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

Re: Expediente No. 11-115.308
Solicitud de patente a nombre de ROMARK LABORATORIES

Yo, SILVANA MARIA LOPEZ DIAZ identificada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada
sustituta de acuerdo con la sustituciéon presentada el 22 de enero de 2014, de la
sociedad ROMARK LABORATORIES, solicitante de la patente de la
referencia, en respuesta al oficio No. 20852 notificado por fijacidén en lista el 05
de noviembre de 2013, relacionado con concepto técnico de fondo, para el cual
se solicitd prérroga, me permito manifestar:

1. Con fundamento en la facultad que confiete 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 nuevo capitulo
reivindicatotio en el cual se realizaron las siguientes modificaciones:

11  Como primera medida, se modificé el titulo de la invencién por
“COMPOSICIONES ~ FARMACEUTICAS DE  LIBERACION
CONTROLADA QUE COMPRENDEN UNA FORMULACION DE
LIBERACION CONTROLADA Y UNA FORMULACION DE

" LIBERACION INMEDIATA DE NITAZOXANIDA”

1.2 De otra parte, se modificé la reivindicacién independiente 1 con el fin de
definir de forma especifica la proporcién que hay en la composicién de la
primera cantidad de nitazoxadina o un andlogo de la misma y la segunda
cantidad de nitazoxadina o un analogo de la misma.

1.3  Adicionalmente, se incluyeron las nuevas reivindicaciones 15 y 16 para
limitar el alcance de la composicién definida en la clausula independiente
1.

1.4 Asi mismo, se eliminaron las antiguas reivindicaciones 13 a 31.

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

P-3064 | N | \\0\



\ | Clarke, Modet & C°

COLOMBIA

dnimo de superar las objeciones de claridad y nivel inventivo planteadas por el
examinador en su concepto técnico.

En cuanto al nimero de reivindicaciones, atentamente manifestamos que no se
paga tasa por reivindicaciones adicionales, toda vez que el nuevo capitulo
reivindicatotio contiene menos clausulas que el originalmente presentado y por el
cual ya se pago la tasa correspondiente.

2. Excepcion a la patentabilidad

En primer lugat, el examinador establecié en su concepto técnico que “E/ objeto
de las retvindicaciones 13, 21 a 25 no es patentable...”, a lo cual el solicitante manifiesta
que dichas cliusulas han sido eliminadas del pliego reivindicatorio como se indico
previamente.

3. Reivindicaciones relativas al uso o a un segundo uso

A este respecto, el examinador indica que “E/ #so de las reivindicaciones 26 a 31 no es
patentable...” a lo cual el solicitante manifiesta que dichas cliusulas también
fueron eliminadas del capitulo reivindicatorio.

4. Claridad de la solicitud

Respecto a este punto, el solicitante manifiesta que mediante las modificaciones
realizadas en el capitulo reivindicatorio quedan subsanadas la totalidad de las
objeciones, de modo tal que las nuevas reivindicaciones proporcionan claridad y
concisién a la invencién descrita, siguiendo las recomendaciones realizadas por el
examinador en su concepto técnico.

Ahora bien, el solicitante desea manifestar que las neuvas reivindicaciones 15y 16
incluidas en el capitulo reivindicatotio, tienen soporte en la descripcion original
de la solicitud en estudio, tal como por ejemplo, en los ejemplos definidos a lo
largo de dicha descripcién, las cuales divulgan composiciones de la invencion
reivindicada que no comprenden un recubrimiento entérico.

En consecuencia, nos permitimos informar que las nuevas reivindicaciones 1 a 18
se ajustan a las disposiciones del articulo 30 de la Decision 486.

5. Nivel Inventivo
El examinador establece en su concepto técnico que las antiguas reivindicaciones

1212y 14 a 20 de la presente solicitud carece de nivel inventivo a la luz de los
documentos US 2007167504 (D1) y US 2008299188 (D2).
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De este modo, me permito que el articulo 18 de la Decisién 486 establece que
“Se considerard que una invencion tiene nivel invemtivo, si para una persona del oficio
normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado
obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnicad”.

Asi las cosas, el solicitante manifiesta que la presente invencién tal como se
encuentra definida en las nuevas reivindicaciones 1 a 18 cumple con el requisito
de nivel inventivo con relacién a los documentos D1 y D2, tal como se
demostrara a continuacién.

En primer lugar, el solicitante considera importante resaltar el hecho que la nueva
reivindicacién independiente 1 define “Una composicion farmacéutica en la forma de
una forma de dosificacion oral solida, caracterizada porque comprende: (a) una primera porcion
que comprende una primera cantidad de nitagoxanida o un andlogo de la misma_y un polimero
de baja viscosidad en una formulacion de liberacion controlada; y (b) una segunda porcion que
comprende una segunda cantidad de nitazoxanida o un andlogo de la misma en una
Sformulacion de lhiberacion inmediata, en_donde la proporcidn de la primera cantidad de
nitazoxadina o un_andlogo de la misma a la segunda cantidad de nitazoxadina o un andlogo
de la misma es de 2.5:1 a 4:1”, en donde las partes resaltadas corresponden a una
limitacién incluida en dicha cldusula con el fin de ctear o resaltar ain mas las
diferencias con el estado del arte.

En este sentido, el solicitante desea establecer que estas nuevas reivindicaciones
son similares (pero no idénticas) a las que fueron concedidas en la
cotrespondiente solicitud en Estados Unidos (Patente No. US 8524278); de
hecho, las reivindicaciones de dicha patente concedida son mas amplias que la
reivindicacién independiente 1 de la solicitud en estudio.

Asi las cosas, consideramos conveniente indicar que la nueva retvindicacion
independiente 1 es difetente del estado del arte y también es inventiva, toda vez
que los documentos mencionados pot el examinador como D1 y D2, no sugleren
ni ensefian una solucién o composicién que comprenda una proporcién de
nitazoxadina en cada capa, como se define en la clausula 1, donde en el caso
concreto esta proporcion esta en el rango de 2.5:1a 4:1.

Sumado a lo anterior, la invencion definida en las nuevas reivindicaciones 1 a 18
muestra un efecto supetior con relacion al estado del arte, tal como se define, por
ejemplo en los ejemplos de la desctipcién que muestra el efecto superior de un
polimero de baja viscosidad en la porcién de liberacién controlada de la
formulacién en comparacién con un polimero de alta viscosidad y
recubtimientos entéricos. Asi, este efecto no es esperado ni hubiese sido obvio
para un experto en la materia con base en D2 debido a que dicha anterioridad
ensefia que toda la tecnologia de liberacién controlada funcionari. Por lo tanto,
D2 falla en divulga o logtar el efecto supetior que se alcanza por medio de la
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invencion reivindicada.

Por lo tanto, queda completamente clato que una persona versada en la matetia
no tendria ninguna razén para ver el documento D2 con el fin de mejorar las
formulaciones o composiciones de D1, ya que D2 funciona sin problema como
esta planteado.

En consecuencia, las nuevas reivindicaciones 1 a 18 cumplen con el requisito de
nivel inventivo, tal como se define en el articulo 18 de la Decision 486 y como se
explica detalladamente en el Manual Andino y la Guia para Examinadores de la
Superintendencia de Industria y Comercio.

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 y nivel
inventivo respecto a la composicidn farmacéutica expuesta en el nuevo capitulo
reivindicatorio. Por lo tanto, solicito comedidamente a ese despacho se sitva
reconocer estos requisitos y conceder el privilegio de patente de invencién a la
solicitud en estudio.

Sefior Superintendente,

S
C.C. 22.468.787 de Barranquilla
T.P 147463 del CSJ
notificaciones@clarkemodet.com.co
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REIVINDICACIONES

vl. Una composicién farmacéutica en la forma de una forma
de dosificacién oral sdélida, caracterizada porque comprende:
(a) una primera porcidén que comprende una primera
cantidad . de nitazoxanida o un andlogo de la misma y un
polimero de baja viscosidad en una formulacién de liberacidn
controlada; vy
(b) una segunda porcidén que comprende una segunda
cantidad de nitazoxanida o un andlogo de la misma en una
formulacién de liberacién inmediata, en donde la proporcidn
de la primera cantidad de nitazoxadina o un analogo de la
misma a la segunda cantidad de nitazoxadina o un analogo de

la misma es de 2.5:1 a 4:1.

2. La composicién de conformidad con la reivindicaciodn
1, caracterizada porque la forma de dosificacién oral sélida

es un comprimido.

3. La composicién de conformidad con la reivindicacién
2, caracterizada porque la primera porcién (a) forma una
primera capa del comprimido, y la segunda porcién (b) forma
una segunda capa depositada en la parte superior de la

primera capa (a).

4. La composicién de conformidad con la reivindicacién

2, <caracterizada porque la primera porcidén (a) forma una
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primera capa del comprimido; la segunda porcidn (b) forma una
segunda capa que es depositada en la parte superior de la
.primera capa (a) péra formar un comprimido de nucleo que
comprende la primera capa y la segunda capa; y (c) una capa
de recubrimiento exterior que es depositada en la parte

superior del comprimido de nucleo.

5. La composicién de conformidad con la reivindicacidn
1, caracterizada porque la forma de dosificacién oral sdélida

es una céapsula.

6. La composicién de conformidad con la reivindicacidn
5, caracterizada pofque la primera porcidén (a) esta en la
forma de granulos de liberacidén controlada que contienen la
primera cantidad de nitazoxanida o andlogo de la misma, Yy ia
segﬁnda porcién (b) estd en la forma de granulos de
liberacién inmediata gque contieﬁen la segunda cantidad de

nitazoxanida o andlogo de la misma.

‘7. La composicién de conformidad con la reivindicacidn
1, caracterizada porque la primera porcién comprende ademas
uno o mas diluyentes, desintegrantes, aglutinantes, agentes
de suspensidn, agenfes mejoradores de flujo, lubricantes,

rellenos, o excipientes adicionales.

8. La composicién de conformidad con la reivindicaciodn

7, caracterizada porque la primera porcidén comprende ademas

o
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hidroxipropilcelulosa e hidroxipropilmetilcelulosa como los
aglutinantes, dehidrato de fosfato dicdlcico como el relleno,
silice anhidro coloidal como el agente mejorador de flujo, vy

estearato de magnesio como el lubricante.

9. La composicién de conformidad con la reivindicacién
1, caracterizada porgue la segunda porcidén comprende ademas
uno o mas- diluyentes, desintegrantes, aglutinantes, agentes
de suspensién, agentes mejoradores de flujo, lubricantes,

rellenos, o excipientes adicionales.

10. La composicién de conformidad con la reivindicacién
9, caracterizada porque la segunda porcién comprende ademés
hidroxipropilcelulosa y celulosa microcristalina como los
aglutinantes, almidén de maiz como el diluyente,
croscarmelosa de sodio como el desintegrante, silice anhidro
coloidal como el agente mejorador de flujo, y estearato de

magnesio como el lubricante.

11. La composicién de conformidad con la reivindicacidn
1, caracterizada porque el polimero de viscosidad baja es una

hidroxipropil-metilcelulosa de viscosidad baja.

12. Un comprimido de bicapa para administracién oral, el
comprimido caracterizado porque comprende:
(a) una primera capa que comprende alrededor de 500 mg

de nitazoxanida en una formulacién de liberacidn controlada:;
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(b) una segunda capa que comprende alrededor de 175 mg
de nitazoxanida en una formulacidén de liberacidédn inmediata,
la segunda capa dépositada en la parte superior de vy
comprimida con la primera capa para formar un comprimido de
nucleo; vy

(c) un recubrimiento exterior aplicado al comprimido del
nacleo;

en donde la primera capa comprende ademas una

hidroxipropilmetilcelulosa de viscosidad baja.

13. Un comprimido de liberacidén controlada para
administracién oral, el comprimido caracterizado porque
comprende nitazoxanida o un analogo de la misma y un polimero
de viscosidad baja, en donde el polimero de viscosidad baja
controla la liberacién de la nitazoxanida o analogo de la

misma.

14. El comprimido de liberacidn controlada de
conformidad con la reivindicacién 13, caracterizado porque el
polimero de viscosidad baja es una hidroxipropilmetilcelulosa

de viscosidad baja.

15. La composicién de la reivindicacién 1,
caracterizada porque la forma de dosis oral sdlida no

comprende un recubrimiento entérico.
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16. La composicién de la reivindicacién 13,
caracterizada porque el comprimido de liberacién controlada

no comprende un recubrimiento entérico.

17. La composicidn de la reivindicacién 1,
caracterizada porque la composicién aumenta la
biodisponibilidad de nitazoxadina o un andlogo de la misma en
un paciente cuando se administra oralmente en comparacidén con
una composicién de liberacidén inmediata de nitazoxadina o un

analogo de la misma.

‘18, La composicidn de la reivindicacién 1,
caracterizada porqué la composicién reduce uno o mas efectos
secundarios asociados con el tratamiento con nitazoxadina o
tizoxadina en un paciente cuando se administra oralmente en
comparacién con una composicién de liberacién inmediata de

nitazoxadina o un andlogo de la misma.



