Superintehdencia de
Industria y Comercio
REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Resolucion N° 51362

Ref. Expediente N° NC2021/0017722

Por la cual se deniega una Patente de Invencion
LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO

en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 24 del
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 23 de diciembre de 2021 con
el N° NC2021/0017722, por PF CONSUMER HEALTHCARE 1 LLC, entro a fase nacional
la solicitud de patente de invencion titulada “COMPOSICION NOVEDOSA DE
IBUPROFENO Y ACETAMINOFENOQO”, que corresponde a la solicitud internacional
PCT/US2020/039321 del 24 de junio de 2020.

Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 950 el 17 de
enero de 2022, habiéndose presentado oposicion por parte de PROCAPS S.A., la cual
una vez fue estudiada por esta Oficina, se establecié que no desvirtia la patentabilidad de
las reivindicaciones 1 a 4, como se analizara mas adelante.

Analisis de la Oposicién
Argumentaciones de PROCAPS S.A.

El Opositor sefiala que la presente solicitud no cumple con los requisitos de patentabilidad y
particularmente se refiere a los siguientes aspectos por los que considera que se debe
denegar el privilegio de patente:

1. Advierte que las reivindicaciones contienen materia no patentable, toda vez que,
se refiere a usos y métodos de tratamiento y no sélo a la composicion
farmacolégica o a un método de fabricacion mediante la cual se obtenga un
producto tangible.

2. La materia reclamada carece de novedad frente a lo divulgado en el documento
PL195966B1 (D1), con fecha de publicacion del 30 Nov 2007, este documento
divulga una formulacion farmacéutica que contiene 14 a 65 % en peso de
ibuprofeno y de 19 a 79 % en peso de paracetamol, asi como vehiculos y
excipientes farmacéuticamente aceptables en cantidades de al menos 5 % en
peso; la relacidén en peso de ibuprofeno a paracetamol es de 1:0,3 a 1:5 (cf. parrafo
0011, reivindicaciones 1 y 2). Adicionalmente, D1 muestra un ejemplo de
preparacion para la composicion farmacéutica; donde las tabletas obtenidas por
este método en las que el ibuprofeno y el paracetamol se recubren por separado
con un aglutinante, la polividona, se caracterizan por una estabilidad considerable
(cf. parrafo 0036).

3. Manifiesta que la presente solicitud carece de aplicacion Industrial ya que como se
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demostré anteriormente, algunas clausulas reclaman un método de tratamiento y
estos no son aplicables industrialmente porque primero no se obtiene un producto
0 proceso; y segundo no es reproducible o repetible a escala industrial. Por lo tanto,
el objeto de la presente invencién referido a métodos de tratamiento, no cumple
con el requisito de la aplicacion industrial.

Respuesta del solicitante a argumentos de PROCAPS S.A.

El Solicitante pide que se desestimen los argumentos presentados por el Opositor por las
siguientes razones:

1. Frente a la materia no patentable, el Solicitante manifiesta que esta objecion se
subsana con la modificacion al capitulo reivindicatorio, donde se eliminan las
referencias a un método de tratamiento.

2. Frente a la novedad de la solicitud, indica que tras la modificacion al capitulo
reivindicatorio D1 no afecta la novedad de la solicitud, toda vez que, D1 no ensefia
de ninguna manera emplear una combinacién de almidén pregelatinizado e
hipromelosa.

3. Frente a la objecion de aplicacion industria no presento argumentos el solicitante.

Respuesta de la Oficina

Al revisar los argumentos del Opositor y el documento WO/2013/163279 del estado del arte,
esta Oficina se permite manifestar lo siguiente, respectivamente:

1. En primer lugar, se observa que en la etapa procesal en la que nos encontramos, el
solicitante ha realizado modificaciones al pliego reivindicatorio bajo los radicados No.
NC2021/0017723 del 23 de diciembre de 2021, NC2022/0004484 del 28 de junio de
2022 y NC2025/0004925 del 21 de abril de 2025, con las cuales se han subsanado
las objeciones frente a materia no patentable en las reivindicaciones.

2. Enrelacion con el documento del estado de la técnica trasladado PL195966B1, esta
Oficina observa que dicha anterioridad no ensefia una formulacién o composicion que
esté libre de almidon no modificado, en los ejemplos de la pagina 3 de dicho
documento se encuentra que las formulaciones comprenden almidén de maiz, el cual
es un almidon no modificado. Es decir, que este documento no anticipa todas las
caracteristicas técnicas esenciales de la presente solicitud y por tanto se considera
gue no afecta el requisito de novedad.

3. Asimismo, frente a la aplicacion industrial, esta Oficina manifiesta que se supera esta
observacién del Opositor, toda vez que, tras la modificacion al capitulo reivindicatorio
se elimina la referencia a métodos de tratamiento, los cuales no son de aplicacion
industrial.

Que realizado el examen de fondo mediante Oficio No. 22373 de 17 de diciembre de 2024,
se requirid al solicitante en los términos del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision
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.

Que el solicitante mediante escrito radicado bajo el N° NC2021/0017722 el 21 de abril de

2025 respondié oportunamente el requerimiento formulado y bajo el N° NC2025/0004925
el 21 de abril de 2025 presenté las reivindicaciones 1 a 4 que reemplazan las
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originalmente presentadas. Se acepta este ultimo capitulo reivindicatorio presentado,
comogquiera gue se ajusta a las prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decisiéon
486.

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 aplicacién industrial.”

Que en el presente caso las reivindicaciones 1 a 4 incluidas en el radicado
NC2025/0004925 el 21 de abril de 2025, no cumplen los requisitos indicados. Lo anterior,
de acuerdo con las siguientes consideraciones:

Objeto de lainvencion

El problema planteado consiste en la necesidad de proporcionar una composicion
novedosa para el tratamiento del dolor y métodos para su preparacion a gran escala, de
comprimidos de ibuprofeno y acetaminofeno comercialmente viables.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio proporciona una composicion
caracterizada porque comprende los ingredientes activos ibuprofeno, en una cantidad de
100 mg a 300 mg y acetaminofeno, en una cantidad de 150 mg a 600 mg, en donde la
relacion de ibuprofeno a acetaminofeno es 1:3 a 1:1 en peso; en donde la composicién
comprende componentes intragranulares y extragranulares.

Reivindicaciones

En virtud de lo dispuesto en el articulo 30, de la Decisién 486 de la Comision de la
Comunidad Andina que sefala: “Las reivindicaciones definiran la materia que se desea
proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente
sustentadas por la descripcion. Las reivindicaciones podran ser independientes o
dependientes. Una reivindicacion sera independiente cuando defina la materia que se
desea proteger sin referencia a otra reivindicacion anterior. Una reivindicacion sera
dependiente cuando defina la materia que se desea proteger refiriéndose a una
reivindicacion anterior. Una reivindicacion que se refiera a dos o mas reivindicaciones
anteriores se considerara una reivindicacion dependiente multiple”.

Las reivindicaciones presentan las siguientes observaciones:

Las reivindicaciones 1 a 4 no son claras porque incluyen una combinacion de
caracteristicas de composicion y forma farmacéutica comprimido, sin que se defina de
manera clara el objeto a reclamar. Tampoco son claras porque definen a una composicion
por la funcién de sus componentes (agente desintegrante, deslizante...) y de cdmo se
encuentran distribuidos en la forma farmacéutica (componentes intragranulares vy
extragranulares). Se reitera a la Solicitante que una composicidn se caracteriza por sus
componentes y proporciones, donde los componentes (principios activos y excipientes)
se definen claramente a través de sus nombres quimicos. Asimismo, se recuerda que una
forma farmacéutica se debe caracterizar por sus componentes, proporciones y
distribucion de estos.

Las reivindicaciones 1 a 4 no son concisas porque las definiciones de agente de
desintegracion, un deslizante, un lubricante, y super-desintegrante comprenden un
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numero extenso de alternativas, o que impide establecer claramente el alcance de la
proteccion.

Descripcion

En virtud de lo dispuesto en el articulo 28, de la Decisiéon 486 de la Comision de la
Comunidad Andina que sefiala: “La descripcion debera divulgar la invencidon de manera
suficientemente clara y completa para su comprension y para que una persona capacitada
en la materia técnica correspondiente pueda ejecutarla. La descripcion de la invencién
indicara el nombre de la invencion e incluira la siguiente informacion: ...e) una descripcion
de la mejor manera conocida por el solicitante para ejecutar o llevar a la practica la
invencion, utilizando ejemplos y referencias a los dibujos, de ser éstos pertinentes...”.

Toda vez que en el capitulo descriptivo no se encuentra el desarrollo especifico de una
composicién que comprenda todos las materias primas y proporciones mencionados en
las reivindicaciones. Al respecto, esta Oficina se permite aclarar que en el capitulo
descriptivo se evidencia solamente 1 composicion (Paginas 22 y 23) que comprende:

INGREDIENTE CANTIDAD (mg) FUNCION

Ibuprofeno 125 Principio activo

Acetaminofén 250 Principio activo

Hipromelosa 7.50 Aglutinante

Croscarmelosa 33.25 Agente de desintegracion

Dioxido de silicio coloidal 14.00 Deslizante

Almidoén pregelatinizado de maiz | 60.00 Aglutinante, agente de
desintegracion

Dibehenato de glicerilo 6.5 Lubricante

Asimismo, se resalta que en la descripcién no se encuentra el detalle para la elaboracién
de la forma farmacéutica comprimido, que muestre claramente las proporciones de los
componentes intragranulares y extragranulares, en la pagina 23 se encuentra de manera
general el procedimiento, ya que menciona “Se agrega croscarmelosa soédica tanto
intragranular como extragranularmente como un agente de desintegracion. La
hipromelosa se agreg6 intragranularmente como un aglutinante...”, como tampoco se
observa un efecto técnico sorprendente o inesperado.

Determinacién del Estado de la Técnica

El contenido de las reivindicaciones no corresponde con el de la prioridad invocada. Las
caracteristicas de proporciones de los principios activos y su relacion, como las
proporciones de los excipientes, no son nombradas en la solicitud sobre la cual se
reivindica prioridad, por consiguiente, la fecha de determinacion del estado de la técnica,
para la materia tal como se reivindica, correspondera a la fecha de presentacion.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 24 de junio de 2020, que
corresponde a la fecha de presentacién de la solicitud.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de publicacion
D1 WO019108147 Color stz_ible fixed dose tablet comb"|nat|on 6 de junio de 2019
of ibuprofen and paracetamol
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“Paracetamol, aminophenazone, caffeine
and chlorphenamine maleate tablet and
preparation method thereof”

D2 CN104306376 28 de enero de 2015

D1' ensefia una preparacién analgésica antipirética que contiene ibuprofeno vy
acetaminofén (Resumen).

D22 muestra una tableta que contiene acetaminofén, aminopirina, cafeina y maleato de
clorfeniramina como principios activos; y también contiene un relleno, un lubricante,
desintegrante, entre otros (Resumen).

Examen de Patentabilidad

De acuerdo con lo establecido en el articulo 14 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, en el cual se establecen los requisitos de patentabilidad objeto
de la solicitud en estudio, esta Oficina presenta a continuacion el andlisis de los requisitos
de patentabilidad.

Nivel Inventivo

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 18 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion 1 (NC2025/0004925 del 21 de abril
de 2025) refiere a: “Una composicidon farmacéutica (...)". A continuacién, se presenta la
tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los documentos encontrados en el estado
de la técnica:

CARACTERISTICAS

ESENCIALES D1 D2
Una composicion farmacéutica | Una composicion farmacéutica | Una composicién farmacéutica
oral para formacion de | para tabletas, caracterizada | para tabletas, caracterizada
comprimidos, caracterizada | porque comprende: porque comprende:
porque comprende: (Pag. 10, €j. 1) (Pag. 6, parr. [0012])
100 a 300 mg de ibuprofeno; 200 mg de ibuprofeno; | -
(Pag. 10, €j. 1)
150 a 600 mg de acetaminofén; 500 mg de paracetamol | 150 g de acetaminofén;
(acetaminofén); (Pé&g. 6, parr. [0012])
(Pag. 10, ej. 1)

Donde la relacion de ibuprofeno y
acetaminofén es 1:3 a 1:1 en

La relacibn de ibuprofeno y
acetaminofén es 1:2,5;

peso; y (Pag. 10, ej. 1)

Un agente aglutinante que | Un aglutinante seleccionado de | 4.8 o0 15% en peso de la
comprende: almidon pregelatinizado 0 | composicién (20 g en 415.25g 0
11 a 25% en peso de la | polivinilpirrolidona, entre otros; 55g en 364.5 g) de almidon
composicién de almidon pregelatinizado;

pregelatinizado, y
1 a 2% en peso de la composicion
de hipromelosa;

(Pag. 8, lineas 14 a 17 y pég. 10,
ej. 1)

15% en peso (6.25 mg en
415.25 mg) de hipromelosa;
(Pag. 6, parr. [0012] y pag. 7,
parr. [0015])

Un agente de desintegracion; Croscarmelosa sédica | Carboximetilcelulosa sbdica
(desintegrante); (desintegrante);
(Pag. 10, €j. 1) (Pé&g. 6, parr. [0012])

Un agente deslizante; Dioxido de silicio coloidal | Gel de silice en micropolvo
(deslizante); (deslizante);
(Pag. 10, ej. 1) (Pag. 6, parr. [0012])

1https://patentimages.storage.googleapis.com/7c/ae/5d/3c6cea05a3d785/US5409709.pdf
2https://patentimages.storage.googleapis.com/44/13/a2/708a98b60e606e/CN104306376A.pdf
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Un agente lubricante. Estearato de magnesio | Estearato de magnesio
(lubricante); (lubricante);
(Pag. 10, €j. 1) (Pag. 6, parr. [0012])
La composicién esta | No menciona almidones no | No menciona almidones no
esencialmente libre de almidén no | modificados. modificados.
modificado. (Pag. 10, ej. 1) (Pag. 6, parr. [0012])

D1 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida en
la reivindicacion 1, ya que divulga una composicion de comprimido, caracterizada porque
comprende 200 mg de ibuprofeno, 500 mg de acetaminofén, polivinilpirrolidona (agente
aglutinante), croscarmelosa sodica (agente desintegrante), didxido de silicio coloidal
(agente deslizante) y estearato de magnesio (agente lubricante), asimismo la composicion
no menciona que comprenda un almidon no modificado; donde la composicion es estable
fisica y quimicamente, ya que las propiedades organolépticas, dureza, friabilidad,
disolucion, contenido, productos de degradacion, entre otros, se mantienen por 24 meses
almacenados a condiciones de temperatura y humedad controladas (Pag. 8, lineas 14 a
17; pag. 10, ej. 1y paginas 13y 14).

La diferencia entre la invencion definida entre la reivindicacién 1 y la composicion
divulgada en D1, consiste en que el aglutinante se selecciona de una combinacion de 11
a 25% en peso de la composicion de almidon pregelatinizado y 1 a 2% en peso de la
composicién de hipromelosa.

No hay evidencia de que el incluir especificamente una combinacion de almidon
pregelatinizado-hipromelosa y sus cantidades proporcione una composicion con algun
efecto técnico diferente al que ya proporcionaba el objeto de D1, puesto que obtener
comprimidos estables fisica y quimicamente por 24 meses a condiciones de temperatura
y humedad controladas (paginas 13 y 14), ya habia sido previsto en dicho documento.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencidon se puede
formular asi: ¢ Cémo modificar la composicién conocida en D1 con el fin de proporcionar
otra formulacion alternativa?

Sin embargo, el incluir la combinacién de almidon pregelatinizado e hipromelosa
especificando sus cantidades dentro de la formulacion, ya esta divulgado en D2 que se
refiere a una composicion farmacéutica para tabletas caracterizada porque comprende los
principios activos acetaminofén, aminofenazona, cafeina y maleato de clorfenamina; y los
excipientes gel de silice en micropolvo, almidon pregelatinizado, celulosa carboxilica,
carboximetilcelulosa sddica, sacarosa, hipromelosa y estearato de magnesio; donde el
almidon pregelatinizado esta en una proporcion de 4.8 o 15% en peso de la composicion
y la hipromelosa se encuentra en una proporcion del 1.5% en peso de la composicion.
(Pag. 6, parr. [0012] y pag. 7, parr. [0015]). Asimismo, se resalta que es ampliamente
conocido en el estado de la técnica composiciones que comprenden ibuprofeno, almidon
pregelatinizado e hipromelosa; y las proporciones que se pueden utilizar de los
componentes en las composiciones como lo muestra Alonso C. T.3, que ensefia
caracteristicas de comprimidos de ibuprofeno genéricos (paginas 22, 26 y 70).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a incluir
el almidon pregelatinizado e hipromelosa con las cantidades de D2 en la composicion de
D1, para asi llegar al objeto de la reivindicacion 1. Por lo cual se considera obvia.

SAlonso Cuenca T. 2015. Comparacion y caracteristicas farmacéuticas de comprimidos de ibuprofeno genéricos. Tesis
Doctoral Departamento de Farmacia y Técnologia Farmacéutica Facultad de Farmacia, Universidad Complutense de
Madrid. Recuperado desde: https://docta.ucm.es/entities/publication/5ef12fb8-43d1-46a6-be5a-c3eedb23fecc
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Adicionalmente, D2 ensefia que la composicion comprende de 15 a 20 partes de
aglutinante; y un desintegrante seleccionado de carboximetilcelulosa sodica (Pag. 4, parr.
[0005]; pag. 6, parr. [0012]).
Las reivindicaciones dependientes 2 a 4 no mencionan alguna caracteristica que, junto

con las caracteristicas de la reivindicacion, aporte nivel inventivo a la composicion de la
reivindicacion 1, por lo cual se considera que carece de nivel inventivo.

Respuesta a los argumentos de la solicitante

Frente a las reivindicaciones

La Solicitante presenta los siguientes argumentos frente al capitulo reivindicatorio:

“Respetuosamente, la solicitante no esta de acuerdo con que las reivindicaciones citadas
incluyan una combinacion de composicion y caracteristicas de la forma farmacéutica del
comprimido. Las reivindicaciones enumeran las caracteristicas de una composicion apta
para la fabricacion de comprimidos. Sin embargo, la solicitante modifico la reivindicacion
1..

Las reivindicaciones modificadas definen claramente los componentes principales de la
composicién, asi como sus porcentajes.

Como se indicé anteriormente, los componentes principales de la composicion se definen
con sus porcentajes asociados. Por lo tanto, las reivindicaciones modificadas establecen
claramente el alcance de la proteccion...

De acuerdo a las anteriores modificaciones y explicaciones se puede concluir que el pliego
reivindicatorio de la presente solicitud de patente cumple a cabalidad con el articulo 30 de
la Decision 486”.

Pese a los argumentos y modificacion a las reivindicaciones bajo el radicado N°
NC2025/0004925 del 21 de abril de 2025, esta Oficina mantiene las objeciones de falta
de claridad y concision en el capitulo reivindicatorio, toda vez que, la composicion
reclamada no es clara porque incluye una combinacion de caracteristicas técnicas
esenciales de composicion y forma farmaceéutica comprimido, sin que se defina de manera
clara el objeto a reclamar; asimismo, porque definen la composicién por la funcién de sus
componentes (agente desintegrante, deslizante...) y de como se encuentran distribuidos
en la forma farmacéutica (componentes intragranulares y extragranulares), se reitera a la
Solicitante que la forma adecuada de caracterizar una composicion es mediante sus
componentes y proporciones, donde los componentes (principios activos y excipientes)
se definen claramente a través de sus nombres quimicos. Asimismo, se recuerda que una
forma farmacéutica se debe caracterizar por sus componentes, proporciones y
distribucion de estos.

De la misma manera, las reivindicaciones reclamadas no son concisas porque las
definiciones de agente de desintegracion, un deslizante, un lubricante, y super-
desintegrante comprenden un numero extenso de alternativas, lo que impide establecer
claramente el alcance de la proteccion. Es importante mencionar, que revisando el
capitulo descriptivo se evidencia que si es posible definir los componentes de manera
clara y concisa, como se muestra a continuacion:

FUNCION COMPONENTE
Aglutinante Hipromelosa, almidén pregelatinizado de maiz.
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Agente de | Croscarmelosa soédica, almidon pregelatinizado de
desintegracion maiz.
Deslizante o lubricante Di6xido de silicio coloidal, dibehenato de glicerilo.

(ver paginas 22, 23, 25y 26 de la descripcion de la presente solicitud).

Frente a la descripcion

La Solicitante presenta los siguientes argumentos frente a la suficiencia de la invencion
en la descripcion:

“Con el objeto de atender a la anterior observacion, se modifica la reivindicaciéon 1 para
indicar los componentes principales de la composicion con sus porcentajes
correspondientes. Por lo tanto, se considera que las reivindicaciones modificadas estan
debidamente sustentadas en la memoria descriptiva”.

A pesar de la modificacion al capitulo reivindicatorio, donde solamente se definen los
principios activos, el agente aglutinante y sus proporciones, sin definir los demas
componentes (agente de desintegracion, un deslizante y el lubricante), esta Oficina
manifiesta que no se supera la objecién de la suficiencia de lo reclamado en la descripcion,
debido a que, en el capitulo descriptivo no se encuentra el desarrollo especifico de una
composicién que comprenda todos las materias primas y proporciones mencionados en
las reivindicaciones. Al respecto, esta Oficina se permite aclarar que en el capitulo
descriptivo se evidencia solamente 1 composicion (Paginas 22 y 23) que comprende:

INGREDIENTE CANTIDAD (mg) FUNCION

Ibuprofeno 125 Principio activo

Acetaminofén 250 Principio activo

Hipromelosa 7.50 Aglutinante

Croscarmelosa 33.25 Agente de desintegracion

Didxido de silicio coloidal 14.00 Deslizante

Almidon pregelatinizado de maiz | 60.00 Aglutinante, agente de
desintegracién

Dibehenato de glicerilo 6.5 Lubricante

Asimismo, se resalta que en la descripcidén no se encuentra el detalle para la elaboracién
de la forma farmacéutica comprimido, que muestre claramente las proporciones de los
componentes intragranulares y extragranulares, en la pagina 23 se encuentra de manera
general el procedimiento, ya que menciona “Se agrega croscarmelosa sdédica tanto
intragranular como extragranularmente como un agente de desintegracion. La
hipromelosa se agreg6 intragranularmente como un aglutinante...”, como tampoco se
observa un efecto técnico sorprendente o inesperado.

Frente al nivel inventivo

La Solicitante presenta los siguientes argumentos frente al nivel inventivo:

“... A continuacion presento los argumentos que sustentan el nivel inventivo de la presente
invencion con respecto a los documentos D1 y D2:

Las composiciones descritas en el documento D1 en los Ejemplos 1y 2 (paginas 10y 11)
no contienen un agente desintegrante extragranular ni tampoco contienen almidon
pregelatinizado como aglutinante intragranular. Los comprimidos descritos en el
documento D1 contienen 200 mg de ibuprofeno y 500 mg de paracetamol por comprimido

Pagina 8 de 12

Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes

canales: Teléfono en Bogotd: 601 592 04 00 - Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165

Direccidn: carrera 13 #27-00 piso 3, Bogota D.C., Colombia - Teléfono: 601 587 00 00

www.sic.gov.co - e-mail: contactenos@sic.gov.co ——

Nuestro aporte es fundamental,
al us enos papel contribui-
mos con el medio ambiente




¢
Superintendencia de
Industria y Comercio

Resolucidon N° 51362
Ref. Expediente N° NC2021/0017722

(Por favor véase el encabezado de las tablas en las paginas 10 y 11). También contienen
diferentes excipientes”.

Esta Oficina considera importante aclarar a la Solicitante que la distribucién de los
excipientes dentro de una forma farmaceéutica no hace parte de una caracteristica técnica
esencial de una composicién, como se le ha indicado a la Solicitante |las caracteristicas
técnicas esenciales de una composicion son sus componentes identificados de manera
inequivoca (no general) y sus proporciones, por lo tanto, esta caracteristica (la distribucion
de los componentes) no se tiene en cuenta en el analisis de nivel inventivo, solamente se
tuvieron en cuenta las caracteristicas técnicas esenciales de la composicion.

“El documento D1 tampoco describe una composicion que contenga los principios activos
ibuprofeno en una cantidad de 250 mg y acetaminofén en una cantidad de 500 mg. Las
composiciones descritas en el documento D1 contienen 200 mg de ibuprofeno y 500 mg
de paracetamol (Ejemplo 1y Ejemplo 2, paginas 10y 11 de D1)".

Frente a este argumento, es necesario precisar que la reivindicacibn 1 reclama
especificamente lo siguiente: “...el ibuprofeno esta presente en una cantidad de 100 a 300
mg y el acetaminofeno esta presente en una cantidad de 150 a 600 mg, en donde la
relacion del ibuprofeno a acetaminofeno es 1:3 a 1:1 en peso...”, y no las cantidades
mencionadas por la Solicitante en su argumento; asimismo, se aclara que D1 muestra
claramente que la composicion comprende una cantidad de 200 mg de ibuprofeno y 500
mg de acetaminofén, donde la relacién entre estos dos principios activos farmacéuticos
es de 1:2.5 (pag. 10, ej. 1).

“La presente solicitud se centra en el campo de las composiciones farmacéuticas que
contienen ibuprofeno y acetaminofén en proporciones y cantidades especificas y
ventajosas, con el fin de proporcionar un mejor control del dolor y antipirético (Solicitud,
pagina 7, lineas 5-8).

El documento D1 se refiere a productos de combinacion de ibuprofeno y paracetamol con
decoloracion reducida (D1, péagina 4, lineas 21-25), lo cual constituye un objetivo
completamente diferente

El documento D1 aborda el problema de los cambios de color en composiciones que
contienen ibuprofeno y paracetamol (p. ej., D1, pagina 4, lineas 16 a 20) y propone como
solucién proporcionar una capa de subrecubrimiento con una cadena alta (de 6 a 12
carbonos) (D1, reivindicacién 1). El documento D1 no incluye datos de eficacia ni
seguridad. Por lo tanto, una persona versada en la materia técnica correspondiente no
habria consultado el documento D1 al buscar una solucién al problema mencionado.

Ademas, la combinacién particular de principios activos farmacéuticos y excipientes, tal
como se reivindica actualmente, produce composiciones farmacéuticas con propiedades
ventajosas no solo para el tratamiento, sino también para la fabricacion a gran escala.”

Contrario a los argumentos de la Solicitante, esta Oficina indica que, tanto la presente
solicitud y D1 tienen el mismo objetivo, proporcionar una composicion o un producto
farmacéutico para el manejo del dolor (ver pag. 2, lineas 6 a 9 de D1), asimismo se aclara,
gue D1 menciona la decoloracion reducida de la composicion como un indicativo de la
estabilidad en la composicion (pag. 3, lineas 28 a 32 y pag. 4), y aborda la intencion de la
fabricacion de un comprimido a gran escala (pag. 3, lin. 7), en otras palabras, D1 tiene
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como objetivo el proporcionar un producto farmaceéutico util para el dolor, que sea estable
y reproducible en la fabricacion a gran escala.

“En la solicitud en estudio en la pagina 11 lineas 22 a 31 se explica que:
"Inesperadamente, a pesar de su uso generalizado como un aglutinante de comprimidos,
un almidén no modificado tal como almidon de maiz (mazorca) da granulos excesivamente
finos que tienen deficiente capacidad de compresién, y como tal probaron ser
inadecuados para el uso como un aglutinante en las presentes composiciones. Por
comparacioén, ahora se ha encontrado, y es un aspecto de esta invencion, que la seleccién
de un agente aglutinante que comprende, 0 que consiste esencialmente de, almidén
pregelatinizado (opcionalmente con una celulosa tal como hipromelosa), proporciona
granulos que contienen ibuprofeno y acetaminofeno que tiene propiedades favorables
incluido desempefio de granulacion, desempefio de mezcla por compresién y resistencia
del comprimido que no se pudieron lograr utilizando un almidén no modificado”.

Estas ventajas se ejemplifican en el Ejemplo 1 de la Solicitud.

Ademas, la adicion de hipromelosa como aglutinante intragranular demostré mejorar la
dureza del comprimido (véase el Ejemplo 1 de la Solicitud, pagina 24, lineas 5-7)".

Frente a estos argumentos, esta Oficina manifiesta que D1 no muestra composiciones
gue comprendan almidon de maiz, y muestra que la composicion es estable en cuanto a
propiedades fisicas y quimicas, incluyendo la dureza (resistencia del comprimido)
(paginas 13 y 14), por esta razon, no se encuentra un efecto técnico sorprendente o
inesperado en la composicion reclamada.

“Un segundo problema técnico objetivo radica, por lo tanto, en el suministro de
composiciones con ibuprofeno y acetaminofén que presenten un mejor rendimiento de
granulacién, mejor rendimiento de la mezcla de compresién y mejor resistencia del
comprimido.

El documento D1 no incluye informacion sobre el rendimiento de granulacién, el
rendimiento de la mezcla de compresion y la resistencia del comprimido. Por lo tanto, para
la solucién del segundo problema técnico, el experto en la materia no habria consultado
el documento D1. Incluso si se hubiera consultado el documento D1, este describe una
combinacion de excipientes completamente diferente que comprende polivinilpirrolidona
(D1, Ejemplo 2). Por lo tanto, el experto en la materia no habria llegado al objeto de la
reivindicacion 1 ni siquiera consultando el documento D1”.

Dado el argumento anterior, esta Oficina aclara al Solicitante que, al no tener datos
comparativos del rendimiento de granulacién, compresion y resistencia del comprimido,
no se puede evidenciar una ventaja técnica frente a lo divulgado en D1, en la descripcién
de la presente solicitud, se encuentran datos comparativos con formulaciones que
comprende almidén de maiz (paginas 25 a 27), sin embargo, como ya se ha mencionado
las formulaciones de D1 no contienen este excipiente. Asimismo, se sefiala que la
Solicitante tiene razon al indicar que D1 comprende como aglutinante un excipiente
distinto al mencionado en la presente solicitud, por esta razén, es importante mencionar
gue, el analisis de nivel inventivo no se realiza evaluando las ensefianzas particulares de
los documentos de manera independiente, sino que es la combinacién de las ensefianzas
de D1y D2 las que llevan hacer obvia la materia reclamada (ver item de nivel inventivo).
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“El documento D2 proporciona una tableta sensible a amino-fendlica, adecuada para la
produccion a gran escala industrial. Otro objetivo del documento D2 es proporcionar un
proceso adecuado para la produccion a gran escala industrial de fenol amoniaco. (Por
favor ver, el Resumen de la invencion del documento D2).

El documento D2 no aborda el mismo problema ni ninguno similar al de la presente
invencion ni al del documento D1. El documento D2 no corrige las deficiencias de D1.

En vista de lo anterior, consideramos que la invencion reivindicada tiene actividad
inventiva con relacién con el documento citado”.

En lo referente a los argumentos de la Solicitante frente a D2, se reitera que el analisis de
nivel inventivo no se realiza evaluando las ensefianzas de D1 y D2 de manera
independiente, sino que es la combinacion de las ensefianzas de estos documentos las
gue llevan hacer obvia la materia reclamada, como se muestra a continuacion:

D1 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la presente solicitud, toda
vez que, divulga una composicion de comprimido, caracterizada porque comprende 200
mg de ibuprofeno, 500 mg de acetaminofén, polivinilpirrolidona (agente aglutinante),
croscarmelosa soédica (agente desintegrante), diéxido de silicio coloidal (agente
deslizante) y estearato de magnesio (agente lubricante); donde la composicion es estable
fisica y quimicamente (Pag. 8, lineas 14 a 17; pag. 10, ej. 1 y paginas 13 y 14). La
diferencia encontrada entre lo reclamado y la composicion en D1, consiste en que el
aglutinante se selecciona de una combinacion de 11 a 25% en peso de la composicion de
almidon pregelatinizado y 1 a 2% en peso de la composicion de hipromelosa. D2
complementa a D1, debido a que, muestra una composicion farmacéutica para tabletas
caracterizada porque comprende acetaminofén, entre otros principios activos, almidén
pregelatinizado, hipromelosa, entre otros excipientes; donde el almidén pregelatinizado
esta en una proporcion de 4.8 o 15% en peso de la composicién y la hipromelosa se
encuentra en una proporcién del 1.5% en peso de la composicion (pag. 6, parr. [0012] y
pag. 7, parr. [0015]), por lo tanto, la persona normalmente versada en la materia bajo las
enseflanzas de D1 y D2 estaria motivada a incluir el almidon pregelatinizado e
hipromelosa con las cantidades de D2 en la composicion de D1, para asi llegar al objeto
de la reivindicacion 1. Por lo cual se considera obvia.

Por todas las razones expuestas, esta Oficina considera que la presente solicitud carece
de nivel inventivo.

Que la solicitante en el escrito radicado bajo el N° NC2021/0017722 el 23 de diciembre
de 2021, tituld la invencion como: “COMPOSICION NOVEDOSA DE IBUPROFENO Y
ACETAMINOFENOQ”. Sin embargo, no se acepta porque la combinacion de principios
activos ya es conocida, y de acuerdo con el objeto de la solicitud, el titulo de la invencion
quedara de la siguiente manera: “COMPOSICION FARMACEUTICA QUE COMPRENDE
IBUPROFENO Y ACETAMINOFENO".

Con fundamento en las anteriores consideraciones, la Superintendente de Industria y
Comercio,
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RESUELVE

ARTICULO 1: Declarar infundada la oposicion presentada por PROCAPS S.A. de acuerdo
con las razones expuestas en la parte considerativa de la presente Resolucion.

ARTICULO 2: Denegar la patente de invencion a la solicitud que entr6 en fase nacional en
virtud del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), para la creacion titulada:

“COMPOSICION FARMACEUTICA QUE COMPRENDE IBUPROFENO Y
ACETAMINOFENO”

ARTICULO 3: Notificar el contenido de la presente resolucion a PF CONSUMER
HEALTHCARE 1 LLC, y en calidad de Opositor a PROCAPS S.A., advirtiendo que contra
ella procede el recurso de reposicion, ante la Superintendente de Industria y Comercio, el
cual podra ser interpuesto en el momento de la notificacion o dentro de los diez (10) dias
hébiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., el 30 de julio de 2025

LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Firmado digitalmente
por: CIELO ELAINNE

RUSINQUE URREGO
Fecha; 2025.07.30
&( 12:01:41 COT

Razon: Validez juridica.
Ubicacién: Bogota,

Colombia.
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