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REFERENCIA: Expediente No. 09 — 124.495

TITULO: “EXTRUIDOS CON ENMASCARAMIENTO DEL SABOR MEJORADO”
SOLICITANTE: | BAYER ANIMAL HEALTH GMBH

TRAMITE: RECURSO DE REPOSICION RESOLUCION 14.701 DEL 1 DE

ABRIL DE 2013.

JAIME EDUARDO DELGADO VILLEGAS, en mi condicion de apoderado de la sociedad BAYER
ANIMAL HEALTH GMBH atentamente manifiesto que interpongo RECURSO DE REPOSICION
ante el sefior Superintendente de Industria y Comercio contra el acto administrativo No. 14.701
del 1 de abril de 2013, que negd la patente de invencion PCT titulada: “EXTRUIDOS CON
ENMASCARAMIENTO DEL SABOR MEJORADO”, (Expediente PCT/09-124.495).

MOTIVOS DE INCONFORMIDAD:

Los principales motivos de disenso frente a la Resolucidn impugnada estdn basados en ‘el

raciocinio efectuado por el Despacho en el estudio de patentabilidad de la invencion titulada
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“EXTRUIDOS CON ENMASCARAMIENTO DEL SABOR MEJORADO” que conllevo a la negacién de

- - ¢
la solicitud por las siguientes razones:

En primer lugar, el criterio esbozado por el Despacho, respecto a que las reivindicaciones 1 a 6,
no cumplen con el requisito de nivel inventivo, al basar su estudio en los documentos técnicos o
antecedentes denominadosD1 (W02007063552), D3 (W02004093801), D4 (W0O9614058) yD8
(US_20040062778) y por ende no cumple las disposiciones del articulo 18 de la Decision 486,

porque:

"En el presente caso, el extruido reclamado en la solicitud no tiene nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: "Un extrudido, que
comprende una o mas sustancia(s) farmacéuticamente activa(s), CARACTERIZADO
PORQUE el extrudido presenta un diémetro de hebra de 0,5 mm o inferior, y porque
comprende un sustrato lipidico como coadyuvante gue es un éster de glicerina con
acidos grasos Cy,-Cyy(Ver pagina 9 del radicado No.09-124495-00007-0000)".

"(.")//

"Como se djjo anteriormente, e/ documento D1 es considerado el estado de la
técnica cercano a la invencion definida en la reivindicacion 1, porque divulga una
composicion extrudida comprendiendo una cefalosporina con un didmetro de 0,5

mm//

"La diferencia entre lainencion, definida en la reivindicacion 1 y la composicion del
documento DlIconsiste en que este documento no d/'vu/ga que €l sustrato lipidico

comprenda un éster de glicerina con acidos grasos grasos Cy,-Coy”.
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"El efecto que otorga el incluir un éster de glicerina con acidos grasos C;;-Cyy
9 . ron . § » a7 ré -
comosustrato lipidico es que permite obtener una composicion farmacéutica
alternativa en la cual se enmascare el sabor desagradable que pueden presentar

algunos principios activos”.

ll('")ll

“Teniendo en cuenta que el documento D3 da a conocer composiciones extrudidas
en lascuales el vehiculo comprende esteres de glicerol de acidos grasos presentando
un diametro de hebra entre 0, 1 mm y 12 mm, que el documento D4 da a conocer
composiciones extrudidas en las cuales el vehiculo comprende mono-, di- y tri-
glicéridos de &cidos grasos presentando un diametro de hebra entre 0, 1 mm y 5
mm y que el documento D8 da a conocer co)npos/c/ones extrudidas en las cuales el
vehiculo comprende mono-, di- y tri- glicéridos de &cidos Idurico, m/r/'stico; palmitico
y estedrico, una persona normalmente versada en la materia, prepararia extrudidos
comprendiendo una o mas sustancia(s) farmacéuticamente activa(s)como lo divulga
el documento D1 con un diametro de hebra de 0,5 mm o inferior y utilizando como
sustrato lipidico un éster de glicerina,...de acuerdo a las ensefianzas proporcionadas
por los documentos D3, D4 y D8, lo cual es consideradoobvio y por lo tanto, sin

altura inventiva a la luz de los documentos D1 con D3, D1 con D4 y D1 con D&”.
"Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 a 6 no mencionan caracteristicas

adicionales, se considera que tales reivindicaciones tampoco tienen nivel inventivo”,

Nuestro poderdante se permite manifestar que no estd de acuerdo con los argumentos

expuestos en la parte considerativa del acto administrativo impugnado con relacién a las
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reivindicaciones denegadas 1 a 6, por las siguientes razones:

¢ ?
Primero que todo, el solicitante modifica la reivindicacion 1donde limita el éster de glicerinael
cual se selecciona de entre “dibehenato de glicerina, trimiristato de glicerina, tripalmitato de
glicerina o triestearato de glicerina”; y en este sentido el @mbito de proteccion esté limitado a

estos esteres concretos.

En segundo lugar, el documento D1 (WO2007063552) describe composiciones para el
enmascaramiento de cefalosporinas sin embargo no describe que estas composiciones
contengan entre otras cosas esteres de glicerina seleccionados entre dibehenato de glicering,
trimiristato de glicerina, tripalmitato de glicerina o triestearato de glicerina tal y como se
reivindica en la nueva reivindicacion 1 de la presente solicitud de patente de nuestro
poderdante.

De manera similar, los documentos D3 (W02004093801), D4 (W09614058) y D8 (US
20040062778) se diferencian por lo menos del documentoD1 en que ninguno describe esteres
de glicerina seleccionados entre dibehenato de glicerina, trimiristato de glicerina, tripalmitato de

glicerina o triestearato de glicerina.

Por lo tanto, la nueva reivindicacién 1 asi como las reivindicaciones dependientes 2-6 se
consideran NOVEDQSAS.

En tercer lugar, nuestro poderdante no estd de acuerdo con la opinidn del Examinador con
respecto a la falta de nivel inventivo de la presente solicitud de patente de invencién, por las

siguientes razones:
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El documento D1 es el documento mas cercano del estado de la técnica, ya que es el Unico
centrado en el enmascaramiento def sabor en una composicion que comprende un )
medicamento, en el caso del documentoDl1 una cefalosporina. Sin embargo, el documento
D1no se refiere a extrudidos en forma de hebras como en la presente invencién sino mas bien

a composiciones donde el .enmascaramiento del sabor se consigue por medio de pellets
recubiertos (ver apartado “object of theinvention” pagina 3 linea 10 a pagina 4 linea 14,
especialmente el pérrafo entre las paginas 3 y 4). De hecho el documento D1no menciona ni
sugiere que la extrusién tenga ninguna influencia en el enmascaramiento del sabor, ya que de
hecho la extrusion no se emplea en el documento D1 para proporcionar hebras sino que el
producto final son pellets recubiertos que son los que producen el enmascaramiento. Como es
légico el documento D1 tampoco menciona ni sugiere la importancia del diametro ni los
materiales de la reivindicécién 1 de la presente solicitud para conseguir el enmascaramiento.
Adicionalmente, hay que senalar que el documento Ditampbco menciona el uso de esteres de
glicerol como los definidos en la actual reivindicacion 1.

Por tanto, el problema técnico objetivo de la presente invencién es como producir
composiciones extruidas en forma de hebras capaces de enmascarar el sabor.

La solucién propuesta en la presente solicitud implica proporcionar un extrudido con un
diametro de hebra particular (igual o inferior a 0.5 mm) que ademas comprenda esteres de
glicerina seleccionados entre dibehenato de glicerina, trimiristato de glicerina, tripalmitato
deglicerina o triestearato de glicerina. '

Un experto en la materia buscara solucionar este problema y no se veria motivado por el
documento D1 a la solucién reivindicada, ya que el documento D1 describe el enmascaramiento
del sabor a mediante pellets recubiertos y no menciona ni sugiere en absoluto la importancia

del didmetro de la hebra extruida o de la presencia de esteres de glicerina seleccionados entre
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dibehenato de glicerina, trimiristato de glicerina, tripalmitato de glicerina o triestearato de
éliceﬁna para conseguir el efecto de enmascaramiento del sabor.

Por otro [adoi, el experto en la materia tampoco se veria motivado a combinar el documento D3,
el documentoD4 o el documento D8 con el documentoD1para llegar a la invencidn reivindicada
ya que entre otras cosas ninguno de estos documentos hace referencia al enmascaramiento del
sabor.

Los documentos D3 y D4 se refieren a composiciones de opioides centradas principaimente en
el patrén de liberacion de los mismos. Evidentemente estos documentos no mencionan que el
didmetro de hebra pueda tener influencia alguna en el enmascaramiento del Sabor ni. tampoco
mencionan los esteres de glicerina reivindicados.

De manera similar el documento D8 describe composiciones para la liberacion controlada de
farmacos que légicamente no mencionan que el didmetro de hebra pueda tener influencia
alguna en el enmascaramiento del sabor ni tampoco mencionan los esteres de glicerina
reivindicados. D8 incluso no menciona siquiera ningin diametro de especifico.

En definitiva, sostenemos enérgicamente que un experto en la materia no se hubiera visto
motivado a la invencion reivindicada a partir del documento D1por si mismo ni en combinacion
con cualquiera de los documentos D3, D4 o D8. |

Finalmente, nuestro poderdante se permite manifestar que de acuerdo con los argumentos
expuestos procedid a modificar el capitulo reivindicatorio, para lo cual limité el alcance del
coadyuvante éster de glicerina del Extrudido de la Reivindicacion 1 a aquellas que contengan
con acidos grasos C;,-Cy4 seleccionado entre dibehenato de glicering, trimiristato de glicerina,
tripalmitato de glicerina o triestearato de glicerina; por lo tanto el solicitante pone a
consideracién del Despacho un NUEVO CAPITULO REIVINDICATORIO de la invencién el cual
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consta de seis (6) Reivindicaciones en un folio, que cumple con los requisitos de NOVEDAD,
NIVEL INVENTIVO Y APLICACION INDUSTRIAL exigidos en la Decision 486 de la Comisién de la

Comunidad Andina.

En conclusién, los argumentos mencionados en el presente acto administrativo carecen de
fundamento por las razones expuestas anteriormente; por lo cual solicito respetuosamente que
se proceda a REVOCAR el articulo primero de la Resolucion No. 14,701 del 1 de abril de 2013 y
se proceda a CONCEDER e! privilegio solicitado para las NUEVAS REIVINDICACIONES 1 a 6de la-
invencién titulada “EXTRUIDOS CON ENMASCARAMIENTO DEL SABOR MEJORADO” a nombre
de la sociedad BAYER ANIMAL HEALTH GMBH.

Atentamente,

T.P. No. 43.308 del C.S. de la J.

Anexo: Reivindicaciones (6) en un folio.



NUEVAS REIVINDICACIONES

Extrudido, que comprende wuna o mas sustancia(s)
farmacéuticamente activa(s), CARACTERIZADO PORQUEzel
extrudido presenta un didmetro de hebra de 0,5 mm o inferior, y
porque comprende un sustrato lipidico como coadyuvante que es
un éster de glicerina con acidos grasos C4,-C,4 seleccionado entre
dibehenato de glicerina, trimiristato de glicerina, tripalmitato de

glicerina o triestearato de glicerina,

£

Extrudido - segin la reivindicacion 1, CARACTERIZADO

PORQUEtiene un diametro de hebra de 0,3 mm o inferior.

Extfudido segin una de las reivindicaciones precedentes,
'CARACTERIZADO PORQUE contiene dibehenato de glicerina

como sustrato lipidico.

Extrudido segun wuna de Iés reivindicaciones 1 a 2,
CARACTERIZADO PORQUE comprende trimiristato de glicerina,
tripalmitato de glicerina o triestearato de glicerina como sustrato

lipidico. | .

Extrudido segun una de las reivindicaciones 1 a 2 o 4,
CARACTERIZADO PORQUE comprende trimiristato de glicerina

como sustrato lipidico.

Farmacos, CARACTERIZADOS PORQUE comprenden un
extrudido segun una de las reivindicaciones 1 a 5 asi como uno o

varios coadyuvantes y/o aditivos farmacéuticamente aceptables.



