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RESPUESTA AL OFICIO No. 13473, NOTIFICADO POR FIJACION EN LISTA No. 030
DE FECHA 30 DE JULIO DE 2013
(PRIMER EXAMEN DE FONDO)

CARILOS R. OLARTI, mayor de cdad y vecino de Bogotd, identificado tal como aparece al pic
de mi firma, en mi caracter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manifestar lo
siguicnte ante ¢l auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo de prorroga previsto en el

articulo 45 dc la Dccision 486, cn los siguientces términos:

1. Fn primer lugar, con ¢l dnimo dc brindar mayor claridad a la materia rcivindicada, me

permito presentar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, quc reemplaza en su totalidad el

Capitulo Reivindicatorio Modificado voluntariamente el 8§ de marzo de 2013 cn respucsta a la

oposicion presentada por PROCAPS S.A.

Asi entonces, ¢l Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto contiene los siguientes cambios:
- sc¢ climinaron las Reivindicaciones 2y 11 a 14;
- ¢n la nueva Reivindicacion 1 se incluyd la materia de la antigua Reivindicacion 2,

por lo quc ahora ¢l naclco de la composicion farmacéutica comprende ibuprofeno
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sédico dihidrato racémico, y sc especificd que la composicidn farmacéutica contiene
al menos un disgregante y al menos un lubricante, en donde 6 dosis unitarias de la
composicion proveen una dosis equivalente de 1200 mg de ibuprofeno y menos que
140 mg dc sodio, lo cual cncucntra soporte en ¢l Capitulo Descriptivo, pagina 8,
linca 15 a 18; pagina 9, lincas 20 a 25; pagina 10, lincas 3 a 11; pagina 11, lineas 15
al18; Tabla 1;

- cn la nueva Reivindicaciéon 3 (antigua Reivindicacion 4), sc climind el término

“aproximadamentc”.

Valga anotar que las modificaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad
con lo cstipulado en el Articulo 34 de la Decision 486, ya que ¢éstas de ninguna mancra implican

una ampliacion de la proteceion correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud inicial.

2. a- l.a ll’xaminadora afirma que la Reivindicacion 1 no ¢s clara porque no define los
componentes de la composicion farmacéutica, no especifica si ticne excipicntes, asi como otras

partes de la composicidn.

b- Considcro supcrada la anterior objecion, en tanto la nucva Reivindicacién 1 ahora
define las partes del nicleo de la composicion farmacéutica, a saber, que dicho nicleo comprende
ibuprofeno sodico dihidrato racémico, al menos un disgregante y al menos un lubricante; ademds
de scfialar que 6 dosis unitarias de la composicién proveen una dosis cquivalente de 1200 mg de

ibuprofeno y menos que 140 mg de sodio.

3. a- I.a I’xaminadora scflala que la Reivindicacion 11 se reficre a un método para la
fabricacion dc una composicidn, ¢l cual sc encuentra caracterizado por una proporcién del activo
cn la composicion.  Por lo anterior, sugicre especificar las ctapas o pasos, asi como las

condicionces del método.

b- Considero supcrada la antcrior objecidn, cn tanto la Reivindicacion 11 ha sido

climinada dcl Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto.
4, a- [.a Iixaminadora scfiala que las Reivindicaciones conticnen términos que no son

claros ni concisos tales como: “aproximadamente”, “al menos”, “aglutinante”, “recubrimientos”,

“uno o mas”.
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Adicionalmente, la lixaminadora afirma que las Reivindicaciones 3, 4, 7a 9y 12 a 14, definen la
composicion por los resultados a alcanzar y por parametros farmacocinéticos, los cuales no se
considcran caracteristicas técnicas de un producto o un procedimiento. Por lo tanto, la
lixaminadora sugicre definir la composicion por su(s) componente(s) activo(s) y cxcipientes,
indicando sus cantidades; y cl procedimiento por sus pasos o ctapas, y las condiciones de

opcracion.

b- 1) Iin primer lugar, llamo respetuosamente la atencion de la lixaminadora
sobre ¢l Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto, en donde las caracteristicas técnicas
csenciales de la composicion farmaccéutica se han aclarado tal como sc sefialé en el numeral 1 del

presente memorial y donde sc ha climinado la expresion “aproximadamente”.

11) Ahora bicn, con respecto a los términos “al menos™ y “uno 0 més”, me
permito scfialar que cstos no generan problemas de claridad pues simplemente determinan los
requisitos minimos csenciales que deben cstar presentes en la composicion farmacéutica
rcivindicada. En otras palabras, para cl caso de la Reivindicacion 1, se entiende que el nucleo de

la composicion farmaccutica incluye como minimo un disgregante y como minimo un lubricantc.

Dc manera similar, cn la Reivindicacion 4, dependiente de las Reivindicaciones 1 y 2, se entiendc
claramentc que cl nucleo de la composicion puede incluir como minimo un aglutinante, o
alternativamente como minimo dos aglutinantes como indica la Reivindicacién 5; y, para el caso
de la Recivindicacion 9, sc cntiende facilmente que la composicién farmacéutica podra

comprender uno 0 mas recubrimientos farmacéuticamente aceptables.

Adcemas de las razoncs arriba cxpucstas, ¢s necesario anotar que el inventor csta en su derecho de

rcclamar proteccidon para la totalidad de un concepto inventivo desarrollado, sin importar la

amplitud de éste, sicmpre y cuando sc conscrve el principio de unidad de invencién y no haya

arte previo que afecte su patentabilidad. Fs decir, una reivindicacion puede ser tan amplia como

sc requicra para asi poder cnmarcar la totalidad del concepto inventivo desarrollado.

Por lo anterior, me permito scfialar que cualquier persona medianamente versada en la materia
cntenderia las medidas y los limites de los términos discutidos, por lo que su prescncia en las
rcivindicaciones no afcecta la clara determinacion del alcance comprendido en las

rcivindicacioncs.
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111) En cuanto a los términos “aglutinante” y “recubrimicntos”, me permito
resaltar que la patentabilidad de la composicion farmacéutica reclamada reside en la novedad y ¢l
nivel inventivo de las caracteristicas csenciales de la invencion definidas en la Reivindicacion 1,
las cuales corrcsponden cspecificamente a una composicion farmacéutica que comprende un
ntcleo, donde dicho nuclco comprende. ibuprofeno sédico dihidrato racémico, al menos un
disgregantc y al menos un lubricante; cn donde 6 dosis unitarias de la composicion proveen una

dosis cquivalente de 1200 mg de ibuprofeno y menos que 140 mg de sodio.

I'n cste sentido, nucvamente mc permito resaltar que un inventor ticne derecho de reclamar
proteecion para la totalidad del concepto desarrollado, que en ¢l presente caso abarca cualquier
composicion farmaccutica que contience las caracteristicas anteriores y cualquier combinacion de
los ingredientes en cualquicr cantidad, siempre y cuando cumplan con los requisitos de novedad,

nivel inventivo y aplicabilidad industrial.

Adicionalmente, me permito seflalar que como sabe la Examinadora, es inneccsario incluir o
cspecificar clementos no esenciales de la invencion en ¢l Capitulo Reivindicatorio, sino
anicamente las caracteristicas estructurales y funciones que las distinguen del artc previo, pues
proporcionar datos adicionales no csenciales soélo limitaria la proteccion de la patente y

restringiria injustamente ¢l alcance de la proteccion a la que el inventor tiene derecho.

Adicionalmente, también vale la pena anotar que el rol del Capitulo Descriptivo es proveer dicha
informacion no esencial para que una persona versada en la materia pueda eventualmente
reproducir la invencion, y cl rol del Capitulo Reivindicatorio cs determinar el alcance de la
invencion y de la proteccidn otorgada. En éste caso en particular, el Capitulo Descriptivo define
los tipos dc aglutinantes y recubrimicntos preferidos especificos que constituyen la composicion

farmaccutica reclamada.

Teniendo en cuenta lo anterior, considero respetuosamente que la Reivindicacion 1 determina de
la mancra clara ¢l alcance de la invencion, y la presencia de dichos términos no lc restan claridad

al Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto.

1v) I'inalmente, cn cuanto a las Reivindicaciones 2, 3 y 6 a 8 (antiguas
Reivindicaciones 3,4 y 7 a 9), vale la pena aclarar que, tal como se establece la Superintendencia
dc Industria y Comercio en su Guia para ¢! Examen de Solicitudes dc Patentes de Invencion y

Modclos dc Utilidad, los rcsultados a alcanzar pucden ser incluidos en el Capitulo
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Reivindicatorio siecmpre que la invencion se defina adecuadamente mediante sus caracteristicas

.. . i
técnicas csenciales.

lin ¢l presente caso, la composicién farmacéutica sc define mediante sus caracteristicas
cstructurales, a saber, la identificacion del principio activo, la cantidad de dicho principio activo,
la cantidad maxima dec sodio y la presencia de excipientes disgregantes y lubricantes, tal como
aparcce cn la Reivindicacion 1, por lo cual la incorporacion adicional de resultados a alcanzar no

gcncra problemas cn la definicion de la invencidn, antes bicn, la complementan.

‘I'eniendo cn cuenta lo anterior, considero respetuosamente que las objeciones de claridad han
sido-supcradas cn tanto la matcria ahora reclamada en el Capitulo Reivindicatorio Modificado

adjunto dclimita de mancra clara y concisa el alcance de la presente invencion.

5. a- [a l'xaminadora scfiala que las patentes W(02004/035024 (D1) y W(092/20334

(DD2), afectan ¢l nivel inventivo de la presente invencidn.

[.a lxaminadora argumenta que D1 divulga una tableta efervescente de ibuprofeno que
comprende un ntclco cn ¢l cual sc encuentra el ibuprofeno de sodio hidratado (resumen),
preferiblemente en forma dihidrato (pag. 15, linea 9), y la forma racémica del hidrato de
ibuprofeno de sodio (pag. 15, linea 2). Por su parte, D2 divulga tabletas de ibuprofeno de sodio y
su preparacion, que comprenden un nucleo de 10 — 90% de ibuprofeno de sodio y excipientes, asi

como una cubicrta de aztcar.

l.a Examinadora presenta un cuadro comparando las caracteristicas técnicas de la composicion
aqui rcclamada con las composiciones de D1 y D2, y concluye que la difcrencia entre la
invencidn reclamada y las composiciones de D1 y D2 consiste en que cstos documentos no
mencionan cn forma cxplicita la rclacion de ibuprofeno sédico respecto al contenido de sodio de

11:1. El cfecto derivado de dicha diferencia es la disminucion de sodio en la composicion.

Sin embargo, la Fxaminadora afirma que D2 ya sugeria la utilizacion de tabletas que comprenden
un nucleo ¢l cual conticne ibuprofeno de sodio dihidrato, un aglutinante y una cubierta, y se

cncucntre cn cantidades determinadas.

' Guia para Examen de Solicitudes de Patentes de Invencién y Modelo de Utilidad. Superintendencia de Industria y
Comercio (2012). Scecion 2.6.5.8. (disponible ¢n http://api.sic.gov.co/Documentos/Guia_Examen_Patentes.pdf).
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[.a Fxaminadora concluyc quc una persona medianamente versada en la materia siguiendo las
cnscianzas del arte previo podria haber logrado facilmente la composicién de la Reivindicacion

1

2

al habersc motivado a considerar las cnsefianzas de D2 con ¢l fin de lograr las tablctas

descritas en D1,

Adicionalmente, la lixaminadora concluye que al no existir evidencia de que se logre algun
cfecto téenico sorprendente derivado de la composicidn farmacéutica aqui reclamada, la solucion

al problema téenico plantcada cs obvia ala luz de D1 y D2.

b- 1) Iin primer lugar, nuevamente llamo respetuosamente la atencion de la
I’xaminadora sobrc las limitaciones rcalizadas en el Capitulo Reivindicatorio Modificado
adjunto, cn dondc sc han climinado las Reivindicaciones 11 a 14, y ahora Unicamente se reclama
una composicion farmacéutica, que sc ha modificado tal y como sc indicd en los puntos 1y 4.b

dcl presente memorial.

Asi, la prescnte invencidn reclama una composicion farmacéutica que comprende un nuclco,
dondc dicho ntcleo comprende ibuprofeno sodico dihidrato racémico, al menos un disgregantc y
al mecnos un lubricantc; cn donde 6 dosis unitarias de la composicién proveen una dosis

équivalcmc de 1200 mg dc ibuprofeno y menos que 140 mg de sodio.

1) Ahora bicn, contrario a lo que afirma la Examinadora, la composicion aqui
reclamada proporciona diversas ventajas.  lispecificamente, me permito llamar la atencion de la
lixaminadora sobrc los resultados farmacocinéticos que demuestran que los prototipos, los cuales
son modalidades de la invencion aqui reclamada, estaban dcterminados a ser bioequivalentes al
patron de referencia, con respecto tanto al drea bajo la curva (AUC) de hasta 6 horas como la
concentracion maxima (Cuax) de absorcion de ibuprofeno.  Ademds, dichos prototipos se
absorbicron rapidamentc y alpanxaron sus concentraciones maximas respectivas (Tmay) dentro de
40 minutos después de la dosificacion (ver Capitulo Descriptivo, Tabla 17, discusion y

conclusioncs).

‘T'ambién, valc la pena destacar los datos de friabilidad y tiempos de desintegracion del Ejemplo
9, dondc como sc cvidencia, las composiciones de la presente invencién presentan baja
friabilidad (ver Capitulo Descriptivo, Fjemplo 9 y Tabla 14).

1i1) Ahora bicn, con respecto a las objeciones de nivel inventivo realizadas por

la I’xaminadora a la composicion aqui reclamada con base en D1 y D2, me permito resaltar que
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tales referencias del arte previo no ensefian o sugieren las composiciones de la presente invencion

cn vista de lo siguiente:

Iin primer lugar, contrario a las composiciones aqui reclamadas que necesariamente contienen al
menos un disgregante y al menos un lubricante, D1 divulga composiciones farmacéuticas de

ibuprofcno sodico dihidratado quc no contienen disgregante ni lubricante alguno. De hecho, D1

indica claramente que las composicioncs son ventajosas cuando cstan completamente libres de

disgregantes y lubricantes (ver D1, pagina 11, ltimo parrafo a pagina 13). Adicionalmente, D1

enscfia que ¢l hecho de NO utilizar un disgregante ni un lubricante promueve la rdpida

reabsorcion, lo cual no solo ¢s diferente a las composiciones aqui reclamadas, sino literalmente

contrario a la presente invencion.

Asi las cosas, la persona medianamente versada en la materia siguicndo las cnseflanzas de D1

habria sido conducida necesariamente a producir composiciones sin lubricantes ni disgregantcs.

Iis decir, para que dicha persona medianamente versada en la materia a la luz de D1 hubiese
desarrollado la presente invencién, habria tenido que ir en contravia de las enscfianzas de D1, lo
cual cs a todas luces un indicio de nivel inventivo como lo scfiala la SIC en su Guia Guia para el
tixamen de Solicitudes de Patentes de Invencion y Modelos de Utilidad: “Superacion de un
prejuicio técnico (porque los expertos se encuentran muy lejos de la solucion): prejuicio técnico
es el hecho de que los especialistas, en el campo técnico correspondiente, piensen que solo hay
una forma de resolver el problema técnico. Si la invencidn se realiza para eliminar dicho
prejuicio, adoptando medios técnicos no utilizados anteriormente, es indicio a favor de la
existencia de nivel inventivo™. Adicionalmente, y como lo establece ¢l Manual Andino de

Patentes (MAP), “la originalidad de la solucion, que se aparta del camino conocido y abre una

nueva via’” c¢s también un indicio de la cxistencia de nivel inventivo.

Asi, los inventores de la presente invencidn se apartaron del camino conocido cn D1 en el que se

divulgaban composicioncs que cspecificamente no contienen lubricantes ni disgregantes porque

dc csa mancra sc promovia la rdpida reabsorcidn, y desarrollaron una composicién farmacéutica

que abre una nucva via, al incluir necesariamente al menos un desintegrante v al menos un

lubricante, las cualces proporcionan los resultados farmacocinéticos mostrados cn la Tabla 17, por

lo que tal clemento sc constituye una clara evidencia del nivel inventivo de la presente invencion.

* GGuia para Examen de Solicitudes de Patentes de Invencién y Modelo de Utilidad. Supcrintendencia de Industria y
Comercio (2012). Scceion 2.13.5.3.1. (disponible cn http://api.sic.gov.co/Documentos/Guia_Examen_Patentes.pdf).
: Manual Andino de Patentes. (2004). Seccion 10.4. (disponible cn
http://www.comunidadandina.org/public/patentes.pdf).
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Ahora bicn, D2 divulga composiciones farmacéuticas que contiencn especificamente S-

ibuprofcno. Iin contraste, la presente invencién contiene neccsariamente ibuprofeno sédico

dihidratado racémico. D¢ hecho, y contrario a la presente invencion, D2 ensefia como un

problema quc cl ibuprofeno sc ha comercializado anteriormente como una mezcla racémica, por
lo quc describe las ventajas al administrar s6lo S-ibuprofeno, en lugar del ibuprofeno racémico.

Més aun, D2 sugicre el uso de S-ibuprofeno enantioméricamente puro, con un 99% de

purc¢za.

De nuevo, y considerando lo anterior, la persona medianamente versada en la materia a la luz de
las cnscfianzas dec D2 habria sido conducida a desarrollar una composicion quc conticnc
cspecificamente S-ibuprofeno cnantioméricamente puro, y no una mezcla racémica como el
ibuprofeno que sc encucntra cn las composiciones de la invencion. Una vez mas, no hay ninguna
razon para la persona medianamente versada en la materia vaya cn contra de las ensefianzas dc
1D2 y produzca composiciones que contangan ibuprofeno racémico, lo cual a la luz del MAP y

cde la Guia de la SIC ¢s una clara evidencia de nivel inventivo.

De acucrdo con lo anterior, no hay cnscfianzas en D1 o D2 quc sugiera la configuracion
estructural especifica de la composicion aqui reclamada. Ademés, D1 y/o D2 no sugieren que
csta configuracion cstructural particular proporcionaria composiciones con los resultados
incsperados y sorprendentes con respecto a bioequivalencia y friabilidad. Por el contrario, la
persona medianamente versada en la materia, siguiendo las ensefianzas de D1 y/o D2, habria sido
nccesariamente scsgada a producir composiciones estructuralmente diferentes, tales como
composicioncs que conticnen nccesariamente S-ibuprofeno y sin lubricantes ni disgregantes,

como sc obticne al combinar las ensefianzas de D1 y D2.

A la luz de lo anterior, y segtn los lincamientos del Manual Andino de Patentes (MAP), debe
rcconocerse que las invenciones cn el campo de la quimica tienen nivel inventivo cuando tienen
una cstructura incsperada (no derivable por la persona medianamente versada en la materia), o

.. . . . . . 4
presenten un cfecto téenico inesperado o mejorado impredecible del arte previo.

In ¢l presente caso, no solo las caracteristicas estructurales de la composicién farmacéutica son
incsperadas, sino tambicn cl cfecto téenico logrado por las mismas, lo que cs una clara cvidencia
de nivel inventivo. Dc hecho, en ¢l caso de que la Examinadora insista en sus argumentos,

solicito respctuosamente indique ¢l sustento téenico que la lleva a concluir que D1 y D2

4

Manual Andino de Patentes. (2004). Sceeién 10.8.1 (disponiblc en
http://www.comunidadandina.org/public/patentes.pdf).
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conducen a la persona medianamente versada en la materia a la presente invencion, cuando a
todas luces dicha persona tiene quc ir cn contravia dec las enscfianzas dcl arte previo para

desarrollar las composiciones aqui reivindicadas.

6. Por todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por la Ixaminadora en su
cxamen de fondo, han sido resucltas y por consiguiente solicito respetuosamente que ¢l Despacho

tenga por cumplidos los requisitos de patentabilidad y proceda con la concesion de la patente.

Afcentamente,

CARLOS R. OLARTE
C.C. No. 79.782.747 dc Bogota
1.P. 74.295

Ancxo: Capitulo Reivindicatorio Modificado
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Expediente No. 11-177.193
Primer Examen de Fondo

P2011/000212
CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Primer Examen de Fondo)
1. Una composiciéon farmacéutica que comprende un nucleo, donde dicho nuclco

comprende ibuprofeno sédico dihidrato racémico, al menos un disgregante y al menos un
lubricante; en donde 6 dosis unitarias de la composicion proveen una dosis equivalente de

1200 mg dc ibuprofeno y menos que 140 mg de sodio.

2. l.a composicion farmaccéutica de acuerdo con la Reivindicacién 1, que tiene un

contenido de sodio menor de 23 mg/unidad de dosificacion.

3. I.a composicion farmacéutica de acuerdo con cualquicra de las Reivindicaciones 1 o
2, en dondc cl Thax de ibuprofeno obtenido por un ser humano que tome dos de dichos

nuclcos ¢s de 40 minutos 0 menos.

4. I.a composicién farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las Reivindicaciones 1 o

2, cn la que cl ntcleo comprende ademas al menos un aglutinante.

5. La composicién farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacién 4, en la que el

nuclco comprende al menos dos aglutinantes.

6. LLa composicion farmacéutica de acuerdo con cualquicra de las Reivindicaciones 1 o

2, quc tiene una durcza dc mas de 30 N.

7. l.a composicion farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacion 6, que tiene una

durcza de méas dc 40 N.

8. I.a composiciéon farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacion 7, que tiene una

durcza dec mas dec 80 N.

9. I.a composicion farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las Reivindicaciones 1 o
2, quc ademds comprende uno o mas recubrimientos farmacéuticamente aceptables, en
dondc uno o mas rccubrimicntos farmacéuticamente accptables cstdn presentes en una
cantidad del 0,1 al 10% cn peso, basada en el peso del nicleo de la composicion

farmacéutica.
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