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

‘Re:  Expediente No. 03.048.024
Solicitud de patente a nombre de NYCOMED GMBH

Yo, ]IMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada de la
sociedad NYCOMED GMBH dormc1hada en Konstanz, Alemania, solicitante
de la patente de la referencia, en respuesta al oficio No. 9196 notificado por
fijacion en lista el 11 de julio de 2008, relacionado con el concepto técnico de
fondo No. 1672 me permito manifestar:

Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decision 486 al
solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del
trimite, presento junto con este memorial un nuevo capitulo reivindicatorio, en el
cual e corrige el capltulo reivindicatorio para subsanar las objeciones presentadas
a la claridad del mismo.

|
En cuanto a estas modificaciones, me permito decir que las mismas no amplian
de ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se realizaron con el
animo de superar las objeciones de claridad, planteadas por el examinador en su
concepto técnico.

|

Para este efecto, me permito acompatiar el recibo de pago No. 08-71,724 del 9 de
septlembre de 2008, con el cual queda cubierta la tasa correspondiente a la
modificacién de una solicitud de patente en cuanto a su capitulo reivindicatorio.

2. Clandad de la Solicitud

El examinador objeta la claridad de la solicitud, particularmente de las
reivindicaciones 14 y 18 porque las mismas no son claras respecto a la matena
reivindicada y lo que divulgan no es aceptable de acuerdo a la Decision 486. En
vista de Jo anterior el solicitante retira las reivindicaciones objetadas del nuevo
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capitulo reivindicatorio.
. :
3. Nivel Inventivo

El examinador objeta la altura inventiva de la solicitud a la luz de lo divulgado
por las anterioridades WO 00/74654 (en adelante D1) y D2. De acuerdo con el
sefior examinador, las anterioridades ya ensefiaban los recubrimientos de la
presente solicitud y los beneficios del ingrediente activo seleccionado.

En primer lugar, el solicitante quisiera llamar la atencion del sefior examinador al
problema que trata de resolver la presente solicitud el cual no es, como lo
establece el examinador, el de “/...] proporcionar una preparacion farmacéutica que eute
el dario parcial en la funcionalidad 'y en el rewestinento de formas farmucéuticas recubiertas”,
SIno propo‘rcionar una dosis unitaria apropiada para Roflumilast, su N-6xido y
sales de ambos compuestos. Lo anterior es claro a partir de lo divulgado por el
capitulo reivindicatorio actualmente en el expediente y reforzado por el capitulo

reivindicatorio anexo.

Resulta de vital importancia establecer de manera correcta el objeto de la
solicitud puesto que es de esta forma que se puede determinar la manera en que
al arte previo afecta la misma. Al evaluar la anterioridad D1 no debe establecerse
si la formulacién alli divulgada es comparable a la de Ia presente solicitud sino,
por el contrario, debe determinarse si la formulacion alli divulgada es aplicable a
los compuestos de Roflumilast.

Cabe recordarle al examinador, respetuosamente, que el estudio de la altura
inventiva no se hace en base a una sola caracteristica, sino en base a la totalidad
de la solicitud. En vista de lo anterior resulta necesario citar el Manual Andino de
Patentes, pagina 74, el cual establece que: “Para juzgar si la irencion defiridia por las

undicaciones realmente se deriwn de manera eddente del estado de la técmica, hay que
deterninar si carece de vivel irentivo cuando se consideran las diferencias entre ésta 'y €l estado
de la téica mis cercano. El examinador tiene la carga de probar que la
invencién carece de nivel inventivo y no sélo limitarse a establecer las

diferencias entre la solicitud y dicho estado de la técnica” (Negrita personal).

La altura inventiva de una invencién no esta dada por las similitudes o diferencias
respecto al arte previo, la altura inventiva esta dada por la forma en que la
informacién divulgada por el arte previo le permite al técnico con habilidad en la
materia llegar a dicha invencién. En otras palabras, el examinador debe
demostrar que la anterioridad D1 en combinacién con los conocimientos
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bisicos del técnico con habilidad ordinaria al momento de desarrollar la
invencién, permitian derivar la misma de manera obvia.

Si bien los recubrimientos de la presente solicitud son similares a los de la
anterioridad D1, el técnico con habilidad en la materia sabe que no todos los
recubrimientos sirven para todos los compuestos activos y en muchas ocasiones,
Jo que cumple una funcién con ciertos compuestos activos afecta de manera
adversa el desempefio de otros. Los compuestos activos de la presente solicitud
tienen un problema de solubilidad y lo que se busca mediante esta invencion es
un recubrimiento que supere este problema y le proporcione una tasa de entrega
uniforme sin que ello afecte su funcionalidad. Por otro lado, los compuestos de
D1 son labiles en medio acido y lo que se pretende con el recubrimiento es
protegerlos del jugo gastrico y otros compuestos de caracter acido que pueden
atacarlo y afectar su estabilidad durante el almacenamiento.

Como se puede apreciar, el problema de la anterioridad difiere del objetivo de la
presente solicitud, no existe motivacién alguna para que el técnico con habilidad
en la materia decida emplear los recubrimientos alli divulgados para mejorar la
solubilidadl del compuesto de otro compuesto como es el ingrediente activo de la
presente solicitud. Por lo tanto, es claro que los recubrimientos de D1 solo
pueden afectar la altura inventiva de la presente solicitud si se estudian en
retrospectiva, ya que de otra forma no habria motivacion suficiente para que el
técnico, que busca incrementar la solubilidad del Roflumilast, seleccione
particularmente los compuestos alli divulgados por sobre la gran variedad de
recubrimientos disponibles en el estado del arte.

Por tltimo, el examinador establece que “/...] & _gfcto térico conseguido por esta
diferencia 1o se puede apreciar, ya que o se presentan estudios que deruestren la eficiencia de la

racion farmacéutica [...J”, respecto a lo cual el solicitante quisiera anotar que el
articulo 28, literal ¢), de la Decisién 486 establece que se debe proporcionar: “g
una descripcion de la irmencion en términs que permitan la comprension del problema témico y
de la solucidn aportada por la irencién, exporiendo las diferencias 'y eventuales ventajas
con respecto' a la tecnologia anterior” (Resaltado fuera del texto). Como se puede
apreciar, las ventajas no son un requisito indispensable de una solicitud de
patente ya que la norma andina establece su caracter eventual, por lo que el
requisito exigido por el examinador al solicitar que se presenten reultados o
pruebas que demuestren las ventajas de la solicitud va en contra de lo establecido

por dicho articulo.

En este sentido y respetuosamente hacemos énfasis en que la labor de esa
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Supeﬁnte@dencia no es asegurar la eficacia de los productos farmaceéuticos cuya
patente se solicita, esta funcibén corresponde al INVIMA, su tarea es otorgar un
derecho de exclusividad basindose en el cumplimiento de los requisitos de
patentabilidad. Para el presente caso, la mejora no consiste en que la invencion
sea mas eficiente que otras existentes en el estado de la técnica. En este caso el
problema resuelto es mejorar la solubilidad especifica del Roflumilast, de su N-
6xido o de su sal en pro de facilitar la produccién de preparaciones de este
ingrediente activo, por lo que resulta mas apropiado mostrar en los ejemplos
como se producen las preparaciones que aca se reivindican en lugar de evidenciar
una mayor eficacia farmacéutica que no se ha evaluado y que no resulta
pertinente para este caso.

Asi mismo, como lo establece el antes mencionado Manual Andino de Patentes,
es obligacién de la oficina de patentes demostrar que la solicitud no presenta
ninguna ventaja frente al arte previo, proporcionando las evidencias técnicas y la
literatura correspondiente. Si el examinador no considera que la solicitud presente
alglin tipo de ventaja frente al arte previo debe demostrarlo con documentos, en
lugar de exigirle al solicitante que presente resultados de pruebas tecnicas.

En resumen, me permito decir que gracias a las modificaciones expuestas en el
punto 1 de este memorial y los argumentos anteriormente mencionados, la
presente solicitud cumple cabalmente con los requisitos de claridad, unidad de
invencién y patentabilidad respecto a los compuestos expuestos el capitulo
reivindicatorio adjunto. Por lo tanto, solicito comedidamente a ese despacho se
sirva reconocer estos requisitos y conceder el privilegio de patente de invencion a
la solicitud en estudio.

Sefior Superintendente,

|

!

JIMENA ESCOBAR URIBE

C.C. 39.779.452 de Usaquén
T.P. 68222% '
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REIVINDICACIONES

1. Una preparacién en la cual un ingrediente activo
seleccioﬁado del grupo de N~(3,5-dicloropirid-4-il)-3-
ciclopropilmetoxi-4-difluorometoxibenzamida (INN:
roflumilést), el o6xido N de roflumilast y una sal
farmacoldégicamente adecuada de roflumilast y de su 6xido N,
es esencialmente y uniformemente dispersada o disuelta en una
matriz de excipientes compuesta de uno o mas excipientes
seleccionados del grupo de alcohol graso, triglicérido,
glicérido parcial y éster de A&acido graso y en donde la

preparacién estéd en la forma de micro esferas.

2. Una preparacién de acuerdo con la reivindicacién 1, en
donde uno o mds de otros excipientes farmacéuticamente
adecuados estan presentes en la matriz de excipientes.

!
3. Una preparacién de acuerdo con la reivindicacidén 2, en
donde uno o mas de los otros excipientes seleccionados del
grupo de polimeros y esteroles estdn presentes en la

preparacién.

4. Una preparacién de acuerdo con la reivindicacidén 1, en
donde la matriz de excipientes est& compuesta de uno 6 mas
excipientes seleccionados del grupo de alcohol graso,

triglicérido y glicérido parcial.

5. Una preparacién de acuerdo con la reivindicacién 1, en
donde el ingrediente activo es N-(3,5-dicloropirid-4-il)-3-
ciclopropilmetoxi-4-difluorometoxibenzamida (INN:

roflumilast).

6. Una preparacién de acuerdo con la reivindicacidén 1, en
donde la matriz de excipientes estd compuesta de por lo menos

una parafina sélida junto con uno &6 mas excipientes



seleccionados del grupo de alcohol graso, triglicérido,

glicérido parcial y éster de &acido graso.

7. Una preparacidén de acuerdo con la reivindicacidén 6, en la
cual el ingrediente activo esté 1) presente en una matriz
compuesta de una mezcla que comprende por lo menos un alcohol
graso y por lo menos una parafina sdélida, 1i) presente en una
matriz compuesta de una mezcla que comprende por lo menos un
triglicérido y por lo menos una parafina sélida, iii)
presente en una matriz compuesta de una mezcla que comprende
por lo menos un glicérido parcial y por lo menos una parafina
sélida 6 iv) presente en una matriz compuesta de una mezcla
que comprende por lo menos un éster de acido graso y por lo

menos una parafina sdélida.

8. Una preparacién de acuerdo con la reivindicacién 1, en
donde las microesferas tienen un tamano de particula en el

rango de 50-500 um.

9. Una preparacién de acuerdo con la reivindicacién 1, en
donde las microesferas tienen un tamaho de particula en el

rango de 50-400 um.

10. Una preparacidén de acuerdo con la reivindicacién 1, en
donde el glicérido ‘parcial es seleccionado del grupo de
monoestearato de glicerol, diestearato de glicerol,
monopalmitato de glicerol, dipalmitato de glicerol y mezclas

de estos.

11. Una preparacién de acuerdo con la reivindicacién 10, en

donde el glicérido parcial es monoestearato de glicerol.

12. Una preparacién de acuerdo con la reivindicacidén 1, en
donde el alcohol graso es seleccionado del grupo de alcohol
de cetilo, alcohol de miristilo, alcohol de laurilo, alcohol

de estearilo y mezclas de estos.



13. Una preparacién de acuerdo con la reivindicacién 12, en

donde el alcohol graso es alcohol de cetilo.

14 Un método para fabricar una preparacién de la
reivindicacién 1 que comprende la etapa de granular una
solucidén o dispersidén del ingrediente activo en la mezcla de

los excipientes usando una boquilla vibratoria.

15 Una forma de dosis farmacéutica dque comprende una
preparacién de la reivindicacidén 1 Jjunto con uno & mas

excipientes.

16 Una forma de dosis farmacéutica de acuerdo con la
reivindicacidén 15 seleccionada del grupo de suspensiones,

geles, tabletas, tabletas recubiertas, tabletas

multicomponentes, tabletas efervescentes, tabletas de rapida

desintegracién, polvos en bolsas, tabletas recubiertas,

§

cdpsulas, soluciones y supositorios.

18 Una forma de dosis farmacéutica seglin la reivindicacidén 16
en donde adicionalmente estdn presentes uno 6 mas excipientes
del grupo de lubricantes, sabores, sustancias saborizantes y

sustancias tensioactivas.

19. Una forma de dosis farmacéutica de acuerdo con la

reivindicacién 16 la cual es una suspensién o solucidn.

20. Una suspensién o solucidén de acuerdo con la
reivindicacién 19, que comprende un espesante o una mezcla de

dos 6 mas espesantes.

)
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

\
Radicacion No. 03-48024 ,
Clasificacion Internacional (IPC): A61K47/10; A61K9/16; A61K9/20; A61K9/16;
AB1K31/44.
Concepto Técnico No. 2981

Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad

Via Nac‘ional

Via PCT (fase nacional) X Cap. Cap. Il | X
|

No. Sol. Internacional: PCT/EP01/14307

Fecha gie Presentacion Internal.: 06/12/2001

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 48
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Doqumentos estudiados

1.1. Descripcién: Folios: 22 a 133 como se radicé inicialmente.

1.2.Reivindicaciones: 1 - 10. Folios 134 a 137 como se radico inicialmente.

1= 20. Folios 229 a 231 del nuevo capitulo reivindicatorio.
|

1.3. Prioridad: No se acepta, teniendo en cuenta que como se menciona en el
folio 20, del examen preliminar de la oficina europea, la solicitud EP00126847
con fecha de presentacién 07/12/2000 - la cual se reclama como prioridad para
la presente solicitud -, no es la que divulga por primera vez el objeto de la
solicitud; ya que el mismo fue divulgado previamente en la solicitud DE19925710
del mismo autor (Dietrich, Rango et al) con fecha de presentacion 07/06/1999, y
de publicacion 14/12/2000. Por lo tanto, la prioridad reclamada no es valida y el
documento DE19925710 es considerado como parte del estado de la técnica. En
consecuencia se toma como fecha base para realizar el andlisis de
patentqbilidad la fecha de solicitud Internacional.
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1.4. Respuesta del solicitante: Folios 224 a 231.

2. Objeto de la invencidn

o Titulo de la solicitud: “Preparacion farmaceutica que comprende un
ingredicinte activo dispersado en una matriz”.

. La presente invencion se refiere a una preparaciéon para ingredientes
activos, adecuada para producir un gran numero de formas de dosis
farmaceéuticas; la cual contiene un ingrediente activo dispersado esencialmente
de manera uniforme en una matriz excipiente, compuesta de uno o mas
excipientes seleccionados del grupo de alcohol graso, triglicérido, glicérido
parcial 3( ester de acido graso.

¢ Reivindicaciones 1 — 13, 15 - 20: Una preparacion y forma de dosis que
contiene como ingrediente activo Roflumilast, dispersado en una matriz
excipiente compuesta de uno o mas excipientes seleccionados del grupo
de alcohol graso, triglicérido, glicérido parcial, éster de acido graso, por lo
menos una parafina solida, en forma de microesferas; y que puede estar
en forma de suspension, gel, tableta, polvo, capsula, solucién vy

4 .
supositorio.

o F?e/'vindicacién 14: Método para fabricar la preparacién de la reivindicacion
1. '

El problema técnico a resolver es el dafio parcial en la funcionalidad y en el
revestimiento en formas farmaceuticas recubiertas; causada por el proceso
ulterior de compresion, cuyo objetivo es la formacion de dosis.

Para solucionar este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona
una preparacion farmacéutica en matriz de recubrimiento para liberacion
controlada del activo, capaz de retener la funcionalidad deseada y de ser
procesada ulteriormente a un gran nimero de formas de proceso farmacéutico
con dafios insignificantes en dicha funcionalidad, con buenas caracteristicas de
flujo, de compresién y con un suministro uniforme del ingrediente activo.

3. Detérminacién del Estado de la Técnica

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica
es: |
Fecha de presentacién internacional: 06/12/2001

Tenlendo en cuenta la fecha indicada se realizé la busqueda en el estado de la
técnica de documentos relacionados con la solicitud encontrandose los
siguientes documentos mas relevantes:
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o . Fecha de

N Documento Titulo Publicacién
NOVEL PREPARATION  AND
ADINISTRATION FORM

D1 | WO0074654 | -oMPRISING AND ACID-LABILE | 14/12/2000
ACTIVE COMPOUND
In vivo efficacy in airway disease

D2 ARTICULO* | models of roflumilast, a novel Abril/2001

orally active PDE4 inhibitor

* Bundschuh DS, Eltze M, Barsig J, Wollin L, Hatzelmann A, Beume R. J Pharmacol Exp
Ther. 2001 Apr; 297(1):280-90.

Anterioridad D1 en los folios 154 a 164 y D2 en los folios 215 a 2186.

4. Respuesta a los argumentos del solicitante:

Refiriéndose al oficio N° 9196 notificado por fijacién en lista de fecha 11 de julio
de 2008, el solicitante presentd un capitulo reivindicatorio modificado el 03 de
Octubre de 2008, que reemplaza en su totalidad al presentado al momento de
radicar la presente solicitud, el cual fue aceptado por este despacho.

a.

C.

El solicitante objeta la ausencia de nivel inventivo con la que se concluye
el concepto técnico N° 1672, argumentando que:

El problema que trata de resolver la presente solicitud es “proporcionar
una dosis unitaria apropiada para Roflumilast, su N-6xido y sales de
ambos compuestos” y no “...proporcionar una preparacion farmacéutica
que evite el dafio parcial en la funcionalidad y en el revestimiento de
formas farmacéuticas recubiertas” (folio 225). Adicionalmente, en el folio
226, menciona el solicitante, que “... los compuestos activos de la
presente solicitud tienen un problema de solubilidad y lo que se busca
mediante esta invencion es un recubrimiento que supere este problema y
le proporcione una tasa de entrega uniforme sin que ello afecte su
funcionalidad”.

“Si bien recubrimientos de la presente solicitud son similares a los de la
anterioridad D1, el técnico con habilidad en la materia sabe que no todos
los recubrimientos sirven para todos los compuestos activos y en muchas
ocasiones lo que cumple una funcién con ciertos compuestos activos
afecta de manera adversa el desempefio de otros” (folio 226). Por lo tanto,
no existe motivacion alguna para que el técnico con habilidad en la
materia, decida emplear los recubrimientos divulgados en D1 para mejorar
la solubilidad del compuesto objeto de la presente solicitud.

Segun se desprende del articulo 28 de la Decision 486, “.../as ventajas no
son requisito indispensable de una solicitud de patente ya que la norma
andina establece su caracter eventual, por lo que el requisito exigido por
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el examinador de solicitar que se presenten resultados o pruebas que
demuestren las ventajas de la solicitud, va en contra de lo establecido por
dicho articulo” (Folio 226).

Teniendo en cuenta los argumentos anteriormente expuestos por el solicitante, se
concluye que:

a. Tal y como se describe en los folios 23 y 25 del capitulo descriptivo, el

problema técnico objetivo a solucionar en la presente invenciéon es como
proveer una preparacion para ingredientes activos, capaz de retener una
funcionalidad dada, es decir que permanezca estable y que pueda ser
procesada ulteriormente a un gran numero de formas de dosis. Dicho
problema, difiere ampliamente del expuesto en la respuesta del solicitante
del pasado 03 de octubre de 2008 en los folios 225 y 226, a saber, la
solubilidad del Roflumilast, el cual nunca fue mencionado en el capitulo
descriptivo presentado originalmente.

Tal y como se analiz6 en el apartado de nivel inventivo (Folios 235 y 236),
el documento WO0074654 si proporcionaba una solucién al problema
técnico planteado inicialmente en la solicitud en estudio (folios 23 y 25),
al proveer una forma de dosificacion con una matriz que contiene los
elementos caracteristicos de la matriz de excipientes reivindicada, a saber
un alcohol graso, un triglicérido y un éster de acido graso. En D1 también
se menciona la posibilidad de utilizar la matriz con diferentes farmacos, lo
cual le sugiere al experto en la materia utilizar la misma matriz con
diversos farmacos como por ejemplo Roflumilast.

. Sibien, las ventajas en una solicitud de patente tienen caracter eventual,

no sucede lo mismo con el efecto técnico que produce la diferencia con el
estado de la técnica, el cual debe ser evidenciado para reconocer el salto
tecnoldgico pretendido por el solicitante. Por lo tanto, debido a que la
diferencia entre la presente solicitud y el estado de la técnica, no produce
un efecto que se pueda evidenciar, no puede reconocerse el nivel
inventivo de la preparacion farmacéutica reivindicada.

Teniendo en cuenta las razones expuestas anteriormente, no puede
considerarse que la nueva materia reivindicada de las clausulas 1 a 16 y 18 a 20,
posea nivel inventivo a la luz de lo divulgado en D1 y D2.

5. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

5.1. Nivel inventivo (articulo18 D486)

La reivindicacién 1 se refiere a una preparacion en la cual un ingrediente
activo seleccionado del grupo de Roflumilast, el N-6xido de N-Roflumilast y
una sal farmacolégicamente adecuada de Roflumilast y de su 6xido N, es
esencial y uniformemente dispersada o disuelta en una matriz de excipientes
compuesta de uno o mas excipientes, seleccionados del grupo de alcohol
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graso, triglicérido, glicérido parcial y éster de acido graso; y en donde la
preparacion esta en la forma de microesferas.

e La reivindicacion 14 se refiere a un método para fabricar la preparacién de la
reivindicacién 1 que comprende la etapa de granular una solucidon o
dispersion del ingrediente activo en la mezcla de los excipientes usando una
boquilla vibratoria.

e La reivindicacion 15 se refiere a una forma de dosis farmacéutica que
comprende una preparacion de la reivindicacién 1, junto con uno o0 mas
excipientes.

D1 que es el estado de la técnica mas cercano, ensefia nuevas formas de
administracion que contienen un compuesto activo dentro de: a) una matriz
compuesta por una mezcla de al menos un alcohol graso y al menos una
parafina solida; b) una matriz compuesta por una mezcla de al menos un
triglicerido y al menos una parafina solida y ¢) una matriz compuesta por una
mezcla de al menos un éster de acido graso y al menos una parafina solida
(Folios 154 — 156). Dichas formas de administracion pueden estar contenidas en
diferentes formas de dosificacion (Folios 157, 164) y pueden estar en
microesferas (Folio 156).

D1 también ensefia un proceso para la preparacion de la forma de
administraciéon en microesferas, por produccion de gotas de una solucion o
dispersion del ingrediente activo en al menos un excipiente, por medio de una
boquilla vibratoria (Folio 164).

Por otra parte, en los folios 158 a 162 se ensefian ejemplos que estan totalmente
comprendidos en el capitulo descriptivo de la solicitud en estudio.

La formulacion reivindicada en la clausula 1, se diferencia de D1_por la mencion
expresa del compuesto ROFLUMILAST vy su 6xido N, como ingrediente activo en
la preparacién farmacéutica y por el componente de matriz: glicérido parcial.

Sin embargo, el efecto técnico conseguido por esta diferencia no se evidencia

frente a otras formulaciones que contengan el principio activo ROFLUMILAST.

El problema técnico objetivo de la solicitud es como proporcionar una
preparacion farmacéutica recubierta en forma de matriz, que evite el dafio parcial
en la funcionalidad de los farmacos.

D2 ensena la eficacia in vivo de Roflumilast y su N-6xido, como un potente y
selectivo inhibidor de la fosfodiesterasa PDE4, tras ser administrado via oral.

Teniendo en cuenta que en D1 se describe una forma para solucionar el



237
problema técnico, a saber, preparaciéon farmacéutica recubierta en forma de
matriz, que evite el dafio parcial en la funcionalidad de los farmacos; el experto
en la materia podria obtener la preparacion propuesta por la solicitud en estudio,
al colocar el principio activo revelado en D2, dentro de la matriz de excipientes
de D1, siguiendo el método de fabricacion que en esta anterioridad se ensefa.

Por otra parte, en dicha preparacion son utilizados alcohol de cetilo, miristilo,
laurilo, estearilo y mezclas de estos como parte del componente alcohol graso
(Reivindicaciones 12 y 13); monoestearato, diestearato, monopalmitato,
dipalmitato de glicerol y mezclas de estos como componente glicérido parcial
(Reivindicaciones 10 y 11), en donde la preparacion estd en la forma de
microesferas con un tamano de particula entre 50 — 500 um (Reivindicaciones 8
y 9) y pueden estar presentes excipientes como polimeros y esteroles
(Reivindicacion 3), una parafina solida (Reivindicaciones 6 y 7). Dicha
preparacion esta en una forma de dosis farmacéutica seleccionada del grupo de
suspensiones, geles, tabletas, tabletas recubiertas, tabletas multicomponentes,
tabletas efervescentes, tabletas de rapida desintegracién, polvos en bolsas,
capsulas, soluciones y supositorios; y contiene adicionalmente uno o mas
excipientes como lubricantes, espesantes, saborizantes y tensioactivos
(Reivindicaciones 16, 18 — 20).

Dichas caracteristicas no le aportan una caracteristica diferenciadora a la
invencion con relacion a las preparaciones farmacéuticas conocidas en el
estado de la técnica, como la de D1 (folios 156 a 164).

Por lo tanto, la preparacién farmacéutica, el método para su preparacion y dosis
farmacéutica, de las reivindicaciones 1 a 16 y 18 a 20, no pueden considerarse
inventivas.

7. Conclusion:

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Negar las
reivindicaciones: 1 a 16 y 18 a 20 (folios: 229 a 231)

Bogota, D.C,,
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