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Asunto . Solicitud de patente para: REVESTIMIENTOS DE PELICULA Y

COMPOSICIONES PARA RECETIMIENTOS DE PELICULA#
BASADAS EN ALCOHOLO POLIVINILICO |

N Solicitante : BERWIND PHARMACEUTICAL SERVICES, INC.
& Fecha de Solicitud : 7 de Julio de 2000 i
1. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado del solicitante en el asunto antes"

identificado, me refiero al oficio numero 13959 notificado por fijacion en lista el 29 de Diciembre de :
2005. i

|
2. Mediante memorial radicado el 22 de marzo de 2006 solicité plazo de 30 dias para responder
el oficio 13959.

|
!
3. Mediante el oficio numero 13959 se puso en conocimiento del solicitante el informe que

contiene las siguientes observaciones hechas por su Despacho sobre el examen de fondo de la

presente solicitud de patente: |

341. Novedad

“Se observa que los elementos constitutivos de la composicion de las reivindicaciones 1 - }
19, es decir: PVA, plastificante (polietilenglicol 6 glicerina), talco, agua y opcionaimente
pigmento/colorante/opacificante y lecitina, ya estaban contenidos en las composiciones de D3; por
lo cual no puede considerarse nueva la composicién reivindicada . |
|

“Se observa también que los pasos que conforman el método para revestir sustratos de ia
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reivindicacion 2 J: (1) mezclar PV A, plastificante (polietilenglicol 6 glicerina), talco, agua para
formar una dispersion (2) aplicar la dispersion sobre los sustratos (3) secar, ya se habian ;

mencionado en 01, 03 y 05; por lo cual no puede considerarse nuevo el método de la reivindicacién |
i

20" ,
I

}

3.2. Evaluacion del Nivel Inventivo ,
{

I

“Se observa que los elementos constitutivos de la composicion de las;
reivindicaciones 1 - 19, es decir; PVA, plastificante (polietilenglicol ¢ glicerina), talco, agua y;

opcionalmente pigmento/colorante/opacificante y lecitina, ya estaban contenidos en las:
I

composiciones de D1, D3, D4 Y D5". ' k

“Con el fin de presentar de una manera mas grafica lo explicado, se adjunta ej
t

siguiente cuadro comparativo:
|

1

SOLICITUD D1 D3 D4 ‘D5
PVA Si Si - S
PLASTIFICANTE - Si Si , Si
TALCO Si Si Si TSI
PIGMENTO/COLORANTE/OPACIFICANTE Si Si Si TS
LECITINA Si Si Si -
AGUA Si Si Si S

“Asi, D1 menciona todos los componentes excepto el plastificante, D3 mencioha
todos los componentes, D4 menciona todos los componentes excepto el PVA, especificamente,
pero menciona un "polimero”, D5 menciona todos los componentes excepto lecitina. De manéra
que combinando las ensefianzas de dos de estas anterioridades se logra, de forma muy evidente y

,

senciila, la composicion que es objeto de esta solicitud, por lo cual no hay nivel inventivo”. >

oy
[

I

“Debido a que: (a) la conformacion de la composicion de esta solicitud, a partir de

las anterioridades, es evidente para una persona conocedora de la materia; porque siendo bien
}

conocidas las composiciones que contienen PVA, talco, pigmento/colorante/opacificante, lecitina

yagua, para una persona conocedora de la materia era evidente el elaborar la composicién de esta
!

solicitud de manera similar, teniendo en cuenta estos compuestos; (b) las reivindicaciones de esta

solicitud no mencionan una caracteristica que conceda un efecto diferente o especial a las
|

:
1
|
!
|
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composiciones, que pueda considerarse como un aporte a la técnica, porque fas anterioridades ya
ensefiaban las composiciones que contienen PVA, talco, pigmento/colorante/opacificante, lecitina "
yagua requeridas en esta solicitud, asi que el incluir estos 6 componentes en forma simulténea, era :
; : obvio para una persona versada en la materia y (c) el problema planteado en esta solicitud era la ..
’ necesidad de proporcionar un revestimiento para tabletas farmacéuticas, suplementos :
nutricionales, alimentos, confituras, semillas agricolas, revestimiento que sea una pelicula de rapida :
disolucién y tenga una superficie lisa, apariencia brillosa, pegajosidad minima, buena adhesion dei
pelicula y buena resistencia a la tension; y puesto que para resolver este problema técnico Ia}
solicitud proporciona una composicion que contiene PVA, talco, pigmento/colorante/opacificante,
lecitina yagua, es decir de manera similar a como se resolvia en las anterioridades; entonces estef

solicitud no tiene nivel inventivo”. !

i

i

4, Atiendo a las observaciones realizadas mediante el oficio nimero 13959 de la manera

siguiente:
t ]

Primero que todo quiero poner de presente a su Despacho que la invencién aca
reivindicada esta dirigida a solucionar un problema técnico deferente al resuelto por los documentds
citados por el Examinador tanto individualmente como combinados entre ellos. ,‘

)
!

Como bien se puede observar en la reivindicaciéon 1 y sus dependientes, dicha
reivindicaciéon esta dirigida a una composicién de pelicula seca para recubrimiento la cual e%ta
disefiada para el uso en tabletas recubiertas farmacéuticas. Dicha pelicula seca se combina con
agua para formar la pelicula de recubrimiento que contiene cantidades especificas de PVA ;en
combinacion con dos plastificantes especificos, polietilenglicol o glicerina, asi como una cantidad
especifica de talco. Es importante tener en cuenta que en la presente invencion lo que se bus’%ca
no es simplemente producir una pelicula de recubrimiento para una tableta, pues el problema a
resolver es el de proveer una composicién que pueda hacerse dentro de una pelicula:de

; recubrimiento con buenas propiedades de barrera contra la humedad y que a su vez se puéda

aplicar como una pelicula (cuando se combina con agua) a velocidades de rocio aceptables: sin

]
sacrificar las buenas propiedades de fuerza tensil. i
!

y(w ;’ '
e Este no fue el problema técnico resuelto por las anterioridades citadas por el Examinador y

por ende no pueden ser consideradas como anterioridades que puedan llegar a afectar la

patentabilidad de la presente invencidon. Asi, el documento D1 se refiere a una composicién de

recubrimiento que si bien presenta barrera contra la humedad requiere de una baja velocidad de
!
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rocio para obtener un recubrimiento aceptable. D2 por su parte, comprende un proceso para la ;
preparaciéon de tabletas recubiertas para ser aplicadas en capas delgadas, que sean solubles en :
agua o el intestino delgado. Asi mismo, el documento D4 esta dirigido a ia obtencion de una:
composicién para formar pelicula sobre granos y semillas que puede aplicarse a baja temperatura ,'
sin causar dafio a los mismos. Finalmente, el documento D5 revela un proceso para producirj
dulces recubiertos permitiendo la operacién automatica, reduccion del tiempo de produccién, etc. :

:

De otro lado, la solucion planteada por mi representada a este problema erg

completamente inesperada mediante el uso de la composicién aca reivindicada ya que como biet%

se conoce en las ciencias farmacéuticas, era de esperarse que la inclusion de PEG y p!astificanteé

similares, los cuales tienen naturaleza hidrofilica, presentaran un efecto perjudicial en las
propiedades de barrera contra la humedad de la pelicula de recubrimientéf—ﬂ )
|

Sin embargo, dicho efecto perjudicial en las propiedades de barrera contra la humedad de

la pelicula de recubrimiento no tiene lugar en la composicién acéa reivindicada y por lo tanto, no
\

existe fundamento técnico alguno que permitiera deducir la misma de manera obvia y/o evidente

del estado del arte.

41. Novedad

Si bien es cierto el documento D3 contiene PVA, plastificante, talco, agha,
pigmento/colorante/opacificante, dicho documento menciona que la cantidad empleada de PVA‘ es
de cerca del 5% la cual se encuentra muy por debajo de la cantidad utilizada en la presente
invencion la cual se encuentra entre 25-55%. Adicionalmente, dicha composicién funciona cc;mo

i
adhesivo a diferencia de la presente invencion donde se utiliza como formador primario de pelicula.
j

[

Por lo tanto, la composicion aca reivindicada es novedosa en vista del documento DI} por
cuanto el porcentaje aca reivindicado no ha sido descrito especificamente ni se encuentra pré’:kimo
al valor descrito en este documento. Respetuosamente ponemos de presente al Despacho quie de
acuerdo con el Manual Andino de Patentes solamente aquellas publicaciones que reproduzcan en

}
su integridad las caracteristicas técnicas de la invencién bajo estudio pueden ser consideradas
i

como anterioridades capaces de afectar su novedad.'. |

i
!
I

4.2 Nivel Inventivo
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Con el fin de superar la objecién por nivel inventivo formulada por su Despacho presento un nuevo |

I

capitulo reivindicatorio en el cual se han hecho las siguientes modificaciones: i
I

)

El nuevo capitulo reivindicatorio contiene 18 reivindicaciones. Las reivindicaciones 19 y 20"
)

del pliego anterior han sido eliminadas. 1
l'
i

Adicionalmente, procederé a indicar las razones por las cuales ni individualmente ni en

!

conjunto los documentos citados por el Examinador no afectan el nivel inventivo de la presente
!

invencion: ’
f
i

Documento D1 ,‘

!

El documento D1 contiene una composicién de pelicula de recubrimiento contra )a
humedad la cual contiene PVA, soyé, lecitina. Dicho documento no revela plastificante a diferencia
de la presente invencion la cual reivindica polietilenglicol (PEG) o glicerina. Es importante tener en
cuenta que si bien la lecitina puede tener propiedades como p!astiﬁcante, es mas conocido en:" el

estado de la técnica por tener propiedades como antiadherente, es mas, dicho auxiliar de
formulacién ni siquiera hace parte de la invencion aca reivindicada como plastificante ya que como

se dijo los plastificantes a utilizar son PEG o glicerina. )

i
|

Cabe anotar adémés, que si bien la composicién revelada en D1 presenta bue;nas
propiedades contra la humedad, dicha composicién debido a la pegajosidad del alcohol polivinjlico
requiere una baja velocidad de rociado con el fin de obtener un aceptable recubrimiento sobré un

!

substrato como puede ser una tableta farmacéutica. j
:

En este punto, es necesario tener en cuenta que una baja velocidad de rocio nfo es
recomendable por cuando implica costos adicionales del proceso. En consecue{'ncia,
sorprendentemente se ha encontrado que la composicién aca reivindicada permite aplicarf una
pelicula de recubrimiento con una maxima velocidad de rocio sin presentar defectos en el proqucto,
sin sacrificar la fuerza tensil en la pelicula recubierta. Ademas, también es un resultado inesperado
que la pelicula de recubrimiento presenta buenas propiedades de barrera contra la humedéd, ya
gue como se esperaria, el PEG vy plastificantes similares, debido a su naturaleza hidréfilica,

reducirian las propiedades de barrera a la humedad de! alcohol polivinilico.

! Manual Andinc de Patentes Pag. 65

!
|
1]
!
|
I
|
]
I
I
!
]
1
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Por lo dicho anteriormente, considero que la presente invencién no es obvia ni evidente

I

en vista del documento D1. ;

I
Documento D3 f

:

Este documento, como se dijo anteriormente, no contiene la cantidad especifica de PVAi 7

que se reivindica en la presente invencién. Evidentemente, se puede notar que dicha cantidac'!mé,-t
es 5% es cinco (5) veces menor que la cantidad requerida en la presente invenciéon (25%). E§
decir, un componente mayor de dicho compuesto en la composicion acé reivindicado no se
encuentra en la formulacion de D3. Es mas, el 5% revelado en dicha composicion seriéa
considerado como una cantidad demasiado baja como para que funcione como barrera contra I:a

humedad a diferencia de la presente invencién. ’

Documento D4

Quiero poner de presente a su Despacho que dicha referencia no revela ni sugiere,la
combinacién acé reivindicada ni cualitativa ni cuantitativamente como expongo a continuaci(‘?n:

Dicho documento revela peliculas de recubrimiento basadas en polimeros celulésicos pero no
t

PVA. Es més, no existe ninguna sugerencia para producir una pelicula de recubrimiento con 25-
- i

55% de PVA en combinacion con PEG o glicerina reivindicados en la presente invencion. i

Documento D5 }
b

=
Dicho documento también aleja a una persona versada en la materia de utilizar PVA en

la cantidad reivindicada en la presente invencion. Las peliculas de recubrimiento utilizada;;jn el
documento D5 contienen tan sélo entre 0.5 y 10% de PVA lo cual evidentemente es una cantﬁdad
mucho menor a la reivindicada en la presente solicitud. En conclusién, la composicién revelad? en
D5 se considera muy baja para ser considerada como parte de un tipo de peticula de recubrimfento
que tenga buenas propiedades de barrera contra la humedad con excelente velocidad de rociado,

. . . . . g .. . s g
razon por la cual debe considerase inventiva la composicion reivindicada en la presente solicitud.
i

i

En conclusion, la composicion reivindicada en la presente solicitud debe ser
. . . . .« ’ . - ra ' .
considerada inventiva frente a las anterioridades siguiendo los parametros para evaluar ell nivel

inventivo del Manual Andino de Patentes por cuanto:

1
!
i
i
}
|
|
a
I
i
i
i
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|

* Ha superado un prejuicio técnico anterior: se han mejorado las propiedades de barrerg
contra la humedad de la pelicula de recubrimiento asi como la velocidad de rociado sin

i
|

= Ei caracter inesperado del resultado: Mediante la inclusion en la formulacién de PEG ya quei‘:

sacrificar las propiedades de fuerza tensil de la composicion.

debido a su caracter hidrofilico se esperaria un efecto perjudicial en las propiedades de
|

|

Teniendo en cuenta que de esta manera he atendido a cabalidad las objecione;s

barrera contra la humedad de la formulacion.

planteadas por su Despacho a la presente solicitud de patente respetuosamente solicito que s’e

otorgue el privilegio de patente.

5. DOCUMENTOS ADJUNTOS: Junto con este memorial presento los siguientes documentos: |

|
5.1. Formulario de modificaciones j
5.2. Recibo de pago por valor de $95.000
5.3.  Nuevo capituio reivindicatorio !

Bogota, ?
Serfiora Jefe, / :
20 e = L
EMILIO FERRERO |

TP.A. No. 31.929 ' ’

COLO 12023-801-002-5
JDF/JDF/ID-000023/WPC12023
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. . Espacio reservado para el adhesivo de radicacion
Industria y Comercio P

SUPERINTENDENCIA

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES
2000-10

@ © - ©  SOLICITUD DE:

D Correccaon de Error Material @ Modificacion a una solicitud

" [Nombre. BERWIND PHARMACEUTICAL IDENTIFICACION
’ SERVICES INC
nt [

“ " Tsociedad constituida y existente bajo las leyes ]
SOLICITANTE = - de Pennsylvania U.S.A. _ C.C.
] ‘Moyer Boulevard !
| D;reccuén West Point415 C.E. D Otro D

Telefono PenZfylyapla 19486, U.S.A.

- E-mail; clientes@camyp.com
Fax: - + 2494070

Namero:

o;iéilio: West Point 415,
-+ » -~ Penngylvania, U.8.A.

‘ IDENTIFICACION
@ Nombre: Emilio FERRERO : !

REPRESENTANTE Direccién:  Carrera 42 No. 72-35 C.C. NIT D

O APODERADO Teléfono: 347 36 11
E-mail: cavelier@cavelier.com CE. D Otro D
Fax: 217 92 11

Domicilio:  Bogota, Colombia Numero: _438.019 TP %31.929

@ Namero de expedienfe’~* : 00 051,041 Clase: __ A61K 9/32

Titulo de'“!""e"t°i ' REVESTIMEN‘I’OS DE PELICULA Y COMPOSICIONES PARA RECETIMENTOS
DE PELICULA BASADAS EN ALCOHOL POLIVINILICO

@ Descripcion de la correccion o modificacion solicitada:

Adjunto nuevo capftulo reivindicatorio mis detallado con 18 reivindicac¢iones

sustentadas plenamente en la descripcidn y que reemplazan las 20 presentadas
en el memorizil \ant’erior '

En consecuencia, solicito que se realice el examen:de patentabilidad de acuerdo
al nuevo pliego reivindicatorio.

o R

@ Comprobante de pago No. ____06-30,871 Fecha: _ 24 de abril de 2006

Anexos: |

Comprobante de pago de la tasa por }

D Poderes, si fuere el caso |

D Certificado de existencia y representacion legal, cuando el solicitante sea persona juridica ’

NOMBRE:_EMILIO FERRERO  FIRMA; e Sl CA*-«_:, ~

C.C. 438.019 de Usaquén T.P.A. 31.929

|
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1. Una composicién de revestimiento de pelicula seca para uso en en eI
revestimiento de tabletas farmacéuticas, suplementos nutrlmonales ahmentos,
formas de confituras, semillas agricolas, que comprenden

Alcohol polivinilico en una proporcion de 25 a 55% en peso de la composicion,

!
Y

Un plastificante como plietilenglicol o glicerina y talco en donde el talco se
e T e e e
encuentra en una proporcion de 9 a 45 % en peso de la composicion [

2. La composicién de revestimiento de la reivindicacién 1 donde el alcohol
polivinilico comprende acetato de polivinilo parcialmente hidrolizado que tiene un
porcentaje de hidrdlisis superior a 86,5 % mol. ’

1
3. La composicidon de revestimiento de la reivindicacion 2 donde el aIcohotI
polivinilico comprende acetato de polivinilo parcialmente hidrolizado que tiene urii

porcentaje de hidrdlisis en un rango entre 86.5 y 89.0 % mol. :

|
4. La composicion de revestimiento de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3

donde el alcohol polivinilico se encuentra en un rango entre 25 a 55 % en peso
de la composicion. !

i
5. La composicién de revestimiento de la reivindicacién 4 donde el alcohol

. . s |
polivinilico se encuentra en un rango entre 38 y 46 % en peso de la composicion.

6. La composicidn de revestimiento de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5
donde el polietilenglicol tiene un peso molecular entre 400 a 20000. |

7. La composicidn de revestimiento de la reivindicacion 6 donde el polietilenglicol -
tiene un peso molecular de 3000.
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8 La composicidon de revestimiento de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7
donde el plastificante se encuentra en un rango entre 5 a 30% por peso de la
composicion.

9. La composicidn de revestimiento de la reivindicacion 8 donde el plastificante se
encuentra en un rango entre 10 a 25% por peso de la composicion.

10 La composicidn de revestimiento de cualquiera de las reivindicacones 1 a 9
donde el talco se encuentra en un rango entre 9 a 20% por peso de la

composicion.

11 La composicién de revestimiento de la reivindicacion 10 donde el talco
comprende 10% en peso de la composicion.

12. La composicion de revestimiento de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11
donde incluye ademas un pigmento y un agente de opacidad.

— [
13, La composicion de revestimiento de la reivindicacion 12 donde el
pigmento/agente de opacidad se encuentra en un rango entre 0 y 40% en peso
de la composicion.

14. La composicién de revestimiento de la reivindicacion 13 donde el
pigmento/agente de opacidad se encuentra en un rango entre 20 y 30% en peso
de la composicion.

15. La composicidn de revestimiento de de cualquiera de las reivindicaciones 1 a

14 donde se incluye ademas lecitina.

16. La composicion de revestimiento de la reivindicacion 15 donde la lecitina se

encuentra en un rango entre 0 y 10% en peso de la composicidn.

17. La composicién de revestimiento de la reivindicacién 16 donde la lecitina se

encuentra en un rango entre 0 y 4% en peso de la composicidn.




18. La composicion de revestimiento de la reivindicacion 1 donde

el alcohol polivinilico se encuentra en un rango entre 38 y 46 % en peso de la
composicion

el plastificante se encuentra en un rango entre 10 y 25% en peso de la
composicion

el talco se encuentra en un rango entre 9y 20 % en peso de la composicion.

!



