
fl 

BRIGARD& CARRERA7#71 �21 TORRE B� P150 4 

CASTRO BOGOTA - COLOMBIA 
TEL: (571) 744 22 00 

PROPEDA0 INTELECTUAL FAX: (571)74222 

SUPERIN IENOENCIA DE INDUS IRtA Y COMERCIO 

As. 96.815 No. 05-044513 .00006.0000
 

Feca 2009M318 1e.i46’.03 Dep. 2020 NUECRLACONI 

Trail PA1ENIEIYII Eve: 379 FASENACIONAUI 

Act. 444 RE.ISPULSTAREQUL Folios: 7 

Seæora
  

JEFE DE DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

D S. D. E. 

REF: Expediente No. 05 044513 - solicitud de patente de invención a favor 

de BAYER CONSUMER AG. 

Respuesta a oficio No. 16159 del 19 de diciembre de 2008 

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, portador de la tarjeta profesional No. 

57.492 del C.S.J., obrando como apoderado de la sociedad BAYER 

CONSUMER AG, segün lo acredita el documento de poder presentado nate 

esa Division, me permito dar respuesta a las observaciones de carÆcter 

tØcnico y jurIdico, relacionadas con la patentabilidad, para la concesiôn de la  

patente de acuerdo con la DecisiOn 486 segUn el concepto tØcnico No. 2515 

notificado por fijaciôn en lista de fecha 19 de diciembre de 2008. 

En primer lugar en atenciôn a las objeciones de claridad realizadas por el 

Seæor Examinador, se presenta un nuevo capItulo reivindicatorio con I - 29 

reivindicaciones, el cual subsana las objeciones de claridad y novedad 

realizadas por el Seæor Examinador. A su vez, este nuevo capItulo 

reivindicatorio no amplia la materia inicialmente descrita y encuentra entero 

sustento en la descripción. 

Igualmente, atendiendo a la objeciOn del seæor Examinador nos permitimos 

presentar para su consideraciOn un nuevo titulo para Ia solicitud como sigue: 

"Tableta no efervescente para administración oral de ibuprofeno 

sódico". 
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Por otro lado en relación a Is observaciôn del Seæor Examinador sobre Is 

fatta de resultados e informaci6n que permits concluir que los compuestos 

reclamados solucionan el problems tØcnico y representan un aporte al estado 

del arte, solicitamos respetuosamente referirse a los ejemptos y los datos 

aportados en Is descripciOn que demuestran Is contribución de Is  invención at 

estado de Is tØcnica. Asimismo es preciso anotar que el diseæo diferencial en 

si mismo de la tablets de administración oral de ibuprofeno es en si Is 

soluciôn at problems tØcnico y el aporte de los inventores at campo de Is 

tecnologIa correspond iente. 

En cuÆnto Is objeción de novedad realizada por el Seæor Examinador 

notamos que el Seæor Examinador ha desagregado las caracteristicas 

tØcnicas de ausencia de lubricante y explosivo alguno de Is presente tablets, 

siendo estas caracterIsticas cruciales pars Is evaluaciOn de Is novedad de Is 

presente invenciôn con respecto a Dl, ya que en este documento Is 

presencia de un lubricante y un desintegrante es obligatoria. Por esta razón, 

hemos definido en las nuevas reivindicaciones Is ausencia de un 

cornponente desintegrador pars Is comparación Optima de  Is presente 

invenciOn con el arte previo y para que sean transparentes las diferencias 

existentes con el documento Dl y que revelan a Is presente invenciOn como 

40 nueva. 

Asimismo sobre Is objeciOn de nivel inventivo .realizada por el Seæor 

Examinador tamblØn con respecto a Dl es preciso indicar que Dl tampoco 

sugiere o indica el retiro del componente desintegrador o el lubricante y 

mucho menos indica la formulaciOn en tablets especifica que reclamamos. 

A todas luces Dl dirige Is atenciôn de un tØcriico versado en Is materia a 

formulaciones totalmente alejadas de Is presente invenciOn. 

En ninguno caso Dl enseæa que en Is formulación de Ibuprofeno sôdico sea 

necesarias las proporciones de agua definidas en Is presente invenciOn y que 

de esto se derive el hecho de que Se puede dejar de usar el lubricante y el 
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desintegrador, to que por demÆs se despliega en varias ventajas 

comparativas. 

De esta manera, DI no afecta la novedad ni mucho menos la inventiva de la 

presente solicitud. 

As[, respetuosamente solicitamos el retiro de las objeciones a la presente 

soticitud, sobre la base del nuevo capituto reivindicatorio y ya que, en opiniOn 

del soticitante, la presente invenciOn cumple con todos los requisitos 

establecidos en la DecisiOn 486. 

De la Seæora Jefe, 

Atentamente, 

JUAN PA /L0C N ARMIENTO 

T.P. No. 57.492 del C.SJ. 

C.C. 80.410.337 de Usaquen 

Carrera 7 No. 71-21, Torre B, Of. 402 

Bogota, D.C., 16 de marzo de 2009 

MXB/ame 

Anexos 
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REt VINDICACIONES 

1. Tableta no efervescente para administración oral de ibuprofeno sôdico, 

5 que consta de un nicleo y eventualmente una cubierta de azcar o 

pelicular sobre dicho nücleo; el nücleo de Ia. tableta contiene del 50 al 

100 % en peso de ibuprofeno sOdico hidratado y del 50 al 0 % en peso 

del componente auxihar, porcentajes referidos al peso del niicleo, y no 

contiene Iubricante ni componente desintegradôr alguno; el ibuprofeno 

10 sôdico hidratado tiene un contenido de agua del 8 at 16 % en peso, 

porcentaje referido al ibuprofeno sOdico hidratado. 

2. Tableta segUn Ia reivindicaciOn 1, en Ia que el contenido en agua del 

ibuprofeno sódico hidratado se sitUa entre el 11 y el 16 % en peso, 

is 

porcentaje referido at ibuprofeno sódico hidratado. 

20 

3. Tableta segün Ia reivindicaciôn I O 2, en Ia que el contenido en agua del 

ibuprofeno sódico hidratado se sitüa entre el 12,5 y el 15 % en peso, 

porcentaje referido at ibuprofeno sôdico hidratado. 

4. Tableta segün una de las reivindicaciones de I a 3, en Ia que el 

ibuprofeno sôdico hidratado estÆ presente en una cantidad del 50 at 99,9 

% en peso, porcentaje referido at peso del nücleo de Ia tableta. 

25 5. Tableta segün una de las reivindicaciones de I a 4, en Ia que el 

ibuprofeno sôdico hidratado estÆ presente en una cantidad igual o 

superior at 60 % en peso, porcentaje referido at peso del ncleo de Ia 

tableta. 

30 6. Tableta segün una de las reivindicaciones de I a 5, en Ia que el 

ibuprofeno sOdico hidratado estÆ presente en una cantidad comprendida 

entre el 60 y el 93 % en peso, porcentaje referido al peso del nücleo de 

Ia tableta. 

7. Tableta segün una de las reivindicaciones de I a 6, en Ia que el 

35 ibuprofeno sôdico hidratado estÆ presente en una cantidad comprendida 

entre el 70 y el 85 % en peso, porcentaje referido al peso del nücleo de 

Ia tableta. 
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8. Tableta segón una de las reivindicaciones de I a 7, en la que el 

componente auxiliar comprende un auxiliar bÆsico. 

9. Tableta segün  la reivindicaciOn 8, en la que et componente auxiliar es 

5 soluble en agua. 

10 

10Tableta segUn la reivindicaciôn 8, en la que el componente auxiliar es 

elegido entre sales bÆsicas, alcalinas, alcalinotØrreas o amônicas, y 

aminoÆcidos bªs,cos. 

II. Tableta segün  la reivindicaciôn 10, en (a que el componente auxiliar es 

elegido entre hidrogenocarbonato sódico, hidrogenocarbonato potÆsico, 

carbonato sódico, carbonato potÆsico, citrato trisôdico y fosfato trisódico. 

15 12.Tableta segcin una de las reivindicaciones de I a 11, en (a que el 

componente auxiliar comprende un auxiliar bÆsico elegido entre 

hidrogenocarbonato sôdico e hidrogenocarbonato potÆsico. 

13.Tableta segün una de las reivindicaciones de 8 a 12, en la que la 

20 cantidad de auxiliar bÆsico se sitCia entre el 5 y el 30 % en peso, 

porcentaje referido at peso del nücleo de la tableta. 

14Tableta segün una de las reivindicaciones de 8 a 13, en la que la 

cantidad de auxiliar bÆsico se sitüa entre el 6 y el 25 % en peso, 

25 porcentaje referido al peso del nUcleo de la tableta. 

30 

15.Tableta segtn una de (as reivindicaciones de I a 14, en la que el 

componente auxiliar comprende una carga de relleno neutra o 

ligeramente Æcida, que mejora la compresabilidad. 

16.Tableta segn una de las reivindicaciones de I a 15, en (a que el 

componente auxiliar comprende una o varias cargas de relleno neutras 0 

ligeramente Æcidas, solubles en agua, que mejoran la compresabHidad. 

35 I7.Tableta segün una de las reivindicaciones de I a 16, en (a que el 

componente auxiliar comprende una carga de relleno elegida entre 

azQcares, hexosas, almidones hidrolizados o descompuestos par via 

enzimªtica, ciclodextrinas, polivinilpirrolidona no reticulada y sales 

neutras o ligeramente Æcidas, alcalinas, alcalinotØrreas a amónicas. 
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18.Tableta segün una de (as reivindicaciones de I a 17, en (a que el 

components auxiliar comprende una carga de relleno elegida entre 

hexosas, poHvinilpirrolldona no reticulada, maltodextrina y cloruro sódico. 

19.Tableta segün una de las reivindicaciones de 15 a 18, en (a que la 

cantidad de carga de relleno se sitta entre el I y el 25 % en peso, 

porcentaje referido at peso del nücleo de (a tableta. 

10 20.Tableta segün una de las reivindicaciones de 15 a 19, en (a que (a 

cantidad de carga de relleno se sitüa entre el 3 y el 20 % en peso, 

porcentaje referido at peso del nücleo de la tableta. 

21.Tabteta segün una de las reivindicaciones de I a 20, en (a que el 

15 components auxiliar comprende un auxiliar bâsico y una carga de relleno 

neutra o tigeramente Æcida que mejora (a compresabilidad. 

22.Tableta segCrn una de las reivindicaciones de 1 a 21, en (a que el 

components auxiliar comprende un auxiliar bÆsico, elegido entre 

20 hidrogenocarbonato sOdico e hidrogenocarbonato potÆsico y, como 

carga de relleno, la polivinilpirrolidona no reticulada. 

23.Tableta segcn una de las reivindicaciones de I a 22, en (a que el 

components auxiliar contiene del 5 at 15 % en peso de auxiliar bÆsico, 

25 elegido entre hidrogenocarbonato sódico e hidrogenocarbonato potÆsico, 

y, como carga de relleno, del 7 at 20 % en peso de polivini(pirro(idona no 

reticulada, porcentajes referidos at peso del ncIeo de (a tableta. 

24.Tableta segón una de (as reivindicaciones de I a 23, en (a que el 

30 components auxiliar consta de un auxiliar bÆsico y/o de una carga de 

35 

relleno neutra o ligeramente Æcida, que mejora Is compresabilidad. 

25.Tab(eta segiin una de las reivindicaciones de I a 24, en (a que el 

ibuprofeno sódico hidratado estÆ presents en forma racØmica. 

26.Tableta segtin una de las reivindicaciones de I a 24, en (a que el 

ibuprofeno sódico hidratado estÆ presents en forms de S(+)-ibuprofeno 

sódico hidratado. 



I 
27Tableta segün una do las reivindicaciones de I a 26, en (a que el ncicleo 

de (a tableta puede dotarse de una cubierta de azücar o pelicular. 

28.Tableta segin una de (as reivindicaciones de I a 27, en la quo el nücleo 

5 tiene una cubierta de aztcar a pelicular en una cantidad del I at 10 % en 

peso, porcentaje referido at peso del nücleo de (a tableta. 

29. Procedimiento para la fabricaciôn do una tableta no efervescente 

destinada a la administración oral de ibuprofeno sódico, que consta do 

io un nücleo y, eventualmente, de una cubierta de azUcar a pelicular sobre 

dicho nücleo, en el que el nUcteo de (a tableta contiene del 50 at 100 % 

en peso de ibuprofeno sôdico hidratado y del 50 al 0 % en peso de 

componente auxiliar, porcentajes referidos at peso del nücleo, y no 

contiene lubricante ni componente desintegrador alguno, y en el que el 

15 ibuprofeno sOdico hidratado ((eva un contenido en agua del 8 a) 16 % en 

peso, porcentaje referido at ibuprofeno sódico hidratado, caracterizado 

porque se comprime el ibuprofeno sôdico hidratado y eventualmente 

mezclado con el auxiliar, para obtener nücleos de tabletas y, 

eventualmente, se dotan los nücleos de tableta de una cubierta de 

20 azócar a pelicular. 

[11 



SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 

2020 
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Abogado 
JUAN PABLO CADENA SARMIENTO 

ASUNTO Radicactón 05-044513 
TrÆmlte 002 
Evento 001 

� Actuación 430 
Oficlo,. 
Folios 6- g 

Patente de lnvenctOn I x Patente do Modelo de Utihdad 

Via Nacional 

Via PCT (fase nacional) [x I Cap I J Cap ii I x 1 
No Sol intemacional PCT/CH2003/000662 
Fecha de P�resentación Internal. Octubre 09 de 2003 

Coma resultado del examen do fondo, reafizado con fundamento en el articulo 45 de 
la DecisiOn 486 do la CornisiOn. do la Comunidad AndinÆ, so le comunica: 

1. Documentos estudiados 

1.1. DescrlpciOn:.. Folios: 35 a 7 coma se radicO inicialmente 

1.2. ReMndicaciones: Folios: 77 a 82 como se rad.icO inicialmente 
Folios: 142 a 145 rnodiflcadas 

1.3. Prioridad CH 1703/02 del 14 do Octubre do 2002 

1 4 Respuesta del sohcttante A Primer Art 45 Folios 139 a 145 

Exp 2006 044513 
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2. Objeto de la invención 

Titulo: "TABLETA NO EFERVESCENTE PARA ADM1NISTRACION ORAL DE 
IBUPROFENO SODICO". Modificado folio 139. 

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad do obtener una tableta 
qua pueda fabricarse a escala industrial, qua permita una Iiberaciôn, una 
resorciôn rÆpida del principio activo y que pueda darse en tabletas de tamaflo 
relativamente pequeæo. 

Para soluclonareste problema tØcnico la solicitud en estudio presents una 
tableta oral de Ibuprofeno sOdico y un procedimiento pare la fabrlcación del 
mlsmo. 

El objeto de la invención definido anteriormente se clasifico de acuerdo con la 
I PC: A6IK 9/20 

3. De la solicitud de Patente 

3.1 Titulo 

El titulo de la presente solicitud debe ser referido a Ic que se sesea proteger a 
travØs del capitulo reivindicatorio. 

4. Determinación del Estado de la TØcnica 

La fecha qua se he tenido en cuenta para. determiner el Estado de la TØcnica as: 

. Fecha de presentación de la solicitud prioritaria: Octubre 14 de 2002 

Teniendo en cuenta la fecha indicada se consultaron las bases de datos y los 
archivos con que cuenta la entidad con fecha de publicaciOn anterior y se 
encontrô el siguiente documento qua anticipael objeto de esta solicitud: 

No Documento Titulo Fecha de 
publicación 

Dl WO 97/30699 DOSAGE FORM OF IBUPROFEN Agosto 28 de 1997 
Exp 2005 044613 



01, se refiere a una forma de dosificaciôn solida comprimida no efervescente para 
administraciOn oral a un proceso para fabricar dicha forma de dosiflcaciOn y a su 
utilidad terapØutica. 

5. AnÆtisis de patentabilidad (articulo, 14 0486) 

5.1 Novedad (articulo16 0486) 

Reivindicación 29: Procedimiento. para la fabricaciOn de la tableta no 
efervescente de Ibuprofeno sódico 

CARACTERISTICASESENCIALES DE LA DI: WO 97/30899 

� Procedimiento pare is .fabricaclón do una tablets Preparaoiôn do tabletas no efervescentes de 
no efervescente do Ibuprofeno sothco, ibuprofeno sódico, so realize do la, sguiente 
caracterizado por: manera: 

- Mezolar el ibuprofeno sódlco con los - Mezclar el ibuproteno sódico con todos los 
auxiliares y auxiliares y 

- Corn prim ir pare obtener los ntcleos do - Comprimir pare obtener las tabletas 
tabletas 

Folio 138. ilneas 2. 3 v 4. 

DI divulga un procedimiento para preparer tabletas de Ibuprofeno. 

Las caracteristicas esenciales del proceso de preparación de las tabletas de 
Ibuprofeno que so encuentran descritos en la reivjndicaciOn 29, habIan sido 
divulgados previamente en Dl, esdecir: primero la mezcla del Ibuprofeno con 
los auxiliares y luego el proceso de compresion do los mismos (folio 138, llneas 
2 a 4). Per to tanto eI.proceso de Ja roMndicaclOn 29 no es nuevo. 

5.2 Nivel inventive (articulol8 D486) 

Reivindicaclón 1: TabletÆ no efervescente de Ibuprofeno sódico 

Exp 2005 044513 



CARACTERISTICAS ESENCIALES DE LA 
SOLICITUD COLOMBIANA No. 05-044513  

D1 WO 97/30699 

Tablets no efervescente pars administración Tablets no efervescente pars administración oral de I 
oral de lbuprofeno sodico, que consta de un Medicamento lbuprofeno sôdico (folio 131, Ilneas 1, 
nUcleo, El n0cleo contiene: 2, 4, 9 y 10), qua contiene: 

- 50 al 100% en peso de lbuprofeno sôdlco - 35 al 90% en peso cia Medicamento lbuprofeno 
hidratado (tiene un contenido de agua del sÆdico hiciratado (folio 132, llneas 28 y 29), (folio 
8 al 16% en peso) 133. lineas 6 a 8 y 11 a 16), (folio 134, lIneas 13 

y 

14) 
- 50 al 0% en peso del componente auxiliar 

- 30 al 40% en peso del componente de carga 
(folio 136, lIneas 19 a 23) 

- No contiene lubricante, ni desintegrador - Lubricante esta presente de manera opcional 
(folio 136, lineas 12 

y 

13) 
- Desintegrador esta presents cia manera 

opciorial (folio 1371 Ilneas 21 
y 22) 

El estado de la tØcnica mÆs cercano es Dl, ya que divulga una tableta no 
efervescente de lbuprofeno sOdico (folio 131, Ilneas 1, 2, 4, 9 y 10). 

La solicitud se diferencia de Dl, en el porcentaje en peso del componente 
auxiliar que va de 0 a 50%, mientras que en DI el porcentaje va de 30 a 40% 
(folio 136, llneas 19 a 23). 

El efecto tØcnico de tal diferencia, es la tabletano efervescente de lbuprofeno 
sódico. 

Asi el Problema TØcnico Objetivo de esta solicitud es obtener una tableta de 
lbuprofeno sôdico que pueda fabricarse a escala industrial, que permita una 
liberaciôri, una resorciôn rÆpida del principio activo y que pueda darse en 
tabletas de tamano relativamerite pequeæo; la fnvenciOn presenta una altemativa 
a las tabletas de lbuprofeno sódico no efervescentes del estado de la tØcnica. 

En consecuencia, para un experto en la materia la tableta no efervescente de 
lbuprofeno sódico es obvia, de acuerdo a las enseæanzas de DI (folio 131, lineas 
1, 2, 4, 9 y 10), (folio 132, lIneas 26 y 27), (folio 133. lineas 6 a 8y 11 a 16), (folio 
134, lineas 13 y 14), (folio 136, lIneas 19 a 23), (folio 136, lIneas 12 y 13) y (folio 
137, lineas 21 y 22); y ilegaria a obtener una tableta no efervescente como la 
reivindicada. Por tanto la tableta no efervescente de lbuprofeno sOdico no tiene 
Nivel Inventivo. 

Exp 2005 044513 



ij. 
6. Respuesta a los argumentos del solicitante: 

En folios 139-145, el solicitante da respuesta at concepto tØcnico No. 2515, asi: 

(1) Hace referenda a las objeciones del examinador y realiza las modificaciones 
pertinentes, en cuanto a: cambio de titulo de la solicitud (folio 139) y restricciOn 
del capitulo reivindicatorlo (de 34 reivindicaciones, paso a 29 reivindicaciones), 
esta oficina acepta el nuevo capitulo reivindicatorlo (folios 142 a 145). 

(2) Novedad, en folio 140, dice el solicitante: "El examinador ha desagregado 
las caracteristicas tØcnicas de ausencia de lubricante y explosive alguno de 
la presente tableta , siendo estas caracteristicas cruciates para Ia evaluaciOn 
de la novedad de Is presente invención con respecto a Dl, ya que en el 
documento la presencia de un lubricants y un desintegrante es obligatoria" 

SIC: El estudlo de Novedad se reaflzo para el proceso de preparaciôn de la  
tableta no efervescente del Ibuprofeno sódico, el cual corresponde a la 
reivindicación 29, y en su parte caracterizante de la misma, no menciona dentro 
de las caracteristicas tØcnicas Is ausencia del lubricants y del explosivo, por 10 
tanto no se tuvo en cuenta. Y Dl si enseæa que el uso de los mismos es 
opcional; para el lubricante (folio 136, Ilneas 12 y 13) y para el explosive o 
desintegrador (folio 137, lineas 21 y 22). 

(3) Nivel Inventivo, en folios 140-141, dice el solicitante: "Con respecto a Dl, 
tampoco sugiere o indica el retire del components desintegrador a 
lubricante y mucho menos la formulación en tableta especifica de la 
solicitud. 

En ningón caso Dl ensefIa que en la formulación de Ibuprofeno sódico 
sean necesarias las proporciones de agua definidas en la presente invención 
y que de esto se derive el hecho de que se pueda dejar de usar el lubricante 
y el desintegrador" 

SIC: Dl si sugiere el retiro o ausencia del lubricante en (folio 136, lIneas 12 y 
13) y del desintegrador en (folio 137, Ilneas 21 y 22); pero es cierto, que no 
indica la formulaciôn especifica de la solicitud. Por tanto a la tuz de Dl la 
formulaclOn especifica de la solicitud es nueva. 

Exp 2005 044513 



Dl, ensena que el Ibuprofeno usado en la formulaciOn es referido a ibuprofeno 
sôdico dihidratado (folio 134, llneas 3.6), igual que el utilizado en la solicitud 

(folio 43, llnea 15); y como ya es conocido en el estado del arte el contenido do 
agua del ibuprofeno sódico dihidratado as del 8 at 16%, en peso, razôn por la  
cual no contiene lubricante ni explosivo alguno, como to refiere el solicitante en 
(folio 43, lIneasl5-20). 

7. ConclusiOn: 

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

N° DOcumento No Reivindicaciones afectadasj Reguisito gue afecta 
DIJ WO 97/30699 1 a 29 j Novedad y NivelInventvo 

En cumplimiento del articulo 45 de la DecisiOn 486 de la ComisiOn de la 
Comunidad Andina, se le indica qua debe dar respuesta dentro del tØrmino de 
sesenta dias contados a partir de la fecha de notificación 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 
denegarØ la patente. 

Notifiquese el presente oficlo conf rme a to dispuesto en el numeral 5.2, literal 
e), del capitulo quirito 5), del ulo rimero de la circular ünica  No 10 do 2001. 

/ 

W ALIX CARMEN CESPEDES6EVVERGEL 
Directora de Nu& vas Creaciones (C) 

El anterior Yequerimiento fue notificado por fijaciOn en lista, de fecha 
NOV. 2OO 

CONCEPTO TECNICO No. 3691 EXAM INADOR TECNICO 
COdigo No. 202080 
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