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1. Me reflero al auto dictado par ese Despacho riotificado par fijación an  

ista at 19 de Julia de 2007. 

2. Atentamente ruego a uted concederme on plaza de trelnta (30) dies 

pars Oar respuesta al auto antes mencionado( cuyo tØrmino vence el próxirno 

16 de Octubre de 2007. 

S 
3. Ariexo acompano recibo nümero 07-81.303, qLje acredita el pago de los 

derechos qua dicho plaza causa. 

4. Ruego a usted tomar atenta nota de lo anterior y proceder de 

conformidad. 

Sailor Superintendents, 

T.P. 53.215 
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1. Me refiero a’ auto djctado per ese Despacho notifpcado par fijadón  an ilsth Be 19 

de Julio Be 2007 y a mi memorial de soilcitud de plaza de lode Octubre del mismo and. 

2- con ci fin Be Car respuesta a las objeciones expuestas pore’ safer Examinador en 

so Concepto TØcnico No. 1061 respecto a los requlsitos de Claridad y Nivel Inventive Be 

Ia solicitud me permito presentar las siguientes modificaciones y arounientos tkni, 

per medlo Be Its tunics se superan cornpletaniente dichas Objeclones. 

3, KODIFICACIDNESA LASOLICnIJD 

Dc Is manera mM atenta, me permito manifestar qua as Based del solicitante 

modiricar ci capitulo reivindicatorio originalmente presentado, restringiendo de 

manners considerable su alcance y eliminando las relvindicaciones 1, 15 y 16. 

Sobre este particular, me termite senalar qua las modificaciones realizadas al 

capitulo reivindicatorio an mentiOn no amplian de manera alguna el alcance de Is 

lnvención tal come  rue originalmente presentada Local vez que las mismas 

corresponden a Is eliminaciOn de aigurtas reivindicaclones y a Ia restriction de Is 

materia objeto de las reiviridicaclones restantes con el fin de hater mÆs Earn In 

presente solicitud tal come Se ilustra a continuaciOn: 

(1) La reivjndicaclon 1 actualmente presentada he side eliminada; 

(ii) Is reivindicaciOn 2 actualmente presentada corresponde ahora a Is nueva 

reivindlcacidn 1, y he side limltada paid reivindicar Uria’Form de dosis an 
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tableta no-efervescente, no recubierta", mediante Is inclusion de Is 

materia contenida an la reivindlcaclOn 9 del capitulo reivindicatorlo 

estudiado. Adicionalmente, esta nueva reivindcaciOn 1 lncluye como 

caracteristica tØcnica adicional qua en donde al menos el 780A del 

paracetamol es liberado deritro de 15 mlnutos como Se determlna 

mediante Un niØtodo de disoluciôn qua  utlliza el aparato de palatal 

USP, empleando 900 and de MCI 0.05101 y una velocldad de agitaciOn 

de 30 rpm". El soporte pore esta modificaclOn Se puede encontrar an las 

lineas 7 a 20 de Is pagina S del texto de la descripcion de Is solicitud coal 

Se presentO originalmente. Finalniente, los datos qua sustentan la invenclón 

tat corrlo he sido chars reiwndicada Se pueden encontrar an of ejemplo S de 

is solicitud como rue originalrnente presentada 

(lii) Adicionalmente, Se ha introducido una nueva reivindicacion Independiente 2, 

dirigida a una "forma do cools an tablets no-efervescente, recubierta pars 

ser ]ngerida, qua comprende una cantidad terapeuticamente eflcaz de 

paracetamol y una cantidad de antiÆcido de 3 a 55 mg an donde of antiâcido 

as bicarbonato de sodio a bicarbonato do potaslo 0 mezclas de los misnios, y 

an donde at menUs of 85% del paracetamol as Liberado dentro de 20 mlnutos 

como Se determine mediante Un mØtodo do dlsoluciOn qua utilize el aparato 

de cantatas USP, empleando 900 nil de HO 005M y una velocidad de 

agitaclOn de 30 rpm’, correspondiente a la comblnación de las 

raivindicaciones 2 11 y 14 del capitulo reivindicatorlo actualmente estudlado 

par el senor Examinador. De igual manera, puede encontrarse soporte 

adicional fare Is nueva reivindicaciOn 2 en Is pÆgina 9, lineas 4 a 10 de la 

descripción de Is solicitud, asi coma tambiØn an Is paglna 10, Iinea 3, due 
 �

revels un rango preferido de antiäcido de "3 a 55 mg’. Los datos qua 

sustentan Is invención coma  he stdo share reivindicada Se leaden encontrar 

an el Ejeniplo 14 de la solicitud tat coma Se presentØ iniclalmente; 

(iv) Se ban elimtnado as rvindicacionas 15  16 actualniente preseritadas 

Las reivindicaciones restantes ban sido numeradas nuevaniente y Se han 

modilicado las dependencias de las nilsmas, de conformldad con los caniblos 

anteriorniente expuestos, de forma tat qua so presents Un nuevo capitilo .. ( 
, 

relvindlcatorio corregido compuesto part’ reivindlcaclones. 

Igualmente me permito presentar code complete de Is dekripcion, toda 

vez qua Se ban modiricado las pÆglnas 23 y 25 de Is nlisma, dado qua an Is 

linea 14 de In pÆgina 23 Se reemplazó Is expreslón "ejemplo 11" par to 

expresiOn corrects "ejemplo 12",. con Is intenclOn de subsanar an error 
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involuntarlo cometido en el memento de preparación del texto orlgLnal de to 

solicitud, el cual Se explicam con detalle nias adelante an este mismo 

escrjto. En cuanto a La pÆglna 25, Se he reemplazado la Ilgura orLginalmente 

presentada per one nueva figure en la que Se ban incluido las leyendas 

cc,rrespondLentes a las variables de los ejes X V Y, aSi como a las 

Convenclones, toda Va que en la figura orlglnalmente presentada Se omLtió 

dicha lnformación. El sustento para esta modlficación Se puede encontrar 

tanto an el Ejemplo 13 de La descripción,  comm en la figure que aparece an Is 

pØgina 16 del documento orIgInal PCr/EP02/06046. 

Tal come sucede con las modificaciones realizadas al capitulo reivindlcatorlo, 

0 los cambios anteriormente senalados en la descrlpclon tampoco 

constituyen una ampIIacion de Ja materla objeto origlnalmente 

presentada, toda vez que los mlsmos corresponden a la subsnacion de 

errores cLaros de trascrlpción del texto de In sollcitud inicialmente 

presentada. 

4. CLARIDAD DE LA SOLICTTUD 

4.1 De In bescri,don: 

Per otro lado, de acuerdo con el Concepto Tecnlco No. 1061 el senor Examinador 

objeta la Clarldad de la descripcion de la presente sollcltud, argumentando que: 

(i) En primer near, el senor Examinador establece que "El tItulo de In invencion 

Se refiere a coniprinildos para tragar que contienen paracetamol, pero la 

� descrlpción habla de una forma de dosificación para adnilnistracion Via oral 

tal come capsule a tableta, por lo tanto el tItulo no divulga Is invencion de 

manera sufkiente". 

En relación con la objecion arrlba transcrita, rile permito dirigir Ia atención 

del senior Examlnador al Niche de que, dadas las modificaciones al capitulo 

relvindicatorio anteriormente expuestas, Las relvindlcaciones se han Ilnlitado 

al-ors a composiciones de tableta para ingerlr, de forma tal que ya no 

abarca otras formas de dosifIcacion come las cØpsulas. Por 1° tanto, es clam 

que el tItulo tal come foe originalmente presentado results adecuado para el 

objeto come he side ahora reclanlado, superando asI cualguler objeción al 

res pecto. 

(ii) Per otra parte, el senor Examinador ha establecido que Is descripclón no 

"establece cuÆl es el tamaæo final de sus formulaciones’ asi comm tampoco 
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"estabrece los parâmetros de los contenldos de sodlo y potasio quo puedan 

considerarse inocuos care los pacientes’. El senor Examinador concluye flue 

la ventaja de Is invención noes Clara frente al estado de Is picnics. 

Sabre este particular, me permlto manifestar flue respecto al tamaæo final de 

la tablets, este depending par supuesto de Is cantidad de paracetamol 

utilizada (ya flue data as, (par mucho) el components mayoritario an Is 

PormaIacIOn) 
y 

as dosis pueden varier entre, par ejemplo, 325 mg hasta 

1000 mg 
y 

tipicamente corresponden a 500n1g/tableta, tal coma claramente 

se establece an la paglna 9, lineas 12 a 15 de Is descrlpclón. Adicionalmente, 

los ejeniplos de Is descripciôn (Ejemplos 1, 2, 4, 5, 
y 12) describen los 

detalles de Is formulación, incluyendo  Is cantldad de card excipiente 
y 

do 

paracetamol par tablets, de tal forma qua el peso do Is tableta puede ser 

deducido, 
y 

par 1° tanto  Is persona versada an Is materia flue tenga acceso 

al texto de Is solicitud, podrÆ determiner sin dificultad flue las tabletas an 

estos ejemplos tienen un peso an el rango de 644-681 mg. Par el contrarlo, 

las tabletas reveladas an el documento W098/38983 (especfticaniente an los 

ejemplos 1 a 10 de dicho documental flue contienen un contenido 

significativamente mayor de hicarbonato, tienen on peso de tableta an el 

rango de 819 - 1431 mg, A partir de estos hechos, as evidente flue estas 

Ultimas tabjetas deben ser necesarlaniente de un taniaæo mayor, 

comparadas Con aquellas de In presents solicitud Y, per 10 tanto, Is ventaja 

sealada an relación con este aspecto particular cuddle ser reconocida 

1cilmente 
y 

de manera cars a partir de la descripción tal Come he sido 

presentada. 

Ahora bien, con respecto a los rivaled de sodlo y potaslo, el solicitante 

considers pertinente resaltar al senor Examlnador qua la nformaclón 

relacionada con los rivaled ’sei de estos componentes està disponible 

an of domlnlo püblico, aunque los rivaled exactos an cuanto a la cantidad de 

estos componentes qua as considerada permlslble an los productos 

farmacØuticos sin la necesldad do requisitos adlclonales de etiguetado (par 

ejemplo, ’etiquetas de alerta) varia de pals a pals. En Europa, per ejemplo, 

Is
 

cantidad permitida de sodlo 0 potasio as tiplcamente de un mlllmol par 

unidad de dosificación. Esto as igual a 84mg par unidad de doslulcación de 

blcarbonato de acidic y 100mg par unidad de doslIicaclón de bicarbonato de 

potasio. Dc astir forma, par ejernplo, an un tratamiento con 500 mg de 

paracetamol, donde Is unidad de dosificaclØn as de dos tabletas, Is cantidad 

de bicarbonato de sodlo y de potasio seria, respectivamente, de 42 mg 

(84/2) y 50 mg (100/2), as decir, qua estaria par debajo del limits 

permitido, demostrando asi Is inocuidad de las concentraclones de scald y 
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potesia de las composiciones reveladas de conlormidad con all desarrollo 

realizado mediante la presente solicited. 

(ill) FinImente, el senor Examinador mariirpesta que en el estado do Is tØcnia, 

cuando ci antlÆcldo Se mezcla con ci paracetamol, los resultados se 

invierten y son comparables con aquellos obtenidos cuendo el paracetamol 

Se edministra solo y que en consecuericia no as claro l,or 1° tanto 51 an los 

estudios realizados con estas composiciones no Se presentó la mlsrna 

situacion, ya que an la descrLpción se establece quo una de las metodologas 

pare Is preparacion do la presentaclón de la dosis comprende Is mercla de 

paracetamol. bicarbonate 0 bicarbonates’. 

S 
SoL,re este particular, me perniito resaltar que noes claro pare el solicitante 

a cual one anterior eats haciendo referenda ci senor ExaminadOr. Del 

estudio de las dilerentes references cicadas come antecedentes dentro del 

texto de la descripclón, pareciera 5cr que la objeción reallzada se  base en Un 

prrafo del documento w098/38983 (pÆgina 1, Ideas 20 a 26 de dlcho 

documento)  an donde Se race referenda a una citación del estate de Is 

tØcnica segn to cual Sc determinó Is rarmacocinetica  del paracetamol at 5cr 

adrninistrada una dosificacLón oral ünica de paracetamol con 4000 mg do 

carbonate de calcio come el componente antithcldo y Se encontró que Is 

cornbinacion dismlnuyo la velocidad de absorciôn del paracetamol. 

Si este more ci caso  dodo qua no as clara la objeción, results importarite 

seæalar entonces qua, en primer lugar, Ia presente Si no contemlla 

al carbonate de calclo come el componente antlIcldo. Ms aün, la 

� presente lnvenciori esta basada en In sorprendente determlrtación de 

que one modesta cartidad de ciertos antiÆcldos especiricos, esto es, 

bicarbonato de sodlo, bicarbonate de potaslo 
y 

meiclas de los 

mismos, mejoran la velocldad do disoloclón del paracetamol, 

comparada con las formulaclones correspondlentes conocidas an ci 

estate de to tecnlca, en donde no Se encueritra tal antlØcido, Estas 

caracteristicas se describen claramente en In pÆgina 7, linea 6, a 

pØgina 8, linea 5, de la descripclon. 

Finaimente, con 01 propósito de demostrar que pare las composiciofles 

reveladas an la presente solicltud no Se Inverter Its resultados de dlsolucion 

per efecto de la mezcla de paracetamol con las bajes candidacies do los 

anticidos especificos seæalados, me permlto dirigir to atenclón del seæor 

Examinador a Its resultados de los estudios de disoluclón de expuestos an 
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los Ejemplos 8, 9 y 10 de la descripclón, mediante los cuales Se puede 

apreciar claramente que: 

(a) Para las composiciones de acuerdo con In invencion, el menor 

porceritaje do dlsoluclon de principio activO a los is minutos 

correspondió a la muestra 3E, que contiene solamente S mg de 

bicarbonato do sodio Cofl on 78,5% de paracetamol disuelto (Table 1 

del Ejemplo S) 

(b) Por otra parte, Para equalled composlclones en las que so camblaron los 

componentes antiÆcidos bicarbonato de sodlo 
y 

de potasio par otros 

agentes antiÆcido utilizados convencionalniente, el mejor resultado rue 

Para Is muestra 6F que contenia 50 mg do croscarmelosa do sOdio 

Con an 767% de princlpio active disuelto bajo las mismas condiciones 

de ensavo (Table 2 del Ejemplo 9); 

(C) Finalniente, los ostudios de disolucion do dilerentes comprlmldos de 

paracetamol dlsponlbles an el comerclo senalaron que el major 

resultado lue Para la muestra C, con on 64.1% do principio activo 

disuelto en 15 rninutos (Table 3 del Ejemplo 10) 1° que indica quo los 

productos comercLales proporclonan una velocidad de disolucion 

significativamente menor comparada con la do las presentaciones de 

dosEs de acuerdo con la Prostrate Invención. 

Per todo 1° anterior, Para una persona versada en la materla resultarian clams a 

pectic de la lecture de La descripción, tanto el objeto, comb las ventajas proporclonadas  �

con la presente solicitud, 10 que permlte afirmar que el texto descriptivo the la solicitud 

Si cumple etectivamente con el requisite do Clarldad de acuerdo con el Articulo 28 

de Is Denison 486. 

4.2 Do las Relvindicaciones: 

El sailor Examlnador affrma que Ia descrlpclón no sustenta an forma clara que las 

antiguas reivindicaclones 1 y 2 correspondan a una solución completa del problenia 

tecnico establecido con el soLlcltante, dado que los Unicos datos que so muestran an Is 

presente solicitud son Para formulaciones que comprenden 500 mg de paracetamol. 

Teniendo en cuenta In anterior, es clam que las forniulaciones que COntlenen 

candidates Inferiores do paracetamol Se comportarón el menos tan bien como, Si no 

major quo, las formulaciones comparables que comprenden 500 mg de paracetamol, y 

flue hay ITbOCOS paracetamol oa disaluer. Adlclonalmente, 01 sollcitante considera 
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qua las formulaciones de acuerdo a Is invencion qua cornprenden cant{dades meyores 

de paracetamol tarnbien Se desernpanarian de urla manera similar. Sin embargo, 4eh 

tanerse eli a.Snta sue nan cualpuier egento. las relvindicsdon han sido 

modifiodas de tal forma sue aclaran Due lirla tahieta de aenerdo can Is 

Dresente invencion cumpleton un perflLde disolMcIóIresoecfficq. El rilsma 

arumento as perfectamente apljcable pare of rival de antiÆcido empleado, Ya qua 

iridependientemente de Is cantiad tanto de paracetamol comb de agents antiÆcldo 

dentro de los ranges descritos per of solicitante, as clam qua Is composlción  dabs 

cumplir con dicho perfil de disoluciOn. 

De otra pane el saner Examinador resents qua el Ejemplo 11 hace referenda a 75 

y 100 mg de bicarbonato de sodio, cayendo per fuera de Is cantidad relvindicada del 

componente antiÆcldo. 

Esta apreclaciOn del senior Examinador es corrects, ya qua cuando Is solicitud rue 

presentada, of alcance de las relvindicaciones era origlnalmente mÆs anipllo, pero he 

sido restringido its forma tal qua sirva para hacer una distinction an mayor de Is 

invenclón reivindicada frente a las ensenanzas del estado de Is LØcnica. 

No obstante Ic anterior, card efectos prcticos de la materla qua cases ser 

protegida, el solicitante as permute Ilamar Is atencion del senor Examinador al hecho de 

qua ninguna de las reivindicaclones propuestas as ericLientra dirlgida a 

proteger una cantldad de agents antiÆcido mayor a 55 mg per tablets, par 10 

qua as evidente qua las compositional; astablecidas en el suave capitulo 

reivindicatorio son perfecta y plenamente ejemplificadas en el capitulo 

descriptive, y par tanto, cumplen con los requisites de claridad, concl!!ón y 

sustentO exigidos. (. 

More den, el seæor Examinador tambiØn seæala qua Is tablets de 2Cuc\COn el 

Ejemplo 11 es referida en el Ejemplo 13, coma Is formulación qua Tue evaluada encho 

ejemplo para un bioestudlo comparativo entre los tratamlentos A (composlclón de 

prueba de acuerdo con la presente lnvenciôn) y 5 (comprimidos comerclales de 

paracetamol), y qua dado que las formulaciones del EjempLo 11 contienen cantidadei its 

agente antiÆcldo de 75 y 100 mg ’los rultados establecidos an estos estudjós no 

reflejan qua los compuestos qua contengn haste 55 mg de antiacldo aumentan Is 

velocidad de absorclón y tanipoco estable’ce Is ventaja de las formulacidnes qua Se 

desean proteqer frente a la, ya conacido en eIestedo de Is tØcnjca’. 

Sabre este particular, me permito senalar al seæor Examinador qua In anterior 

corresponde a un error en el texto, toda vez qua fue Is tableta de Is formulation de 

acuerdo con el EjempLo 12 (preparada de conformidad con los parÆnietros establecidos 
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en el Ejeniplo 2), y no del Ejemplo 11, Is que de hecho Se empleo an el bioestudlo 

descrito en el Ejemplo 13. 

Con el un de demostrar 1° anterior, me permito anexar a Is presente respuesta 

una declaracidn del Dr. Timothy James Grattan quien es el inventor de Ia wholuto bajo 

estudio, en In cual aclara que encontró  un error de trascripción  an el EjemplO 13 el cual 

describe un bioestudio Ilevado a canon con its tratamientos de prueba A y B, ya que el 

tratamiento A, tal como rue revelator en Ia patente, compreridIa dos tabletas del 

Ejemplo ii, 10 cual es un error, ye que el tratamlento A estate comprendido Per dos 

tabletas del Ejernplo 12 y no del 11, come errOneamente quedó consignardo an el taste / 

de Ia solicitud que rue presentado. ( 

De conformidad con 1° anterior, of seæor Examinador podra apreciar que el 

bioestudio presentado en el Ejemplo 13 de La descripcion, corrobora el hecho de que la 

presence de rests 55mg de on agents antiÆcido de acuerdo con Is invenclon Si 

aumenta Is velocidad de absorcion del paracetamol Irente a las compositlones 

convencionales, dando asi susterito Junto a las ventajas tØcnicas seæaladas, como a las 

composiciones reivindicadas. 

Finalmente, an relaclØn con Las objeciones expuestas por el saber Examlnador 

respecto a las reivindicaciones is y 16 actualmente estudiadas, me permito senalar que 

debidamente autorizado per ml representable, dichas relvindicaciones ban ado 

eliminadas del nuevo capitulo reivindlcatorio presentado junto con esta respuesta, de 

forma ml que cualquler consideration en contra de patentabilidad de las mistreats he ado 

plenamente superada niediante cllcha cancelaclón. 

Con base en las anteriores aclaraciones, rile permito seæalar que he side 

penamente demostrado qua as reivindicaciones tal corny han sido anions modillcadas 

ahora, tienen un sustento suficiente an Is descripcion, son claras y concisas, de forma 

tal que efectivarnente cumplen con los requisites del Articulo 30 de la Decision 466. 

- �’ 11J 114.1 

La presente invenclOn Se refiere a una composición farniaceutica que contiene N-- 

acetil-p-aminofenol, conocido con los nombres genØricos de paracetamol, 

acetaniinofeno y APAP (denominado de store an adelante paracetaniol) y, de manera 

particular, La Lnvencion Se refiere a Una formulaciOn de paracetaniot que actüa 

rÆpidamente, que contiene on apequeæa cantidad de un components anticido 

especifico y cure formulaciOn Se presenter come un comprimido (tablets) pan set 

Ingerido. 
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Si been lag anteriores referenclas so relarionan con formulaciones de paracetamol 

que han aumentado las velocidaes de absorciórt despuØs de la  Ingestion del 

paracetamol en presentación sOlida, tales come cornprin,idos 0 capsules, existe an Is 

necesidad de Iorrnulaclones alternativas, particularmente torque Its anteriores 

soltjciones descritas an el estado de la tØcnica necesitan el empleo de grandes 

cantidades de antlØcidos que Iniplican in formulación de dpsuIas o comprirnidos de 

gran tamaiTh y que pueden tener dificultades Para ser tragadas per algunos paclentes. 

Micienamente, el empleo S prandes candidates S anticidos impute el empleo de 

costs unitarias con grandes candidacies de paracetamol dehido al tamaflo 

inaceptablemente grande que resuItara an La formulaciOn de la deals. MÆs aüll, muchos 

de los antiâcidos an los niveles enipleados an el estado S Is tØcnica no son adecuados 

Para su empleo per todos los usuarios del analgØsica, per ejemplo, algunos usuarios 

estn a theta baja an sodlo y potasie, y por tanto los conipdmidos de paracetamol que 

contlenen grandes Candidacies de estos elementos pueden poner en rlesgo la salud S 

aquellos inividuos. 

Per 10 tanto, an el estado de la tØcnica se closeable proporcionar una dosis S 

paracetamol en presentaclon oral que sea universaLmente sellers pare todos Los 

pacientes, AdemÆs, Is preentación oral S In dosIs paracetamol dabs combiner la 

lacLildad S los comprimIdos a capsules convencianal�s pale tragat, Qua beban soy 

suficientemente pequeæos Para tragarlas IclLmente, con la lacultad S ser rpidamente 

absorbida, independienteniente del estado S In dieta del paciente. 

De conformidad con In anterior, la presente invencion proporciona una 

presentaciOn de dosis diseæada Para ser ingerlda directarnente, coma per ejemplo one 

tableta a comprimido tragable, que contiene onto cantidad farmacØuticamente ericaz de 

� paracetamol, Un exciplente farniacduticamente aceptabie y una cantldad moderada de 

un componente antiÆcido en on rango de 3 a 55 mg de dLcho antiÆcldo, el cual puede 

ser seleccionado Unicamente do bicarbonate de sodlo, bicarbonate de potaslo a mezclas 

de los mismos, y se base an la sorprendente determlnaCiOn de que one pequena 

cantidad do los anticidos especilicos mencionados, aumentan In velocldad S disolución 

del paracetamol, comparada con las formuleciones correspondlentes que no cor,tl�nen 

blcarbonath de 50db y/o pataslo. La Importancia do este hallazgo radica an el hecl,o de 

que an aurnento do to velocidad S disolucbon  to] coma Se sabe an el estado de Is 

tØcnica, predice one mejora be absorcion in Viva 

Par todo Ia anterior, as cLaro que el objeto its Is presente lnvonción Surge Como 

one respuesta novedosa e inesperada a Is necesldad de poder proporcionar 

composlcianes S paracetamol mejoradas fronds a as (ormulaciones convenclonales, 

especificamente an cuanto a la velocidad de disolución, V por tanto do absorción in viva, 

del paracetamoi, asi conic an Ia comodidad do proporclonar comprlmidos fóciles do 
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tragar fare Its pacientes y sin la preocupación de que Its contenidos de  scalp yb 

paladin puedan afectar la salud de equalled personas que toned restricciones en sus 

dietas frente a estos elementos, En consecuencia, las presente solicitud corresponde 

efectivamente a one soluclón real y efectiva de ma necesidad largamente sentida an el 

estate de Is tØcnica, 1° que la hand merecedora del privlleglo de patente solicitado. 

5. NIVELU4VEP4TWO: 

De acuerdo con la argumentaclón presentada en el Concepto Tecnlco No. 1061 an 

relacion con ci requisito de Nisel Inventivo, el senor Examinador he identlflcado a to 

referenda GB 2103087 (1132) como el documento max cercano del estado its las tØcnica 

capaz de desvirtuar dicho requisito, auirmando que"la once diferencia con D2 as que el 

compuesto de esta solicitud utilize candidates de hasta 55 mg de bicarbonato de sodio 

potasio 0 mezclas de ambos", resaltando, nuevaniente, el bloestudlo descrlto en el 

Ejemplo 13. No obstante to anterior, es importante resister que el Ejemplo 13 incluye 

un error, tar como Se mencionó anteriormente, y que el bioestudio presentado an el 

Ejemplo 13 corresponds efectivamente a one comparaclOn entre una composicion 

conforme a to solicitud que commerce un contenido de antlÆcido inferior a 

SSmg/tabieta y de 500mg de paracetamol y one composlción comercial  conventional 

que contlene los mlsnios 500mg de paracetamol, pero one cantldad slgnificativamente 

superior de agente antlÆcldo (100mg), par 1° que Ids resultados y ventajas senalados en 

Is presente invención Si tlenen pleno sustento experimental. 

More per, las reivindicaciones, tal coma han sido ahora modiflcadas, Se 

41 encuentran dirigidas a composiciones de paracetamol (en la forma de tabletas 

recublertas o no recubiertBs no efervescentes) que contlenen rates candidates de 

compensates antiÆcido particulares y que manifiestan un perfil de disoiuciOn ventajoso 

frente a las cornposiciones convenclonales de paracetamol. En este sentido, es 

necesario seæalar que Is presente invention Se he basado an Is sorprendente e 

Inesperada determinaciôn de que to velocidad de dlsolución del paracetamol no es 

mejorada (0 al menos, no en el mismo grado observado con las bajas candidates de 

antiÆcido de acuerdo con Ia invencion), cuando otros antiacidos, especIuicamente 

carbonato de sodlo, carbonato de potasic, carbonato de calcio, hidroxido de magnesio V 

carbonato de maqnesio Se combined con el paracetamol en one forma de dosilicación 

sólida a niveles equivalentes. 

MÆs am, Se determinó y encontró que las velocldad de disolucion de on nümero de 

productos de paracetamol comerclalmente disponibles (diecisthls productos en total), 

que no contienen Its ontiócldos deumnidos en  Is presente invención, era 

signifmcativamente inferior que Is velocidad de dlsolución observada en la presente 

solicitud. En relación con este hecho particular, me permito dirigir Is attention del senor 
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Examinador a ia Tabla 3 del Ejemplo lode a descripción, en donde se puede apreciar 

claramente que Ia composiciOn con el major perfil de disolución correspondlØ al 

producto comercial rotuldo come G que presentó un 64,1 de disoluclon an 15 

minutes, mantras flue In comoosicil can of demneno mÆs bale de pajerdo 

con Ia Invention. conesondinte p1 elemnlp 3E DreSeITM Un 785% de 

discluci&i an Ins misrnos 15 minutes V In comooslciOrt con el meter 

desemeno. corresooqdiente p1 eiemolp 3P. nrnentó  un 91 de dlsollhclón. 

De conrormidad con in anterior, as Clara qua existe mu sorprendente 

significative mejorla an of perfil de dlsolucion de paracetamol grades a las 

composiciones desarrolladas per el solicitante de In presente invencion, toda vez que la 

coniposición con el desempeno ms bajo de Is solicitud, de acLJerdo con el Ejemplo 8, 

presenta una mejora de cap el 150A en ci porcentaje de principle active disuelto Irente 

a Ia composlción comerciai que presenta la  mayor velocldad de disolución, y Ia 

composlcion de major deempeno de la invención presents una mejoria de casl el 30%, 

10 que evidentemente corresponde a ml efecto tecnlco que no solo resell inesperado 

frente a jas anseæanzas del estado de ’a tØcnira, sine line ademÆs se constituye an 

Una nueva regla tÆcnica para este campo especifico do In tecnologia. 

Dc esta forma, come una primera conclusion, Se puede afirmar que los resultados 

presentados per ci solicitante indican que Its productos comerclales otorgari ma 

velocidad de disoluclØn sIpnifictivaniente manor IT.CaIada n Ia de las 

camooiciones objeto de la inyención an estudig, resuitados que adicionalmente 

no pueden ser considerados come obvios 0 evidentes a partir de unas referencias que le 

sugieren constantenente a Ja persona versada an la materia que ci contends de agente 

antiÆcido debe ser casi equlvalente al de daracetarrol, per In que dificlimente Sc le 

� ocurriria que una disminución drâstLca del componente antiÆcldo, y mths an, de clertos 

agentes antiÆcidos especIæcos, conduciria invariabren,ente aL sorprendente efecto 

tecnlco dernostrado. 

En conexLØn con la anterior, CI solicitante considera qua el senor Exminador Se he 

equivocate en su anÆlisls del requisite de rival inventive, toda yea que debe tenerse 

presente que una lnvenclOn que a primera vista pueda parecer obvla, puede de hecho 

Involucrar un verdadero concepto inventivo, tal coma secede an el prescribe case, ya 

que no existia sugerencia 0 enseiianza algtjna en el estado de a tEcnica que pudiera 

guar a una persona versada on Ia materio a actuar an Ia forma come 1° hlzo of 

solicitante pare obtener of producto reivLndicado. En aside sentido, una vez no side 

forniulada una nueva idea a rienudo Purple mostrarse teóricamente come  podria 

Ilegarse a ella, partiendo de algo conocido, rnediante Una sere be pasos aparentemente 

fÆciles. Sin embargo �1 seller Exeminador deberia ser cauteIoo an realizar on an6Ilsis 

ex post facto de esta naturaleza, toda vez que para un correcto anªllsis debe ubicarse 
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en el memento en rue of solidtante Se enfrenta al problems que desea resolver, y no an 

�1 momenta an que ass soludón as  dada a conocer, 

More bier,, aunque el documento D2 describe composiciones analgØsicas que 

comprenden APAP y un anticido, me permito dirigir Is atenciór, del safer Examinador at 

hecho de que en las lines 15 a 20 de la pgina 1 de riche referenda, Se establece 10 

siguiente; ’Se he encontrada share que Is velocidad de absorclón de APAP an el 

torrents senguineo ml como Se he medido medlante el t max, bubble Incrementarse si of 

APAP as coadministrado con una dosis de un anticido que coe an of range de 

apraxiniadamente 60mg a aproxlmadamente 1200mg estando el cargo preferido de 

aproximadamente 400mg a aproximadamente 1000mg y all raflac Æotinic de 

aproximadamerite 4S0 a 880mg" (resaLtado fuera de texto). 

� De confornijdad con to anterior, results  comptetamente clara que una persona 

versada en Is materia que toners come base estas enseæanas, no consideraria an 

forma obvia a evidente una reducción tan drstica del contenido de agents antiâcida, 

esto as, pasar be tan rango de 450 a 880mg de antiÆcido denomirlado come 

optinio a an rango de 3 a 55mq del rnismo components, y muclw, menos, qua 

sa disminuclôn conduaca iiwariableniente a una notable mejoria an Is 

velocidad de disoluclon del pracetamoI. 

Adicionalmente, an las lneas 59 a 63 de Ia pÆglna 1 de ache referenda Se 

roporciona una lista, a manera de ejemplo, de los antiÆcldos adecuodos its 

conformidad con of abjeto all! revelado. De Is misma manes, Se resalta que at 

arbonata be caicio, el carbonata de magnesia, 0 una combinaclon de carbonato de 

calcio y carbonato de magnesia, bicarbonate de sodio e hldroxido its sodio San de 

"inter esDeclal’ (pÆgina 1, lineas 62-63). A partir de este hecho, as tamblØn claro 

que una pastime versada en Is materia no tendria motivación alguna para pensar que 

los bicarbonatos de sodio y potaslo resultan ideales an bajas cantidades para mejorar Is 

velocidad de disolución del paracetanial, sine que par of contrario, centrarla sus 

esluerzas an mejorar los resultados obtenidos particularmente con el carbonato de 

caLclo, el carbonate de magnesia, a una combinaclón de  carbonate de calcio y carbonato 

de magnesia, bicarbonate de sodlo e hldróxido de sadia, los rubles son resaltados an 

D2 come agentes de interes especial. 

Finalmente, me permito diriglr Is coercion del senor Exan,lnador aL hecho de que 

Los ejemplos proporcionados an 02 incluyen los siguientes antiÆcldos an las sigulentes 

cantidades: 
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I 
Impioi (pÆgtna 3) Carbonato do Calcio 

Carbonato do Magnesio 100 

fjempIo2 (pgina 4) Bicarbonato de Sodto 225 

Ejemplo3 (pÆgina 5) Bicarbonate de Sodlo 
aa 

Ca CO3 (pÆgina 6) carbonate de Caiclo 

Ca Co (pÆgina 6) carbonato de Caiclo 440 

En contrasts, Is presente invenclón Se relaclona con forniulaciones de tablets para 

sor ingerida cue comnrende cantidades mutho mÆs modesthc, onto ts hta 

55mg nor unidad de dosificaton, de bicarbonate do spells p bittpnptp do 

Deltas  p mezcIs de Ins mission y que Se bass en In sorprendente determinacion de 

que tal cantidad de estos antieidos particulares mejora In velocidad de disolución de 

paracetamol, respects a Ins composiciones de paracetamol que coniprenden (coma Un 

companente anticido) carbonato de soon, carbonato do potasia, carbonato do calcio, 

hidroxido de magneslo y carbonato de magnesia, en niveles equivalentes. 

Los dates quo corroboran este sorprendente Seance pueden encontrarse en los 

Ejemplos 8 y 9 de la presents invención, a tal coma Se expone en el ültimo pØrrafo de  Is 

pagina 13 de Is solicitud bajo estudlo Los ejemplos 1-5, 8 y 11-14 son iIustrclones de 

IS jnvencjón. Los ejemplos comparativos 6, 7, 9 y 10 estÆn luera del objeto de is 

invencidn pero so induyen para demostrar Lan ventajas do Is Jnvencion 

(resaltado funds de texto). More bien, en relaclón con  In lnhormaclón contenida en los 

ejemplos senalados, debe comprenderse que Ins cantidades rods bajas de bicarbonate 

(2mg (3E) y 5mg (30)) mostradas en IS Table 1 del EjemplO 8, sirven para nieI.Qflr Is 

vejocidad de dlsolución del Paracetamol (78.5 y 81,2, respectivamente) respecto a 

otros componentes anticido utilizados en cantidades ms altas (50 mg (6A-6E)) 

niostrados en la Table 2 del Ejemplo 9. 

Finalmente, me permits senalar quo el documents D2 no hace nlnguna dlstincion 

entre las capacidades S mejoramiento do IS disolución do los antLÆcidos aILi descritos, 

siendo el carbonato do calcio y 01 carbonato S magnesia Los antiÆcidos preferidos en 

dicha referenda, La dlstinciÆn entre bicarbonato de spdipfnothO V otrps 

crhonatos, nor ejemolo carbonato do calcio V magneslo, as una caracteristica 

clove dlterenciadora de In nonsense Invención. 

De conformidad con Is argunientos anteriormente expuestos, me permito dirigir In 

atención del senor Examinador aL hecho de que cuando so evaIta In no obvledad, el 

aspects principal a ser considerado no es sr La persona versada en ler materia oodia 
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