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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No. 11.159.571

Solicitud de patente a nombre de INNOPHARMAX, INC.

Respuesta a la oposicién presentada por LABORATORIO FRANCO
COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.

Yo, DILIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, identificada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada en la carrera 11 No. 86-53 piso 6, obrando como apoderada de
INNOPHARMAX, INC., doy respuesta al oficio No. 18047 notificado por
fijacién en lista el 09 de agosto de 2012, por medio del cual se corrié traslado de
la oposicién presentada por la sociedad LABORATORIO FRANCO
COLOMBIANO LAFRANCOL S.A., contra la solicitud de patente de la
referencia, cotrespondiente a la invencién titulada “COMPOSICION
FARMACEUTICA ORAL AUTO-EMULSIFICANTE DE UN FARMACO
HIDROFILICO Y METODO DE PREPARACION DE ESTA”

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
tramite, presento junto con este memotial un nuevo capitulo reivindicatorio el
cual comprende 1 a 18 reivindicaciones y reemplaza completamente el capitulo
anterior.

En cuanto a estas modificaciones, me permito decitr que las mismas no amplian
de ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se tealizaron con el
animo de superar las objeciones de altura inventiva, planteadas por el opositor.

2. PRETENSIONES DE LA OPOSICION:

Me opongo a la pretensiéon del escrito de oposicion por cuanto, como se
demuestra mas adelante, la oposicién presentada no se encuentra debidamente
sustentada. En consecuencia, se debe otorgar el privilegio de patente de
invencion y expedir el titulo correspondiente.

2.| Argumentos presentados por el opositor en el acdpite
FUNDAMENTO DE HECHOS.

El opositor establece que la presente solicitud carece de novedad, argumentando
que los componentes activos de la misma ya habian sido divulgados
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anteriormente, ignorando completamente el hecho que la solicitud en estudio no
busca proteger los compuestos activos por si mismos, sino una nueva forma de
administracién liquida de dichos compuestos activos.

Las objeciones presentadas por el opositor muestran un claro desconocimiento
de lo que significa una patente y lo que representa un estudio de novedad o altura
inventiva. No solo esto, sino ademis es evidente que el opositor ni se tomo la
molestia de leer la solicitud, ni mucho menos de evaluar el estado del arte para
presentar argumentos técnicos mediocremente aceptables. Lo que el opositor
presenta constituye un insulto para cualquier solicitante de patente y puede
incluso llegar a considerarse una oposicién temeraria, ya que no existe ninguna
razén valida que sustente sus actuaciones o comentarios. Por lo tanto,
solicitamos respetuosamente a ese Despacho, tomar las medidas a que haya lugar
para sancionar al opositor por presentar una oposicién temeraria con el unico
objeto de obstaculizar el proceso de solicitud de patente de mi mandante.

Independiente de lo anterior, el solicitante quisiera ademds anotar que al
momento del desarrollo de la presente invencién el estado del arte ensefiaba
sistemas auto-emulsificantes/microemulsificantes de entrega de medicamento
para administracién oral de drogas hidrofébicas. Aun asi, estos sistemas no son
apropiados para drogas hidrofilicas, bisicamente porque las drogas hidrofilicas
no son miscibles con el sistema de aceite y surfactante. Estos sistemas tiene
problemas de separacién de fases y baja estabilidad por lo que no es posible
obtener formulaciones funcionales, menos atn para drogas de Clase III del
Sistema de clasificacién de biofarmacos, las cuales son esencialmente
metabolizadas en el higado, bombeadas facilmente a través de epitelio intestinal
debido a su baja permeabilidad o son irritantes de la mucosa gistrica, por lo que
para estas drogas la inyeccién es la mejor forma de administracién para lograr
niveles de absorcién y biodisponibilidad aceptables.

Finalmente, la presente invencién propotciona un sistema de entrega oral
autoemulsificante para una droga hidrofilica, el cual ademas es liquido.
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REIVINDICACIONES

1. Una composicién farmacéutica oral lquida auto-microemulsificante, que
comprende:

(a) Una cantidad efectiva terapéuticamente de un firmaco hidrofilico o su

sal aceptable farmacéuticamente;

(b) Uno o mias solventes hidrofilicos que pueden disolver el farmaco
hidrofilico o su sal aceptable farmacéuticamente para formar una solucion
farmaco-solvente;

(c) Un sistema surfactante que comprende uno o mas surfactantes, dicho
sistema surfactante presenta un valot de balance hidrofilico-lipofilico (HLB) en el
rango de cerca de 8 acercade 17y

(d) Uno o mis vehiculos hidrofilicos que son compatibles con dicha
solucién farmaco-solvente y dicho sistema surfactante;

En donde la composicién farmacéutica estd en forma de una formulacién
auto-microemulsificante para administracién oral.

2. La composicién farmacéutica oral liquida auto-microemulsificante de la
reivindicacién 1, la cual forma una emulsién con un tamafio de particula de
menos de cerca de 800 nm cuando dicha composicién farmacéutica entre en
contacto con un medio acuoso.

3. La composicién farmacéutica oral liquida auto-microemulsificante de la
reivindicacién 1, en donde el firmaco hidrofilico es bendamustina o gemcitabina.

4. La composicién farmacéutica oral liquida auto-microemulsificante de la
reivindicacién 1, en donde cada uno del 1 o mis solventes es capaz de disolver
cerca de una parte de un firmaco hidrofilico dado o su sal aceptable
farmacéuticamente en menos de 100 partes del solvente.

5. La composicién farmacéutica oral liquida auto-microemulsificante 1, en
donde el uno o mis solventes se selecciona del grupo que consiste de agua,
etanol, polietileno glicol (PEG), isopropanol (IPA), 1,2-propanediol (propileno
glicol), glicerol, y 4cido acético y cualquier combinacion de éstos.

0. La composicién farmacéutica oral liquida auto-microemulsificante 5, que
comprende agua como el solvente.

7. La composicién farmacéutica oral liquida auto-microemulsificante 1, en
donde el uno o més surfactantes se selecciona del grupo que consiste de
polisorbato, poloxameros, oleoil polioxilgliceridos, linoleoil polioxilgliceridos,
caprilocaproil polioxilgliceridos, derivados polioxietileno del aceite de ricino,
alquiléteres polioxietileno, ésteres de 4cidos grasos y sorbitan, monooleato de
glicerilo, monolinoleato de glicerilo, triglicéridos de cadena media (MCT), oleato
de poliglicerilo, lauroil polioxiglicerido, estearoil polioxigliceridos, propileno
glicol dicaprilocaprato, propilenoglicol laurato, propileno glicol monolaurato,
propileno glicol caprilato y propileno glicol monocaprilato y combinaciones de
éstos. '



8. La composicién farmacéutica oral liquida auto-microemulsificante de la
reivindicacién 7, que comprende polisotbato y oleoil polioxigliceridos como
sutfactantes.

9. La composicién farmacéutica oral liquida auto-microemulsificante de la
reivindicaciéon 1, en donde cada uno de los uno o mis vehiculos hidrofilicos es
capaz de disolver cerca de una parte de un firmaco hidrofilico dado o su sal
aceptable farmacéuticamente en cerca de 10 a cerca de 10,000 partes del vehiculo
hidrofilico.

10. La composicién farmacéutica oral liquida auto-microemulsificante de la
reivindicacién 1, en donde el uno o mas vehiculos hidrofilicos se seleccionan del
grupo que consiste de polisotbato, etanol, polietileno glicol (PEG), glicerol, 1,2-
propanediol (propileno glicol), propileno carbonato (PC), dietileno glicol

monoetiléter, y combinaciones de éstos.

11. La composicién farmacéutica oral liquida auto-microemulsificante de la
reivindicacién 10, la cual comprende glicerol y PEG como los vehiculos
" hidrofilicos.

12.  La composicién farmacéutica oral liquida auto-microemulsificante de la
reivindicacién 10, la cual comprende propileno glicol y PEG como los vehiculos
hidrofilicos.

13.  La composicién farmacéutica oral liquida auto-microemulsificante de la
reivindicacion 3, la cual dene un pH por encima de 4.0.

14. La composicién farmacéutica oral liquida auto-microemulsificante de la
reivindicacién 1, la cual comprende gemcitabina o su sal aceptable
farmacéuticamente, agua, glicerol, PEG, polisorbato, y oleoil polioxigliceridos.

15.  La composicién farmacéutica oral liquida auto-microemulsificante de la
reivindicacién 1, la cual comprende gemcitabina o su sal aceptable
farmacéuticamente, agua, ptropileno glicol, PEG, polisotbato, y oleoil
polioxigliceridos.

16. La composicion farmacéutica oral liquida auto-microemulsificante de la
reivindicacién 1, que comprende gemcitabina o su sal aceptable
farmacéuticamente, agua, glicerol, PEG, polisorbato, oleoil polioxigliceridos, y
TPGS.

17.  Un método para preparar la composicién farmacéutica de la reivindicacion
1, que comprende mezclar juntos el farmaco hidrofilico o una sal aceptable
farmacéuticamente de éste, el uno o mas solventes hidrofilicos, el uno o mas
vehiculos hidrofilicos y el sistema sutfactante para formar la composicion
farmacéutica oral liquida auto-microemulsificante.



18.  El método de la reivindicacién 17, que comprende mezclar el firmaco
hidrofilico o una sal aceptable farmacéuticamente de éste con el uno o mas
solventes hidrofilicos y el uno o mas primeros vehiculos hidrofilicos y ademas

con el sistema surfactante.



