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Estimado Doctor:

En mi calidad de apoderada de la sociedad solicitante de la patente de la referencia
manifiesto a usted lo siguiente:

1. Mediante memorial radicado en ese despacho el 09 de octubre de 2003, el cual
no ha sido resuelto ain, solicité que se realizara el examen de patentabilidad.

2. En vista de que han transcurrido _2 afios y 11 meses, sin que se haya
atendido dicha solicitud, ruego a usted se sirva dar las instrucciones del caso
para que se proceda de inmediato a resolver este asunto.

Cordialmente,

M%FRIBE

CC 39.779.452 de Usaquén,

T.P. 68228
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REFERENCIA Radicacién 01 52475

Trémite 002

Evento 001

Actuaclén 430

Follos 007

Como resultado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de Invencién N°
01 52475, reallzado segin el articulo 45 de la decisién 488 de la comisién de la
Comunidad Andina, se notifica:

Documentos estudiados:

. Descripcion: follos 6-17

. Ejemplos: folios 18-27

. Capltulo reivindicatorio estudiado: 28-31

. Se reivindica prioridad presentada en Estados Unidos, el 30.08.00, bajo el nimero
60/215506

Objeto de la invencién

Seg(n las relvindicaclones 1 a 25 de la presente solicltud, se reflere particulas con
enmascaramiento de sabor y tabletas masticables elaboradas a partir de dichas particulas.
Las particulas comprenden un nicleo que contlene un ingrediente activo y un
recubrimiento polimérico qua contiene una mezcla de un polimero entérico y un polimero
formador de pelicula insoluble.

Clasificacion internaclonal de patentes A 61 K 9/28

Determinacién del estado de Ia técnica:

Consultadas las fuentes de iInformacion con que cuenta este despacho, se encontraron los
siguientes documentos, anteriores a la fecha de prioridad de la presente soliclud -
30.08.00-, relacionados con ia materia de la presente solicitud:
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N° | Documento Titulo Fecha de
publicacién

1 US 4749675 “Medicamento microencapsulado en una 07.06.98
matriz duice”

2 US 8048177 *Formulaciones farmacéuticas sdlidas de 04.04.00
liberacién controlada basadas en
sulfoalquileter clclodextrinas”

3 | CA 2068366 “Composicién en microcépsulas y su proceso” 11.11.92

Evaluacién de los requisitos de patentabllidad:

El articulo 14 de la decisién 486 de la comigién de la comunidad andina establece que:
*Los palses miembros oforgarén patenies para las invenciones, sean de producto o de
procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, fengan
nivel inventivo y sean susceptibles de apiicacién industrial”

En cumplimiento del articulo 14 de la decision 488 de ia comisién de la comunidad andina,
se procedid a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial con
el fin de establecer a patentabilidad de ia invencién relvindicada en ia solicitud en estudio.

Evaluacién de la NOVEDAD

El articulo 16 de la decisién 486 contempla que “Una Invencién se consideraré nueva
cuando no esté comprendida en el estado de la técnica”

La patente US 4749575 revela, en su ejemplo 13, microcdpsulas que comprenden
acetaminofén encapsulado en una cubierta que contiene:

- hidroxiproplimetll celulosa ftalato (polimero entérico)

- gtilcelulosa (polimero formador de pelicula Insoluble

Se menclona de manera explicita que la encapsulacién evita el sabor desagradable del
medicamento.

CA 2068366 ensefia microcépsulas que comprenden un medicamento que contienen un
nicleo y una cublerta que comprende:

- etlicelulosa

- polimero entérico

Comparando elemento por elamento, las composiclones de las reivindicaciones 1-8 y 10
son iguales a las de las anterioridades citadas y pueden afectar la novedad de |a presente
solicitud.

Evaluacién del NIVEL INVENTIVO

El articulo 18 de la decisién 488 dispone "Se consideraré que una invencién tiene nivel
inventivo, sl para una persona del oficio normalmente versada en la materia técnica
correspondlents, esa Invencién no hublese resultado obvia ni se hubiese derivado de
manera evidente del estado de /a técnica”

La patente US 47498575 revela, en su ejemplo 13, microcdpsulas que comprenden
acetaminofén encapsulado en una cubierta que contiene:
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- hidroxipropiimeth celulosa ftalato {polimero entérico)
- eftilcelulosa (polimero formador de pelicula insoluble

Se menciona de manera explicita que la encapsulacién evita el sabor desagradable del
medicamento.

La patente US 8046177 ensefia composiclones farmacéuticas que contienen:
- un medicamento dentro de un niicleo
- una 0 mas capas de recubrimiento

CA 2068386 enseiia microcdpsulas que comprenden un medicamento que contienan un
nicleo y una cublerta que comprende

- etilcelulosa

- polimero entérico

Tenlendo en cuenta el objeto de la solicitud, el cual es proporcionar una particula con
enmascaramiento de sabor que comprende un niicleo y dos recubrimientos, se aprecia
que es una derivacién evidents del estado de la técnica ya que los documentos ctados
enseiian composiciones similares que tamblén cumplen con fin de enmascarar el sabor
desagradable de los madicamentos.

Un técnico con sus conocimientos y usando cualquiera de los documentos citados liegaria
a las composiciones que se pretenden protager.

Finaimente no se demuestran ventajas sorprendentes de las composicionas de la
presente solicitud en comparacién con los del estado de la técnica.

Lo anterlor hace que el documento cltado pueda afectar el nivel Inventivo de la presente
solicitud.

En conclusién los requisiios de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran
afectados asi:

Ne Documento Relvindicaclones Requisito que
afectadas afecta
1 US 4748575 1-8, 10 _ Novedad
1-25 Nivel Inventivo
1-25 Nivel Inventivo
2 US 6046177
18, 10 Novedad
3 CA 2088388 1-25 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Declsién 488 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias contados
a partir de la fecha de la notificacién de la presente comunicaclén. En caso de no dar
respuesta al presente requerimiento, o sl a pesar de la respuesta subsistieran los
Impedimentos para la concesién, se denegars Ia patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capltulo 5 del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001

Alix Carme pedes de Vergel
Jefe de la_Divisién de Nuevas Creaciones

02 Mv. 288

El anterior requarimiento fue notificado por filacién en lista, de fecha

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
Nimero 1688 Cédigo 202024
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57] ABSTRALT

Sulfoalkyl cther cyclodextrin (SAE-CD) based controlled
releass phmmtml formulations are provided by the
proson! invention, The present solid pharmacoutical farmm-
Iations conslsl of a core comprising a physical mixture of
one ar maove SAE-CD derivatives, an optional releass rale
modiflar, » therapsutic agent, & major portion of which is pot
complexed to the SAE-CD, and en optional relsass rate
modifying coating surrounding the core. The present for-
mmulations are advaniageously casier 0 prepare than other
SAB-CD basoed formulations in the art yet provide similar or
improved effectivencas. The SAE-CD dorivativo is used to
modify the bicavailability and/or mate of bioahsorption of
thorspoutic agonis, Mulii-layered, camolic pump, costed,
and uncoatad tables, minitabiet, pellet, micropellet, pacticls,
powtdor, and granulo dosago forms are disclosed horoin,

95 Claims, 29 Drawing Shosts
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Claims
1. A teste-masked f£reo-flowing powder including
microcapsules having e peztiocle size of lppl.'_ozlutoly 300

pm or leas, whersin o_ach microcapsule includes an
affactive amount of

a core olamnt including at least one
pharmaceuticelly lotin lnguﬂhnl:. and

a substantially smooth and continuous -

microoapsules coating on the cors element formed f£rom a
coating composition’ including a watar ingoluble polymar;

sald coated microcapsules axhibiting a reduced
dissolution profila.

2. A tasto-masked tue-ﬂo-i.u powdar according
to Claim 1, whareipn the Aissolution profile of tha coating
is reduced by approxisately 23% relative to s standard
microsncapsulated form. :

i. A taste-masked - fres-flowing powder acooxding to
Claim 1, wherein the microcapsulas have a particle sime of
lesa than approximately 130 y=m.
4, A taste-mankad free-flowing powder according to
Clain 1, wherein. the ocore elamsnt inclufes at least
spproximately 754 by ualum: of the pharsaceutically active
ingradiant.
5. A .tlll:t-llllllﬂ free-flowing powdar according to
Claim 1, wherein ths mﬂlentlcaur active ingredient in
‘selacted from' mlmlu. bronchodilators, By Teceptor
antagonists and non-steroidal aati-inflammatory drugs.
6. A taste-masked free-flowing powder according to
Claim 5, wherein .the sctive ingredient is selected from
acotominophen, ranitidine, doxyoycline, pseudoepbedrins,
naprozen and theophylline and salts thereof.
7. A tazte-masked free-flowing powlar according to
Claim 1, wherein the coating compositiom includes a major
proportion of ethyl cellulosa.
8. . A _taste-masked free-flowing powdsr including
microcapsules haviag a particle sizxe of approximately 300
ym or less, whereia each miorocapsule includes
approximately 50% to 10% by welght, bssed on the
total weaight of the microcapsule coaposition of a core
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