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RESPUESTA A OPOSICION

MARGARITA !CASTELLANOS ABONDANO, mayor de edad, identificada y domiciliada
como aparece al pié de mi firma, atentamente me permito presentar respuesta al oficio
No. 13618 notificado por fijacion en lista el 2 de septiembre de 2011 correspondiente a la
Cposicion pregentada por PROCAPS S._A, en los siguientes términos:

El solicitante manifiesta a este Despacho que la oposicién presentada por PROCAPS
S.A. debe deciarase infundada por las siguientes razones:

El opositor cité como e! estado el arte mas cercano a la presente invencion el
documento WO 2006050836 (D1), el cual se refiere a “emulsiones oftalmicas del
tipo aceite en agua, que comprenden fas particulas coloidales que tienen un
ntcleo oleoso rodeado de una pelicula interfacial, dicha emulsion comprende al
menos, un agente catidnico y al menos un lensioactivo no iénico, dicho nucieo
0leoso |que comprende una prostaglandina seleccionada del grupo que comprende
en particular latanoprost, unoprostona isopropilica, travoprost, bimatoprost,
taffuprost, 8 isoprostaglandin E2, o una mezcla de los mismos, para ef tratamiento
de fa hipertension ocular y/o glaucoma. Mas precisamente, dicho documento D1

muestra una emulsion oftaimica de prostaglandina que contiene por lo menos un
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agente catiénico, por o menos un agente surfactante no ionico (por ejemplo,
derivados de aceite de ricino polioxietilenado) y un componente de aceite como el
aceitei de ricino”

Estas ' emulsiones del D1, “ef componente de aceite puede estar presente en una
cantidad de hasta 75 en peso, preferiblemente entre 0,5-5% y la concentracion del
agente no idnico es inferior al 1%, de donde en consecuencia, una proporcion del
componente del aceite para el agente no ionico puede ser menor de 1°.

El opositor considera que D1 afecta la novedad y el nivel inventivo de la presente
invencion, puesto que se reivindica la misma materia que D1, y una persona
versada en la materia técnica podria de manera obvia lograr las composiciones
oftélmfcas reivindicadas que comprenden uno o mas derivados o sales de
prostagiandina, un estabilizante de polietilenglicol hidroxiestearato y un vehiculo
farmacéuticamente aceptante, a partir de la ensefianzas en D1.

Ante los argumentos del opositor, el solicitante sefiala que el documento D1 divulga un
potioxil estearato, el cual es un derivado de 4cido estearico y no del acido 12-

hidroxiesteérigo como el que se reclama en la presente solicitud. Lo anterior es claro al

observar las siguientes estructuras:
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La estructura B aplica para el diestearato
|

Por otro Ie:ldo, el surfactante reivindicado en la presente solicitud, polioxil 15-
hidroxiestearato {Solutol HS 15) es un derivado del acido 12-hidroxiestearico.
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Grupo hidroxi en la posicion 12 del acido hidroxiestearico eterificado con PEG
ROCOO(CH2CH20)n HROHCO
Entonces, el polixil 15 hidroxiesterarato de la presente invencién es diferente del grupo
polioxil estearato de los compuestos en D1. (polioxil 6 estearato, polioxil 8 estearato,
polioxil 12 estearato, polioxil 20 estearato, polioxil 40 estearato, polioxil 50 estearato,
polioxil 100 estearato)

Dado que la presente invencion reclama “una composicion farmacéutica adecuada para el
uso oftalmico, que comprende unc o mas derivados de prostaglandina o sales, una
cantidad estabilizante de polietilenglicol hidroxiestearato y un vehiculo farmacéuticamente
aceptable”, como puede verse, el documento D1 no divulga el surfactante especifico de la
reivindicaciéni, y por lo tanto, no afecta la novedad de las reivindicaciones 1-6 de la
presente solicitud. Adicionalmente, el documento citado por el opositor menciona apenas
una lista bastante amplia y nada especifica de las clases de polioxilestearatos. Por tanto,
no existen ensefanzas en A1 o sugerencias que guien al uso del polietilenglicol

hidroxiestearato como surfactante, y atin mas, en cantidades estabilizantes.

Adicionalmente, el solicitante sefiala que la presente invencion tiene como objetivo

desarrollar una composicién farmacéutica de prostaglandina o sus derivadazos, la cual
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pueda ser almatenada en contendores de polietileno sin que ocurra la pérdida del
farmaco. Sobre la presente invencion los inventores encontraron que sorprendentemente,
gue cuando se'formulan los derivados de prostaglandina junto con polietilenglicol
hidroxiestearato, ' la absorcidon de las prostaglandinas por el contenedor se reduce
sustancialmente. !(Pégina 4, lineas 6-18)

La composicién ;'eivindicada por la presente invencion posee un efecto sorprendente
causado por el ipolietileng[ico hidroxiestearato, que consiste en evitar o generar la
reduccion sustanlcial de la adsorcion de los derivados de prostaglandina en el envase
durante el almac?namiento en contenedores tales como los hechos con polietileno de
baja densidad, alargando la vida dtil del producto. Esta reduccion sustancial de la
adsorcion significa que no se evidencia mas del 20% de absorcién de la prostagiandina
en el contenedor, Ipreferiblemente no menos de 15% de absorcion, cuando la composicién
mantiene en su .envase a la temperatura recomendada durante el tiempo que se
mantenga almacenada. Adicionalmente, la cantidad estabilizante del polietilenglico
hidroxiestearato utilizada con genera ningun efecto toxico o irritacion de la mucosa ocular
luego de tiempos prolongados de administracion. (Pagina 11, lineas 14-16)

La cantidad estabilizante del polietilenglico hidroxiestearato, de acuerdo con la presente
invencién, se encuentra en rangos desde 0,001% hasta atrededor de 3.0% en volumen de
la composicién. En las condiciones preferidas de la presente invencion, la cantidad de
polietilenglico hidiroxiestearato se encuentra entre 0,1 hasta alrededor de 1,0%,
preferiblemente dg 0,2% hasta cerca de 0,75% peso/volumen de la composicidon. La
incorporacion adiéional de aceite en la composicion permite disminuir la cantidad
estabilizante del p%)lietiienglico hidroxiestearato, por ejemplo, cuando se utiliza aceite de

ricino al polietilenglico hidroxiestearato se puede trabajar con menos de 1,0%. (Pagina 22,
lineas 18-27)

Adicionalmente, cuando cantidades pequefias de aceite de agregan a la composicion
farmacéutica, !a absorcion de los derivados de prostaglandina en los contenedores se
redujo atin mas. También se encontré que la adicion de cantidades muy pequefas de
aceite en composiciones que contienen prostaglandina y polietilenglicos hidroxiestearato
(el cual no irrita la mucosa ocular) mejora el problema de la absorcién en contenedores de
polietileno. (Pagina 4, lineas 6-18)

En vista de las razones anteriormente expuestas debe reconocerse la novedad y el nivel

inventivo de la presente solicitud, toda vez que las composiciones reivindicadas
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comprenden componentes que no se encuentran divulgados o anticipados por el
documento D1, y la invencion en si ofrece efectos sorprendentes y ventajosos sobre el
arte .previo. |

i
En vista de lo anterior, solicito respetuosamente a su Despacho declarar infundada la
oposicion de PROCAPS S.A. y continuar con el examen de patentabilidad de |a invencién
de conformidadcon Ia legislacion vigente para que el solicitante pueda ampliar los
argumentos y proporcionar evidencias a favor de los requisitos de patentabilidad cuando
les sean requeridos pertinentemente, siguiendo las normas vigentes en su forma vy

momento oportunos, otorgando las condiciones y plazos suficientes para el descargo del
solicitante. |

Del Sefor Jefe,

C.C. No. 39.779.654 de Usaquén
T.P.A. No.70.819 de C.S.J.
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