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JEFE DE DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
E. S. D.

REF: Expediente No. 02 052 756 — solicitud de patente de invencién a favor
de DUCHESNAY INC.

Respuesta a oficio No. 13208 del 17 de noviembre de 2008

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, portador de la tarjeta profesional No.
57.492 del C.S.J., obrando como apoderado sustituto de la sociedad
DUCHESNAY INC., segin lo acredita el documento de sustitucién poder
presentado ante esa Divisidn, me permito dar respuesta a las observaciones
de carécter técnico y juridico, relacionadas con la patentabilidad, para la
concesion de la patente de acuerdo con la Decision 486 segun el concepto
técnico No. 1737 notificado por fijacién en lista de fecha 17 de noviembre de
2008, cuyo término se prormogd mediante escrito radicado el 8 de febrero de
2007.

En atencidon a las objeciones del sefior examinador, se presenta un nuevo
capitulo reivindicatorio anexo a la presente con 1 — 24 reivindicaciones,” las
cuales no adicionan materia nueva ni extienden el alcance de la solicitud
como se presentd originaimente, y reemplazan completamente el capltulo
reivindicatorio presentado anteriormente.

El nuevo capltulo reivindicatorio elimina las reivindicaciones de uso objetadas
por el sefior examinador.
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Por otro lado, en cuanto a las objeciones presentadas por el sefior
examinador, relacionadas con la claridad de la solcitud. Quisieramos
respetuosamente hacer los siguientes comentarios. En primer lugar la
naturaleza de la invencion permite su definicion por medio de propiedades
fisico-quimicas en lugar de utilizar los componentes de la invencién, esto se
debe a que la presents invencion corresponde a una nueva formulacion de
accién répida que contiene componente conocidos en el arte previo. La
caracteristica principal de la presente soicitud es la de lograr una accién mas
rdpida que las formulaciones conocidas en el arte previo, y dicha
caracteristica solo se puede demostrar empleando los perfiles de disolucidn.

El sefior examinador argumenta que la definicidn de la invencién por medio
de los perfiles de disolucién protegeria la propuesta del solicitante, as! como
también cualquier alternativa presente o futura que llegue al mismo resultado.
Esto no es totalmente cierto, ya que la presente solicitud claramente define
componentes especificos en el recubrimiento del nicleo que posibilitan los
perfiles de disolucién reivindicados, lo cual significa que dichos perfiles
obedecen a una combinacién de ingredientes especificos y no se dan
inherentemente en todas las formuaciones conocidas o por conacer.

La invencién no puede apreciarse de manera desmembrada, por un lado las
caracteristicas fisico-quimicas y por el otro la composicién, debe apreciarse
como un todo, entendiendo que las caracteristicas fisico-quimicas se
encuentran intimamente ligadas a la composicién. Lo anterior significa que si
se definen los componentes de la formulacién asi como sus propiedades
fisico-quimicas, se esia definiendo la materia de la invencibn de manera
completa ya que las propiedades dependen de la composicion; y si bien es
posible lograr propiedades fisico-quimicas similares estas deben tener
composiciones diferentes a las propuestas para que puedan ser protegidas
por patente. Por lo tanto la definicidn de la invencién por los perfiles de
disolucién y la composicibn no ampara la solucién propuesta junto con
cualquier alternativa presente o futura que llegue al mismo resultado.
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En cuanto a las objeciones por novedad y altura inventiva de la presente
solicitud, deseamos hacer las siguientes observaciones. Como se dice arriba
el objeto de la solicitud es el de proporcionar una formulacién con
recubrimiento entérico de accién rapida, lo cual significa que actia mas
rapidamente que las divulgadas por el arte previo. La velocidad de accién de
la formulacién se puede apreciar por medio de sus perfiles de disolucion, los
cuales determinan la velocidad con la que el ingrediente activo se encuentra

disponible en el organismo, lo que a su vez determina la velocidad de accién
de dicho ingrediente activo en el organismo.

Si bien el arte previo ensefia los ingredientes de la presente solicitud dicho
arte previo no lo ensefia en las cantidades especificas de la presente
solicitud, por lo tanto la presente solicitud es claramente novedosa por sobre
el arte previo.

Por otro lado, el arte previo no ensefia o sugiere la forma en la que se puede
acelerar la velocidad de disolucién de las composiciones propuestas. Nada
en el arte previo le ensefia o sugiere al técnico con habilidad en la materia la
combinacién especifica de la presente solicitud para mejorar la velocidad de
accién de la composicion farmacéutica; de hecho, nada en el arte previo
citado por el sefior examinador motiva de manera razonable al técnico con
habilidad en la materia a emplear las cantidades reivindicadas para lograr
una mayor tasa de disolucién. El sefior examinador pide ejemplos de efectos
inesperados de la presente solicitud, la mayor tasa de disolucién es un efecto
inesperado, diferente a lo divulgado por el arte previo y, por lo tanto, especial.

Como se argumenta amiba, puesio que dicha tasa de disolucion esta
intimamente ligada con la formulacién del recubrimiento entérico, y el arte
previo no ensefia o sugiere la froma de modificar la composicién de la
formulacién para lograr la tasa de disolucién mejorada, es claro entonces que
la presente solicitud es inventiva por sobre dicho arte previo y presente un
efecto mejorado, diferente e inesperado no divuilgado, ensefiado o ni
sugerido por el arte previo.
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En vista de lo anterior, respetuosamente solicitamos el retiro de las
objeciones a la presente solicitud, en base al nuevo capltulo reivindicatorio
presentado y a los argumentos anteriores ya que, en opinion del solicitante,
la presente invencién cumple con los requisitos de claridad y ademas los de
novedad, altura inventiva y aplicabilidad industrial de la Decisién 488.

De la Sefiora Jefe,

Atentamente

by L7 it

AN PABLO CADENA SARMIENTO
T.P. No. 57.492 del C.SJ.
C.C. 80.410.337 de Usaquén
Carrera 7 No. 71-21, Torre B, Of. 402

Bogota, Marzo 27 de 2007

CHMEV
anexocs
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Lo que se reivindica es:

1. Una formulacién de acciéon rapida de piroxidina HCl y succinato de
doxilamina con recubrimiento entérico que comprende un agente desintegrante
tal que se cumplen los siguientes perfiles de disolucién cuando se miden en
1000 ml de un buffer de fosfato a un pH de 6.8 y a 37°C, en un aparato de
disolucién de tipo 2 a 100 rpm:

a. al menos 40% de las cantidades totales de cada uno de la
piroxidina HCI y el succinato de doxilamina se han disuelto tras 30 minutos de
medicion;

b. al menos 70% de las cantidades totales de cada uno de piroxidina
HCIl y succinato de doxilamina se han disuelto tras 60 minutos de mediciones;

c. al menos 80% de las cantidades totales de cada uno de piroxidina
HCl y succinato de doxilamina se han disuelio tras 80 minutos de mediciones;

d. al menos 90% de las cantidades totales de cada uno de piroxidina
HCI y succinato de doxilamina se han disuelto tras 120 minutos de mediciones;

2. Una formulacién de accién rapida de piroxidina HC| y succinato de
doxilamina con recubrimiento entérico como en la reivindicacién 1,
caracterizada porque también se cumplen los siguientes perfiles de disolucién
cuando se miden en 1000 ml de un buffer de fosfato a un pH de 6.8 y a 37°C,
en un aparato de disolucién de tipo 2 a 100 rppm:

a. al menos 20% de las cantidades totales de cada uno de la
piroxidina HCI y el succinato de doxilamina se han disuelto tras 15 minutos de
medicion;

b. al menos 60% de las cantidades totales de cada uno de la
piroxidina HCI y el succinato de doxilamina se han disuelto tras 45 minutos de
mediciones;

c. al menos 80% de las cantidades totales de cada uno de la
piroxidina HCI y el succinato de doxilamina se han disuelto tras 75 minutos de
mediciones;
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3. La formulacién de accién rapida de la reivindicacion en donde al
menos el 40% de las cantidades totales de cada uno de piroxidina HCl y
succinato de doxilamina se han disuelto en 5 minutos cuando se miden en 1000
mL de un amoriguador de fosfato a un pH de 6.8 y 37°C, en un aparato de
disolucién tipo 2 a 100 rpm.

4, La formulacion de accidon rapida de la reivindicacion 2, en donde al
menos el 40% de las cantidades totales de cada uno de piroxidina HCIl y
succinato de doxilamina se han disuelto en 5 minutos cuando se miden en 1000
mL de un amortiguador de fosfato a un pH de 6.8 y 37°C, en un aparato de
disolucién tipo 2 a 100 rpm.

5. La formulacion de accién rapida de la reivindicacién 1, en donde dicha
formulacién contiene un nlcleo recubierto con al menos un recubrimiento
entérico, dicho nicleo comprende piroxidina HCI, succinato de doxilamina y los
siguientes excipientes no activos: un relleno o aglutinante, un agente
desintegrante, un lubricante, un acondicionador de flujo de sllice y un agente
estabilizante.

6. La formulacién de accién rapida de la reivindicacién 2, en donde dicha
formulacién contiene un nilcleo recubierto con al menos un recubrimiento
entérico, dicho nicleo comprende piroxidina HCI, succinato de doxilamina y los
siguientes excipientes no activos: un relleno o aglutinante, un agente
desintegrante, un lubricante, un acondicionador de flujo de sllice y un agente
estabilizante.

7. La formulacién de accidn rapida de la reivindicacion 5, en donde dicho
relleno o aglutinante consiste de celulosa macrocristalina.

8. La formulacién de accién rapida de la reivindicacion 6, en donde dicho
relleno o aglutinante consiste de celulosa macrocristalina.

D. La formulacién de accidén rapida de la reivindicacion 5, en donde dicho
agente desintegrante consiste de croscaramelosa de sodio.
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10. La formulacién de accidon répida de la reivindicaciéon 8, en donde dicho
agente desintegrante consiste de croscaramelosa de sodio.

11. La formulacién de accidn rapida de la reivindicacién 5, en donde dicho
lubricante consiste de estearato de magnesio.

12. La formulacién de accién rdpida de la reivindicacién 8, en donde dicho
lubricante consiste de estearato de magnesio.

13. La formulacidén de accién rdpida de la reivindicacién 5, en donde dicho
acondicionador de flujo de silice consiste de diéxido de silicio.

14. La formulacién de accién répida de la reivindicacion 8, en donde dicho
acondicionador de flujo de sllice consiste de di6xido de silicio.

15. La formulacién de accién rédpida de la reivindicacién 5, en donde dicho
agente estabilizante consiste de ftrisilicato de magnesio.

16. La formulacién de accién rdpida de la reivindicacién 6, en donde dicho
agente estabilizante consiste de trisilicato de magnesio.

17. La formulacién de accién rapida de la reivindicacion 1, en donde dicho
nicleo comprende:

a) de 4 —~ 10% en peso de piroxidina HCI;

b) de 4 — 10% en peso de succinato de doxilamina;

c) de 40 — 80% en peso de celulosa microcristalina;

d) de 10 — 30% en peso de trisilicato de magnesio;

e) de 0.5 — 5% en peso de diéxido de silicio;

f) de 0.5 — 5% en peso de croscaramelosa de sodio; y
9) de 0.5 — 5% en peso de estearato de magnesio.

18. La formulacién de accién répida de la reivindicacién 2, en donde dicho
nucleo comprende:

a) de 4 — 10% en peso de piroxidina HCI;
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b) de 4 — 10% en peso de succinato de doxilamina;

C) de 40 — 80% en peso de celulosa microcristalina,;

d) de 10 — 30% en peso de trisilicato de magnesio;

e) de 0.5 — 5% en peso de diéxido de silicio;

f) de 0.5 — 5% en peso de croscaramelosa de sodio; y
g) de 0.5 - 5% en peso de estearato de magnesio.

19. La formulacién de accién rapida de la reivindicacién 17, en donde dicho
nicleo comprende:

a) 7% en peso de piroxidina HCI;

b) 7% en peso de succinato de doxilamina;

c) 62% en peso de celulosa microcristalina;
d) 18% en peso de trisilicato de magnesio;

e) 1% en peso de didxido de silicio;

) 3% en peso de croscaramelosa de sodio; y
g) 3% en peso de estearato de magnesio.

20. La formulacién de acciéon rdpida de la reivindicacion 18, en donde dicho
nucleo comprende:

a) 7% en peso de piroxidina HCI;

b) 7% en peso de succinato de doxilamina;

c) 62% en peso de celulosa microcristalina;
d) 18% en peso de trisilicato de magnesio;

e) 1% en peso de dibxido de silicio;

f 3% en peso de croscaramelosa de sodio; y
g) 3% en peso de estearato de magnesio.

21. La formulacién de accién rapida de la reivindicacion 5, en donde dicho(s)
recubrimiento(s) entérico(s) es (son) a base de agua.

22. Laformulacién de accién rapida de la reivindicacién 6, en donde dicho(s)
recubrimiento(s) entérico(s) es (son) a base de agua.



s k 3|

23. La formulacién de accidn répida de la reivindicacion 21, en donde dicho
recubrimiento entérico consiste de una capa sellante aplicada al ndcleo, un
recubrimiento entérico como tal aplicado sobre la capa sellante, y un
recubrimiento final estético aplicado sobre el recubrimiento entérico como tal.

24. La formulacién de accién rapida de la reivindicacién 22, en donde dicho
recubrimiento entérico consiste de una capa sellante aplicada al nticleo, un
recubrimiento entérico como tal aplicado sobre la capa sellante, y un
recubrimiento final estético aplicado sobre el recubrimiento entérico como tal.
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