue contra efla no procede recurso alguno, por encontrarse agotada la via

gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D. C., el 06 Jun 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TILLG

Doctor

HUMBERTO RUBIO CAMACHO
mail@rubiolawyers.com;
hrubio@ rubiolawyers.com

Elabord: Andres Gil Helffhrittz ¥

Revisd: Carlos Daniel Lemus Giraldo ¥
Revist: Juse Luis Salazar Lopez *
Aprobd: Jose Luis LondoNo Fernandez ¥
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