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2. Andlisis de la prioridad:
La presente solicitud no reivindico prioridad.
3. Objeto de la invencidn:

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del capitulo Primero del Titulo X de la
Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendrda en cuenta la tasa
pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen para las reivindicaciones
adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga mas de diez (10) reivindicaciones y no
se haya pagado la tasa complementaria, solo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada.

Teniendo en cuenta que el solicitante pago la tasa correspondiente a las reivindicaciones
adicionales, se procedera a estudiar el capitulo reivindicatorio presentado.

Titulo de la solicitud: COMPOSICION DE LIBERACION PULSATIL DE SILDENAFIL Y
PROCESO PARA PREPARARLA.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de una composicion de
sildenafil con una liberacion mejorada a nivel intestinal, con un perfil de disolucidon mas rapido
en medio alcalino que en medio acido y por ende, una biodisponibilidad mejorada.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una composicion de
liberacion pulsatil de sildenafil que provee un adecuado nivel de disolucion in vivo.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificaciéon Internacional de Patentes
(CIP): A61K31/519//9/54; A61P15/10.

4. De la solicitud de patente
Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

De acuerdo con lo revelado en el capitulo reivindicatorio, la reivindicacion 1 debe definir los
excipientes que se encuentran en la composicion pulsatil de sildenafil que se esta
reclamando, es decir, se debe mencionar especificamente el polimero pH-dependiente, el
polimero pH-independiente, el superdesintegrante.

5. Andlisis de la(s) oposicidon(es)
Argumentaciones de Procaps S.A.

Dice el oponente que las reivindicaciones de uso y método de tratamiento de la presente
solicitud, no estan contempladas dentro del alcance del articulo 14 de la Decisién 486.

Ahora bien, la oponente sefiala que el objeto de la solicitud esta afectado por el documento
D1 US6964780 que divulga una formulacion de liberacion dual de sildenafil que comprende
una porcién de liberacién inmediata y una fraccion de liberacion controlada. En el ejemplo 3
de dicho documento D1 se prepara una forma farmacéutica que comprende un nucleo
formado por sildenafil, celulosa microcristalina, lactosa y &cido succinico. Estos nucleos se
recubren posteriormente con una composicidbn que incluye un copolimero de amonio
metacrilato tipo B (Eudragit RS 300), un copolimero de amonio metacrilato tipo A (Eudragit
30D) vy trietil citrato. Asi las cosas, el uso de dichos compuestos y sus combinaciones para
conformar una formulacién de liberacion dual son ampliamente conocidos por lo cual las
formulaciones no son nuevas.

De igual manera, la oponente cita el documento D2 US2008069878 que revela el uso y una
composicién farmacéutica para la preparacion de un medicamento que comprenden la
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combinacion de una dispersion solida de un principio activo y un polimero mejorador de la
solubilidad, con un recubrimiento de liberacion pulsatil controlada (TPR) que comprende un
polimero insoluble en agua y un polimero entérico. Estas formas de dosificaciéon segun D2
pueden comprender mezclas de particulas de liberacidbn inmediata (IR) y particulas
recubiertas TPR. Entre los polimeros insolubles en agua empleados se encuentran
etilcelulosa, polivinilacetato y copolimeros neutros basados en etilacrilato y metilmetacrilato.
Entre los polimeros entéricos, figuran: acetato ftalato de celulosa, hidroxipropilmetilcelulosa
ftalato, hidroxipropilmetilcelulosa acetato succinato, polivinilacetato ftalato y copolimeros de
acido metacrilico sensibles al pH. Las composiciones pueden incluir disgregantes, como
croscarmelosa soédica, crospovidona, almidén glicolato de sodio y celulosa microcristalina.
Entre la gran diversidad de principios activos que pueden incorporarse en estas
composiciones se encuentra el sildenafil. Por lo tanto, tal conformacién de una composicion
farmacéutica de sildenafil de liberacion pulsatil que comprende una fraccion de liberacidon
inmediata, se deriva de manera evidente de lo revelado en los documento D1 y D2 en
combinacion.

La oponente concluye que la invencion carece de nivel inventivo segun las ensefianzas de
D1y D2.

Argumentaciones de Laboratorio Franco Colombiano S.A. Lafrancol S.A.

Afirma el oponente que la solicitud en estudio incumple los requisitos de novedad, nivel
inventivo y aplicacion industrial. Sefala que las composiciones, combinaciones vy
formulaciones farmacéuticas que se refieren una composicion pulsétil de sildenafil, son
conocidas en la industria. Por lo tanto, no cumplen con los requisitos de novedad y de nivel
inventivo. De igual manera, el oponente se refiere a composiciones de sildenafil cuya
molécula esta totalmente descubierta e identificada y cita el libro “The Merck Index” asi como
las patentes EP 463756 y US 5250534.

Argumentaciones de Tecnoquimicas S.A.

Afirma el oponente que ante la reivindicacién textual de concentraciones (dosis) de sildenafil,
especificamente en la reivindicacion 1, es importante indicar que esto contraviene lo
dispuesto en la Decisidén 486 porque la mencion de dosificaciones tiene el mismo efecto que
las reivindicaciones sobre métodos de tratamiento meédico explicitos, dado que la
concentracion, en este caso directamente referido a la dosificacion de la formulacion
farmacéutica, no pertenece a la categoria de producto o proceso, sino que hace referencia la
forma en la que un producto se utiliza terapéuticamente, y por lo tanto no hace parte de las
actividades industriales sino de las actividades médicas.

La reivindicacion 10 no tiene naturaleza inventiva, referida a las caracteristicas de disolucion
puesto que no se debe determinar la novedad de dichos valores de disoluciéon
exclusivamente sobre la base de la documentacion correspondiente al arte previo (si dichos
perfiles de disolucién o velocidades de disolucidén se conseguian anteriormente), sino que se
debe también tener en cuenta que conseguir dichos perfiles de disolucion hace parte de los
conocimientos propios de una persona versada en la formulacion de productos
farmaceéuticos.

Del mismo modo carecen de nivel inventivo los procedimientos descritos en las
reivindicaciones 11 a 15, puesto que comprenden procedimientos convencionales para la
obtencion de formulaciones solidas a través de un lecho fluidizado o por granulacion y
compresion (en el caso de la fraccion de liberacién controlada) y cita el documento
“Tecnologia Farmacéutica” Vol. Il, Pag. 107-112 para apoyar su afirmacion.

De igual manera, la oponente sefiala que la utilizacion de dichos soportes o "seeds” también

es una estrategia tecnoldgica ampliamente reconocida en el estado de la técnica, es especial
para obtener dispersiones solidas, en donde dichos soportes o0 "seeds" son el nucleo al cual
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se adhieren soluciones compuestas por principios activos y otros excipientes, para formar
dichas dispersiones sélidas y cita el documento WO 2008/027993 en donde se revelan
procedimientos para elaborar a partir de soportes solidos o nucleos, a los cuales se les
adiciona el principio activo junto con excipientes farmacéuticamente aceptables y que
finalmente pueden ser recubiertos. Si bien es cierto que en esta anterioridad no se menciona
sildenafil, también es cierto que lo anterior deja en evidencia la versatilidad de dicha técnica
de granulacion y la carencia de nivel inventivo que tiene el involucrar cualquier principio
activo a través de esta técnica.

Finalmente, concluye que la solicitud en estudio carece de nivel inventivo porque las
formulaciones reivindicadas y los procedimientos para obtenerlas son pequefas variaciones
resultantes de combinar estrategias tecnoldgicas ampliamente reconocidas y utilizadas en la
industria farmaceéutica (granulacion por spry-dried, utilizacion de “seeds” y técnicas de
recubrimiento) y cualquier persona medianamente versada en la materia podria utilizar la
informacion disponible en el estado de la técnica para obtener las caracteristicas técnicas de
las formulaciones a través de procedimientos del capitulo reivindicatorio de la presente
solicitud.

Respuesta del solicitante

La solicitante en respuesta a los argumentos de la firma opositora Laboratorios Procaps S.A.,
sefal6 que las reivindicaciones 1 a 10 de la presente invencion estan claramente dirigidas a
una composicion farmacéutica y las reivindicaciones 11 a 15 estan dirigidas al proceso de
obtencion de las composiciones farmacéuticas de la presente solicitud y no a un uso o0 a un
meétodo de tratamiento como lo afirmé en su momento la oponente.

Frente al documento D1 que citd la oponente Procaps S.A., la solicitante afirma que aunque
este documento describe la posibilidad de tener el sildenafil (principio activo) en particulas
gue tuvieran dos tipos de sistemas de liberacion, es decir, que una parte del principio activo
fuera de liberacion inmediata y otra parte de liberacion controlada, de ninguna manera D1
anticipa la presente invencion. D1 describe en sus ejemplos dos tipos de formulaciones de
sildenafil. Las primeras donde se utiliza una matriz de lactosa e hidroxipropilmetil celulosa,
obteniéndose tabletas. Por otro lado, se describe una formulacion donde se fabrican nucleos
de sildenafil con celulosa microcristalina, lactosa, acido succinico y agua, recubiertos con una
cobertura que tiene dos polimeros Eudragit TM RS 30 D y Eudragit TM RL 30 D. El Opositor
establece que esta Ultima preparacion es comparable a la presente invencién. Sin embargo,
el Opositor no tiene en cuenta que la presente invencidn necesita una cobertura de los
nucleos de sildenafil que contenga una mezcla de polimeros pH dependientes con polimeros
pH independientes. Y los dos polimeros usados en D1 son pH independientes, es decir, su
accion depende de la permeabilidad que tienen estos polimeros. Los diferentes perfiles de
permeabilidad de Eudragit TM RS 30 D (polimero de baja permeabilidad) y Eudragit TM RL
30 D (polimero de alta permeabilidad), son los que permiten obtener perfiles de disolucion
variables. Sin embargo, D1 no establece ni sugiere el uso de mezcla de polimeros pH
dependientes con pH independientes para producir un mejor perfil de disolucion.

Con respecto al documento D2 citado por la opositora Procaps S.A., la solicitante argumenta
gue aunque D2 describe composiciones farmacéuticas que comprenden la combinacion de
particulas de liberacién inmediata (IR) y particulas con un recubrimiento de liberacién pulsatil
controlada (TPR), en ninguna parte de D2 se ejemplifica que el principio activo pueda ser
sildenafii y solo lo menciona como una posibilidad remota. Adicionalmente, las
composiciones de D2 no se comparan con las composiciones farmacéuticas de la presente
solicitud, debido a que D2 no describe ni sugiere composiciones de liberacion pulsatil de
sildenafil de la presente solicitud.

La presente solicitud resuelve un problema técnico que no habia sido resuelto por el estado

de la técnica. Dicho problema consiste en proporcionar composiciones de sildenafil de
liberacion pulsatil que proporcionen un prolongado efecto con pulsos de liberacidn, asi como
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proveer un proceso de preparacion de dichas composiciones. La solucion al problema
técnico planteado se tiene mediante la provision de una composicién farmacéutica de
sildenafil de liberacion pulsétil de las reivindicaciones de la presente solicitud.

En cuanto a la oposicion presentada por Lafrancol S.A., la solicitante sefiala que la invencion
de la presente solicitud esta dirigida a una composicion farmacéutica que contiene dicho
principio activo y en ningin momento pretende la proteccion Unicamente del principio activo
sildenafil o0 como sustancia quimicamente pura. Las Reivindicaciones 1 a 10 de la presente
invencion estan claramente dirigidas a una composicion farmacéutica y las Reivindicaciones
11 a 15 estén dirigidas al proceso de obtencion de las composiciones farmacéuticas de la
presente solicitud.

En cuanto a la oposicion presentada por Tecnhoquimicas S.A., especificamente en relacion
con los argumentos frente a la reivindicacién 10 de la presente solicitud, la solicitante sefiala
gue aaunque las técnicas para establecer perfiles de disolucion en la fabricacion de
medicamentos son claramente conocidas, de ninguna manera se esta reivindicando dicha
técnica como tal. Ahora bien, los resultados especificos para una composicion, es decir, los
perfiles de disolucion particulares para las composiciones reclamadas, son caracteristicas
que, ademas de los elementos estructurales ya establecidos en la reivindicacion 1, permiten
caracterizar ain mas las composiciones que se pretenden proteger. Adicionalmente, el
procedimiento para establecer los resultados de los perfiles de disolucion esta claramente
divulgado dentro del Capitulo Descriptivo, por lo que reproducir e identificar dichos perfiles de
disolucion sera perfectamente viable para cualquier persona medianamente versada en el
arte.

Con respecto a los argumentos frente a las reivindicaciones 11 a 15, la solicitante destaca
gue para evaluar la patentabilidad de un proceso se debe tomar en cuenta la combinacion y
utilizacién especifica de todos los elementos que integran dicho proceso, lo cual le retribuira
al proceso el caracter de novedoso e inventivo. De esta manera, y toda vez que las
composiciones reclamadas en la presente solicitud son novedosas e inventivas, puesto que
la presente solicitud no pretende obtener proteccion para todos los procesos de preparacion
de cualquier composicién farmacéutica sino obtener proteccion especificamente para el
proceso de preparacion de las composiciones de las reivindicaciones 1 a 10.

Respuesta del examinador técnico

Si bien los documentos D1 y D2, citados por la opositora Procaps S.A., no tienen todas las
caracteristicas esenciales del objeto reclamado en la presente solicitud, estos documentos ya
mencionaban composiciones de liberacion controlada de sildenafil asi como varios de los
excipientes empleados en la presente solicitud. No obstante, se tendr4 en cuenta el
documento D1 para efectos del presente estudio debido a que guarda mas relacion con el
objeto reivindicado.

En cuanto a los argumentos de la firma opositora Laboratorio Franco Colombiano S.A.
Lafrancol S.A., se encontré que los documentos citados no son relevantes para afectar la
patentabilidad de la presente solicitud.

Con respecto a los documentos y argumentos presentados por la opositora Tecnoquimicas
S.A., se observé que, en efecto, las composiciones pulsatiles son ampliamente conocidas en
la industria farmacéutica y que resulta obvio para una persona del oficio normalmente
versada en la materia emplear este tipo de forma de entrega para solucionar problemas de
liberacion del activo especialmente a nivel intestinal y asi mejorar su perfil de disolucién y
biodisponibilidad. Sin embargo, la opositora no menciona documentos que sean cercanos a
la invencién que se reclama en la presente solicitud.

El documento WO 2008/027993 en donde se revelan procedimientos para elaborar a partir
de soportes solidos o nudcleos, a los cuales se les adiciona el principio activo junto con
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excipientes farmacéuticamente aceptables y que finalmente pueden ser recubiertos, puede
afectar el procedimiento de las reivindicaciones 11 a 15 de la presente solicitud.

Por lo anterior, el documento presentado en la(s) oposicidon(es) de Tecnoquimicas S.A.
desvirtta el nivel inventivo del objeto de las reivindicaciones 11 a 15 de esta solicitud; por lo
tanto, se considerara dentro del examen de patentabilidad. Igualmente, el documento
US6964780 presentado en la oposicion de Procaps S.A. desvirtua el nivel inventivo del
objeto de las reivindicaciones 1 a 15 de esta solicitud; por lo tanto, se considerara dentro del
examen de patentabilidad. De otro lado, los documentos presentados en las oposiciones de
Laboratorio Franco Colombiano S.A. Lafrancol S.A. no desvirtian ni la novedad ni el nivel
inventivo del objeto de la presente solicitud, por lo cual no se considerara dentro del examen
de patentabilidad.

6. Determinacion del estado de la técnica:
El estado de la técnica se determin6é con base en la fecha de presentacién de la solicitud

internacional: 12 de diciembre de 2008 y se encontraron los siguientes documentos que
anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de
Publicacion
“Sustained-release
DI | US6964780 pharmaceutical formulations | 4 g\ e mbre/2005
containing a cGMP pde-5

inhibitor”

D2 US6627223 Timed pulsatile drug delivery | 5,50 iembre/2003
systems

“Chronotherapeutic dosage forms
D3 | US20050276853 | and methods of treatment using 15/Diciembre/2005
chronotherapy”

“Drug delivery systems comprising
D4 | W02008/027993 solid solutions of weakly basic 6/Marzo/2008
drugs”

El documento D1" divulga formulaciones de liberacion controlada de inhibidores de PDE-5
GMPc cuyo proposito es modificar la velocidad de liberaciéon del farmaco en el tracto
gastrointestinal o retardar su liberacion (Col. 1, lineas 1-11). Especificamente el inhibidor de
PDE-5 GMPc incluye sildenafil (Col. 2, lineas 25-26) o citrato de sildenafil (Col. 4, linea 24).

El documento D2 divulga una forma de dosificacion que utiliza un sistema de liberacion
pulsatil (Col. 1, lineas 54 a 59). Estos sistemas proveen la liberacion simultdnea de un
farmaco o combinacion de farmacos a tiempos controlados mediante una serie de pulsos
para un tratamiento eficaz con efectos secundarios minimos (Col 1 linea 67 a Col. 2 linea 4).
También menciona la preparacion de las mismas (Col. 2 lineas 40 a 54).

El documento D3P divulga una composicion cronoterapéutica que comprende un niicleo que
contiene un farmaco y una cubierta para liberacién retardada que comprende una goma
sintética. En el nucleo se incorpora un superdesintegrante como por ejemplo croscarmelosa
sddica, crospovidona y almidén glicolato de sodio (Resumen, Parrafos 0027 y 0056).

El documento D4“ divulga procedimientos para hacer soportes soélidos o nucleos que

[1] URL: http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
FT=D&date=20051115&DB=EPODOC&Iocale=en_EP&CC=US&NR=6964780B1&KC=B1&ND=4

[2] URL: http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
FT=D&date=20030930&DB=worldwide.espacenet.com&locale=en_EP&CC=US&NR=6627223B2&KC=B2&ND=4

[3] URL: http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=US&NR=2005276853A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20051215&DB=worldwide.espacenet.com&locale=en_EP
[4] URL: http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=WO&NR=2008027993A2&KC=A2&FT=D&ND=3&date=20080306&DB=worldwide.espacenet.com&locale=en_EP
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contienen farmaco junto con excipientes farmacéuticamente aceptables y menciona la que
estos nucleos se pueden emplear para formas de liberacion pulsétil (Fig. 1).
7. Examen de patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel inventivo (Art 18 D486)
La reivindicacion 1 consiste en: una composicién farmacéutica de sildenafil de liberacién
pulsatil caracterizada porque comprende una fraccion de liberacion inmediata que contiene 5
a 100 mg de sildenafil y una fraccion de liberacién controlada que contiene 25 a 150 mg de

sildenafil...

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas
esenciales

D1

D2

D3

Composicién de sildenafil de

Composicién de
liberacion controlada

Composicién de liberaciéon

Composicion de

liberacion pulsatil de sildenafil pulsatil liberacion

;rﬁzﬂgt]a uedecontielrlwze?ggg Liberacion inmediata Liberacion inmediata de Capa de liberacién
) q de sildenafil farmaco P

mg sildenafil

Fraccion de liberacién

controlada que contiene 25-
150 mg de sildenafil, tiene

Liberacion controlada
de sildenafil: en forma

Liberacion controlada:
particulas recubiertas

Nucleo que contiene el
farmaco

particulas recubiertas (granulos de perlas como granulos:

0 microtabletas) de:

Polimero pH dependiente: Polimeros: acetato ftalato

acetato ftalato de celulosa, de celulosa,

?|drOX|proplImetllcelulosa Celulosa hidroxipropilmetilcelulosa Esteres de celulosa,
talato, ftalato,

hidroxipropilmetilcelulosa
acetato  succinato,  polivinil
acetato ftalato y copolimeros
del &cido metacrilico: Eudragit
L100-55, RS100

microcristalina,
lactosa, acido
succinico

hidroxipropilmetilcelulosa
acetato succinato, polivinil
acetato ftalato y
copolimeros del acido
metacrilico: Eudragit

ésteres de 4c.
Metacrilico (parrafo
0051)

Polimero pH independiente:

copolimeros de amonio
metacrilato, etilcelulosa,
polivinilacetato y copolimeros
neutrales basados en

etilacrilato y metilmetacrilato

Copolimero de
amonio Eudragit
RS300, Eudragit 30D

No menciona

Etilcelulosa (péarrafo
0051)

Superdesintegrante:
croscarmelosa sddica, almidén
glicolato de sodio y
crospovidona

Desintegrante:
celulosa
microcristalina

No especifica

Superdesintegrante:
croscarmelosa sdodica
Almidén glicolato de
sodio, crospovidona
(Pérrafo 0056)
Desintegrante: celulosa
microcristalina (Parrafo
0057)

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1 porque divulgan la composicion de sildenafil de liberacion
pulsétil. El documento D1 menciona composiciones de liberacién controlada de sildenafil que
comprende una porcion de liberacion inmediata y una fraccion de liberacion controlada. En el
ejemplo 3 se puede observar una forma de preparacion de una tableta de liberacién dual de
sildenafil. El documento D2 una composicion de liberacion pulsatil que comprende la fraccion
de liberacién inmediata y la de liberacion controlada (Parrafo 003).

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 1, y la composicion del
documento D1 consiste en que dicha anterioridad no especifica que la composicion tenga
superdesintegrantes.

Expediente 11-86183- -15 ler Art 45



: Pros ad
Indusiria vy Comercio p S
SUPERINTENDENCIA

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 1, y la composicion del
documento D2 consiste en que dicha anterioridad no menciona el sildenafil como principio
activo.

El efecto que confiere la diferencia es que se logra una composiciéon con una disolucién
completa mayor de 80% luego de 5 horas.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: “como modificar la composicién conocida en el documento D1 para lograr una
disolucién completa mayor del 80% luego de 5 horas”.

Sin embargo, la utilizacion de composiciones pulsatiles para lograr una disolucién completa
mayor del 80% luego de 5 horas, ya esta divulgada en el documento D2 que se refiere a una
composicidon pulsatil para liberacién a distintos tiempos y velocidades (Col. 4, lineas 21-27,
Col. 5, tabla 2), que emplea particulas recubiertas como granulos teniendo un nucleo con el
activo y una primera membrana de un polimero entérico y una segunda membrana de una
mezcla de polimeros insolubles y entéricos (Col. 2, Lineas 5-8). Entre los polimeros entéricos
incluidos estan: celulosa y sus derivados (acetato ftalato de celulosa, ftalato de
hidroxipropilmetilcelulosa y succinato de hidroxipropilmetilcelulosa acetato), ftalato acetato de
polivinilo y copolimeros del acido metacrilico como Eudragit®™ (Col. 3, lineas 14-23). Estos
polimeros son pH-dependientes. Entre los polimeros pH-independientes estan acetato de
polivinilo, copolimeros de acido acrilico y metacrilico con grupos de amonio cuaternario y
copolimeros neutros basados en acrilato de etilo y metilmetacrilato (Col. 3, lineas 29-35).

La composicion de la capa mas externa de la membrana polimérica asi como los pesos de
las capas interna, intermedia y externa son optimizadas para lograr perfiles de liberacion
pulsatil para un agente terapéutico dado, que se predijo sobre la base de correlaciones in
vitro/ in vivo (Col. 3, Lineas 8-13). Como se puede observar, este documento junto con el
documento D1 revelan la mayaria de caracteristicas esenciales de la formulacién de la
presente solicitud. No obstante, no mencionan los superdesintegrantes de la reivindicacion 1,
aunqgue vale la pena decir que el documento D1 menciona la celulosa microcristalina que,
como es bien conocido en el medio, es un agente desintegrante.

El documento D3 menciona una formulacion que comprende un nucleo que contiene el
farmaco y un recubrimiento por compresion de liberacién retardada que comprende una
goma natural o sintética aplicada sobre la superficie o el nucleo. Se incorpora un
superdesintegrante en el nicleo en una cantidad eficaz para provocar la liberacion de al
menos el 50 por ciento del activo en la solucion acuosa dentro de una hora tras la finalizacion
del periodo de liberacion retardada. Entre los superdesintegrantes mencionados en este
documento D3 se encuentran croscarmelosa sodica, crospovidona, almidén glicolato de
sodio (Parrafo 0056) que corresponden a los mencionados en la reivindicacion 4 de la
presente solicitud y que son ampliamente utilizados en la industria con el fin de facilitar la
liberacion del principio activo.

En consecuencia, era obvio para la persona del oficio normalmente versada en la materia
referirse a las ensefianzas divulgadas en el documento D2 con el fin de lograr una disolucion
completa mayor al 80% luego de 5 horas en composiciones farmacéuticas orales de sildenafil
descritas en el documento D1 para llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud.
De igual modo, era obvio incorporar superdesintegrantes del documento D3 en formulaciones
orales de liberacion controlada de sildenafil del documento D1 con el fin de mejorar la
disolucién del farmaco.

En ausencia de un efecto inesperado mostrado por la composicién de la presente solicitud en
relacion con las composiciones pulsatiles del arte anterior, la solucidén al problema técnico

[5] URL:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=US&NR=2006045865A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20060302&DB=worldwide.espacenet.com&locale=en_EP
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parece ser obvia a la luz de los documentos D1-D2 y D1-D3.

Conclusion:

La reivindicacion 1 no cumple con el requisito de nivel inventivo (Art. 18). Las
reivindicaciones dependientes 2 a 10 no contienen alguna caracteristica adicional que haga
inventiva la composicién de la reivindicacién 1. Por lo tanto, tampoco cumplen con el
requisito de nivel inventivo.

En cuanto a las reivindicaciones de proceso para preparar la composicion de la reivindicacion
1 (reivindicaciones 11 a 15), el documento W0O2008/027993 (D4) asi como el documento D1
ya mencionaban las etapas contempladas en las reivindicaciones de la presente solicitud,
gue son las comunmente llevadas a cabo en este tipo de procesos. Por lo cual, estas
reivindicaciones no cumplen con el requisito de nivel inventivo.

8. Conclusion:

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi:

item Documento Reivindicaciones Requisito que afecta
afectadas
D1 US6964780 1lals Nivel inventivo
D2 US2001046964 1a10 Nivel inventivo
D3 US20050276853 1,4,7 Nivel inventivo
D4 WQ0O2008/027993 11 a 15 Nivel inventivo
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. En caso de no
dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los
impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

_—

—

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2013-05-14

Elaboro: Lina Patricia Forero Tobaria
Revisoé: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo
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