BRlGARD& CARRERA7#71—~-21 TORRE B ~PISO 4
CASTRO B oo

PROPIEDAD INTELECTUAL FAX: (571)74222

SUPERIN VENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERGIO

AL A

e [ CREACIONE
ona: 2000-03-18 16:46:03 _Dap. 2020 NUFCREST 0
Mo 4 PATENTEIYI Eve 379 FASEN
At 444 RESPULSTAREQUE  Folios! )
Sefora \ 4 ReSPULSTS Foes?

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

REF: Expediente No. 05 044513 — solicitud de patente de invencion 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.S8.J.,, obrando como apoderado de la sociedad BAYER
CONSUMER AG, segun lo acredita el documento de poder presentado nate
esa Divisiobn, me permito dar respuesta a las observaciones de caracter
técnico v juridico, relacionadas con la patentabilidad, para la concesion de la
patente de acuerdo con la Decisién 486 segun el concepto técnico No. 2515
notificado por fijacion en lista de fecha 19 de diciembre de 2008.

En primer lugar en atencién a las objeciones de claridad realizadas por el
Sefior Examinador, se presenta un nuevo capitulo reivindicatorio con 1 — 29
reivindicaciones, el cual subsana las objeciones de claridad y novedad
realizadas por el Sefior Examinador. A su vez, este nuevo capitulo
reivindicatorio no amplia la materia inicialmente descrita y encuentra entero

sustento en la descripcién.

Igualmente, atendiendo a la objecién del sefior Examinador nos permitimos
presentar para su consideracién un nuevo titulo para la solicitud como sigue:
“Tableta no efervescente para administracion oral de ibuprofeno

sadico”.
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Por otro lado en relacion a la observacion del Sefior Examinador sobre la
falta de resultados e informacién que permita concluir que los compuestos
reclamados solucionan el problema técnico y representan un aporte al estado
del arte, solicitamos respetuosamente referirse a los ejemplos y los datos
aportados en la descripcion que demuestran la contribucién de la invencion al
estado de la técnica. Asimismo es preciso anotar que el disefio diferencial en
si mismo de la tableta de administracién oral de ibuprofeno es en si la
solucién al problema técnico y el aporte de los inventores al campo de la
tecnologia correspondiente.

En cuanto la objecion de novedad realizada por el Sefior Examinador
notamos que el Sefior Examinador ha desagregado las caracteristicas
técnicas de ausencia de lubricante y explosivo alguno de la presente tableta,
siendo estas caracteristicas cruciales para la evaluacion de la novedad de la
presente invencidon con respecto a D1, ya que en este documento la
presencia de un lubricante y un desintegrante es obligatoria. Por esta razén,
hemos definido en las nuevas reivindicaciones la ausencia de un
componente desintegrador para la comparacién oéptima de la presente
invencién con el arte previo y para que sean transparentes las diferencias
existentes con el documento D1 y que revelan a la presente invencion como

nueva.

Asimismo sobre la objecion de nivel inventivo realizada por el Sefior
Examinador también con respecto a D1 es preciso indicar que D1 tampoco
sugiere o indica el retiro del componente desintegrador o el lubricante y
mucho menos indica la formulacién en tableta especifica que reclamamos.

A todas luces D1 dirige la atencién de un técnico versado en la materia a
formulaciones totalmente alejadas de la presente invencion.

En ninguno caso D1 ensefia que en la formulacién de Ibuprofeno sédico sea

necesarias las proporciones de agua definidas en la presente invencioén y que
de esto se derive el hecho de que se puede dejar de usar el lubricante y el
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desintegrador, lo que por demas se despliega en varias ventajas
comparativas.

De esta manera, D1 no afecta la novedad ni mucho menos la inventiva de la
presente solicitud.

Asi, respetuosamente solicitamos el retiro de las objeciones a la presente
solicitud, sobre la base del nuevo capitulo reivindicatorio y ya que, en opinién
del solicitante, la presente invencion cumple con todos los requisitos
establecidos en la Decision 486.

De la Sefiora Jefe,

Atentamente,

- B/ /-
JUAN PABL/O CABERA-SARMIENTO

T.P. No. 57.492 del C.SJ.
C.C. 80.410.337 de Usaquén
Carrera 7 No. 71-21, Torre B, Of. 402

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

MXB/ame
Anexos
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REIVINDICACIONES

. Tableta no efervescente para administracion oral de ibuprofeno sédico,

que consta de un nlcleo y eventualmente una cubierta de azlcar o
pelicular sobre dicho nucleo; el nicleo de la tableta contiene del 50 al
100 % en peso de ibuprofeno sédico hidratado y del 50 al 0 % en peso
del componente auxiliar, porcentajes referidos al peso del nicleo, y no
contiene lubricante ni componente desintegrador alguno; el ibuprofeno
sodico hidratado tiene un contenido de agua del 8 al 16 % en peso,
porcentaje referido al ibuprofeno sédico hidratado.

. Tableta segln la reivindicacion 1, en la que el contenido en agua del

ibuprofeno sodico hidratado se sitia entre el 11 y el 16 % en peso,
porcentaje referido al ibuprofeno sédico hidratado.

. Tableta seguin la reivindicacion 1 6 2, en la que el contenido en agua del

ibuprofeno sddico hidratado se sitia entre el 12,5 y el 15 % en peso,

porcentaje referido al ibuprofeno sodico hidratado.

. Tableta segun una de las reivindicaciones de 1 a 3, en la que el

ibuprofeno sodico hidratado esté presente en una cantidad del 50 al 99,9
% en peso, porcentaje referido al peso del nicleo de la tableta.

. Tableta segun una de las reivindicaciones de 1 a 4, en la que el

ibuprofeno sédico hidratado esta presente en una cantidad igual o
superior al 60 % en peso, porcentaje referido al peso del nticleo de la
tableta.

. Tableta segun una de las reivindicaciones de 1 a 5, en la que el

ibuprofeno soédico hidratado esta presente en una cantidad comprendida
entre el 60 y el 93 % en peso, porcentaje referido al peso del nicleo de
la tableta.

. Tableta segin una de las reivindicaciones de 1 a 6, en la que el

ibuprofeno sédico hidratado esta presente en una cantidad comprendida
entre el 70 y el 85 % en peso, porcentaje referido al peso del nicleo de
la tableta.
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8. Tableta segin una de las reivindicaciones de 1 a 7, en la que el
componente auxiliar comprende un auxiliar basico.

9. Tableta segun la reivindicacion 8, en la que el componente auxiliar es
soluble en agua.

10. Tableta segun la reivindicacién 8, en la que el componente auxiliar es
elegido entre sales basicas, alcalinas, alcalinotérreas o amonicas, y
aminoacidos basicos.

11.Tableta segun la reivindicacion 10, en la que el componente auxiliar es
elegido entre hidrogenocarbonato sédico, hidrogenocarbonato potasico,
carbonato sédico, carbonato potasico, citrato trisédico y fosfato trisédico.

12.Tableta seglin una de las reivindicaciones de 1 a 11, en la que el
componente auxiliar comprende un auxiliar basico elegido entre
hidrogenocarbonato sédico e hidrogenocarbonato potasico.

13.Tableta segin una de las reivindicaciones de 8 a 12, en la que la
cantidad de auxiliar basico se sitia entre el 5 y el 30 % en peso,
porcentaje referido al peso del nucleo de la tableta.

14. Tableta segln una de las reivindicaciones de 8 a 13, en la que la
cantidad de auxiliar basico se sitia entre el 6 y el 25 % en peso,
porcentaje referido al peso del nlicleo de la tableta.

16. Tableta seglin una de las reivindicaciones de 1 a 14, en la que el
componente auxiliar comprende una carga de relleno neutra o
ligeramente acida, que mejora la compresabilidad.

16.Tableta segin una de las reivindicaciones de 1 a 15, en la que el
componente auxiliar comprende una o varias cargas de relleno neutras o
ligeramente acidas, solubles en agua, que mejoran la compresabilidad.

17.Tableta segun una de las reivindicaciones de 1 a 16, en la que el
componente auxiliar comprende una carga de relleno elegida entre
azucares, hexosas, almidones hidrolizados o descompuestos por via
enzimatica, ciclodextrinas, polivinilpirrolidona no reticulada y sales
neutras o ligeramente acidas, alcalinas, alcalinotérreas o amonicas.
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18.Tableta segin una de las reivindicaciones de 1 a 17, en la que el
componente auxiliar comprende una carga de relleno elegida entre
hexosas, polivinilpirrolidona no reticulada, maltodextrina y cloruro sédico.

19.Tableta segin una de las reivindicaciones de 15 a 18, en la que la
cantidad de carga de relleno se sitia entre el 1 y el 25 % en peso,
porcentaje referido al peso del nucleo de la tableta.

20.Tableta segin una de las reivindicaciones de 15 a 19, en la que la
cantidad de carga de relleno se sitia entre el 3 y el 20 % en peso,
porcentaje referido al peso del nticleo de la tableta.

21.Tableta segin una de las reivindicaciones de 1 a 20, en la que el
componente auxiliar comprende un auxiliar basico y una carga de relleno
neutra o ligeramente acida que mejora la compresabilidad.

22.Tableta segun una de las reivindicaciones de 1 a 21, en la que el
componente auxiliar comprende un auxiliar basico, elegido entre
hidrogenocarbonato soédico e hidrogenocarbonato potasico y, como
carga de relleno, la polivinilpirrolidona no reticulada.

23.Tableta segun una de las reivindicaciones de 1 a 22, en la que el
componente auxiliar contiene del 5 al 15 % en peso de auxiliar basico,
elegido entre hidrogenocarbonato sodico e hidrogenocarbonato potasico,
y, como carga de relleno, del 7 al 20 % en peso de polivinilpirrolidona no
reticulada, porcentajes referidos al peso del nicleo de la tableta.

24.Tableta segun una de las reivindicaciones de 1 a 23, en la que el
componente auxiliar consta de un auxiliar basico y/o de una carga de
relleno neutra o ligeramente acida, que mejora la compresabilidad.

25.Tableta segiin una de las reivindicaciones de 1 a 24, en la que el
ibuprofeno sédico hidratado esta presente en forma racémica.

26.Tableta seglin una de las reivindicaciones de 1 a 24, en la que el
ibuprofeno sédico hidratado esta presente en forma de S(+)-ibuprofeno
s6dico hidratado.
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27.Tableta segin una de las reivindicaciones de 1 a 26, en la que el nlcleo
de la tableta puede dotarse de una cubierta de azucar o pelicular.

28. Tableta segin una de las reivindicaciones de 1 a 27, en la que el nucleo
5 tiene una cubierta de azicar o pelicular en una cantidad del 1 al 10 % en
peso, porcentaje referido al peso del nucleo de la tableta.

29.Procedimiento para la fabricacion de una tableta no efervescente
destinada a la administracién oral de ibuprofeno sédico, que consta de
10 un nicleo y, eventualmente, de una cubierta de azucar o pelicular sobre
dicho niicleo, en el que el nlcleo de la tableta contiene del 50 al 100 %
en peso de ibuprofeno sédico hidratado y del 50 al 0 % en peso de
componente auxiliar, porcentajes referidos al peso del nacleo, y no
. contiene lubricante ni componente desintegrador alguno, y en el que el
15 ibuprofeno soédico hidratado lleva un contenido en agua del 8 al 16 % en
peso, porcentaje referido al ibuprofeno sédico hidratado, caracterizado
porque se comprime el ibuprofeno sédico hidratado y eventualmente
mezclado con el auxiliar, para obtener nucleos de tabletas v,
eventualmente, se dotan los nucleos de tableta de una cubierta de

20 azucar o pelicular.
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2020
Bogota, D.C.,
Abogado ‘
'JUAN PABLO CADENA SARMIENTO
ASUNTO Radicacién  05-044513
~ . Tramite 002 '
Evento 001
Actuacion 43‘8
Oficio [ »
| Folios e- 14386
 Patentede Invencion [ ]  Patente de Modelo de Utilidad [ ]
ViaNacional =[] o
Via PCT (fase nacional) - X Cap. | O .Cap, il X
No. Sol. Internacional PCT/CH2003/000662

Fecha de Presentacion Internal. ~ Octubre 09 de 2003

Como fesultado del examen de fondo, realizado conffundémento enel articulo 45de

la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:
1. Documentos estudiédos

11. Descripcion: - Folios: 36 a 76  como se radicé inicialmente

1.2. Relvindicaciones:  Folios: 77 a 82 ~ como se radicé inicialmente
' : Folios: 142 a2 145. - modificadas

1.3. Prioridad: - CH 1703/02 del 14 de Octubre de 2002
14. Respuesta del solicitante: A Primer A, 45  Folios: 139 a 145
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2. Objeto de la invencion

Titulo: “TABLETA NO EFERVESCENTE PARA ADMINISTRACION ORAL DE
IBUPROFENO SODICO”. Modificado folio 139. |

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de obtener una tableta
que pueda fabricarse a escala industrial, que permita una liberacién, una
resorcién rapida del principio activo y que pueda darse en tabletas de tamafio
relativamente pequerio.
Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio presenta una
tableta oral de Ibuprofeno sédico y un procedimiento para la fabricacion del
mismo.
El objéto de la invencion definido anteriormente se clasifico de acuerdo con la
IPC: A61K 9/20

3. De la solicitud de Patente

3.1 Titulo
El titulo de la presente solicitud debe ser referido a lo que se sesea proteger a
través del capitulo reivindicatorio.

4. Determinacion del Estado de la Técnica
La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica es:

« Fecha de presentacion 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 publicacién anterior y se
encontré el siguiente documento que anticipa el objeto de esta solicitud:

| | Fecha de
0 :
N Documento Titulo publicacién
D1 WO 97/30699 DOSAGE FORM OF IBUPROFEN | Agosto 28 de 1997
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DA, se refiere a una forma de dosificacién solida comprimida no efervescente para
administracién oral a un proceso para fabricar dicha forma de dosificacién y a su

utilidad terapéutica.

5. Andlisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

5.1 Novedad (articulo16 D486)

¢ Reivindicacién 29: Procedimiento para la fabricacion de la tableta no
efervescente de lbuprofeno sédico

CARACTERISTICAS ESENCIALES DE LA
SOLICITUD COLOMBIANA No. 05-044513

D1: WO 97/30699

I Procedimiento para la fabricacion de una tableta
1no  efervescente de

lbuprofeno  sédico,

caracterizado por:

- Mezclar el lbuprofenc sédico con los
auxiliaresy

- Comprimir para obtener los nicieos de
tabletas

Preparacion de tabletas no efervescentes de
ibuprofenc sodico, se realiza de la siguiente
manera;

- Mezclar el buprofeno sddico con todos los
auxiliares y ,
- Comprimir para obtener las tabletas

Folio 138, lineas 2, 3y 4,

D1 divulg’a un procedimiento para preparar tabletas de ibuprofeno.

Las caracteristicas esenciales del proceso de preparacion de las tabletas de
Ibuprofeno que se encuentran descritos en la reivindicacién 29, habian sido
divulgados previamente en D1, es decir: primero la mezcla del Ibuprofeno con
los auxiliares y luego el proceso de compresion de los mismos (folio 138, lineas
2 a 4). Por lo tanto el proceso de la reivindicacién 29 no es nuevo.

52 Nivel inventivo (articulo18 D486) -

e Reivindicacién 1. Tableta no efervescente de Ibuprofeno sédico
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CARACTERISTICAS ESENCIALES DE LA D1: WO 97/30699
SOLICITUD_COLOMBIANA No. 05-044513

Tableta no efervescente para administracion | Tableta no efervescente para administracion oral de |
oral de Ibuprofeno sédico, que consta de un | Medicamento lbuprofeno sédico (folio 131, lineas 1,

nucleo. El nucleo contiene: 2, 4.9y 10}, que contiene:
- 50 al 100% en peso de lbuprofeno sédico | - 35 al 90% en peso de Medicamento lbuprofeno
hidratado (tiene un contenido de agua del sodico hidratado (folio 132, lineas 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 12y 13)
Desintegrador esta presente de manera
opcional (folio 137, lineas 21 y 22)

El estado de la técnica mas cercano es D1, ya que divulga una tableta no
efervescente de Ibuprofeno sédico (folio 131, lineas 1, 2, 4, 9y 10).

La solicitud se diferencia de D1, en el porcentaje en peso del componente
auxiliar que va de 0 a 50%, mientras que en D1 el porcentaje va de 30 a 40%
(folio 136, lineas 19 a 23).

'El efecto técnico de tal diferencia, es la tableta no efervescente de lbuprofeno
sodico.

Asi el Problema Técnico Objetivo de esta solicitud es obtener una tableta de
Ibuprofeno sédico que pueda fabricarse a escala industrial, que permita una
liberacion, una resorcion rapida del principio activo y que pueda darse en
tabletas de tamanio relativamente pequefio; la invencién presenta una alternativa
a las tabletas de Ibuprofeno sédico no efervescentes del estado de la técnica.

En consecuencia, para un experto en la materia la tableta no efervescente de
Ibuprofeno sédico es obvia, de acuerdo a las ensefianzas de D1(folio 131, lineas
1,2,4,9y10), (folio 132, lineas 26 y 27), (folio 133. lineas 6 a8y 11 a 16), (folio
134, lineas 13 y 14), (folio 136, lineas 19 a 23), (folio 136, lineas 12y 13) y (folio
137, lineas 21 y 22); y llegaria a obtener una tableta no efervescente como la
reivindicada. Por tanto la tableta no efervescente de Ibuprofeno sédico no tiene
Nivel Inventivo.
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6. Respuesta a los argumentos del solicitante:
En folios 139-145, el solicitante da respuesta al concepto técnico No. 2515, as:

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

(2) Novedad, en folio 140, dice el solicitante: “El examinador ha desagregado
las caracteristicas técnicas de ausencia de lubricante y explosivo alguno de
la presente tableta , siendo estas caracteristicas cruciales para la evaluacion
de la novedad de la presente invencién con respecto a D1, ya que en el
documento la presencia de un lubricante y un desintegrante es obligatoria”

SIC: El estudio de Novedad se realizo para el proceso de preparacion de la
tableta no efervescente del lbuprofeno sédico, el cual corresponde a la
reivindicacion 29, y en su parte caracterizante de la misma, no menciona dentro
de las caracteristicas técnicas la ausencia del lubricante y del explosivo, por lo
tanto no se tuvo en cuenta. Y D1 si ensefia que el uso de los mismos es
opcional; para el lubricante (folio 136, lineas 12 y 13) y para el explosivo o
desintegrador (folio 137, lineas 21 y 22).

(3) Nivel Inventivo, en folios 140-141, dice el solicitante: “Con respecto a D1,
tampoco sugiere o indica el retiro del componente desintegrador o
lubricante y mucho menos la formulaciéon en tableta especifica de la
solicitud.

En ningln caso D1 ensefia que en la formulacién de lbuprofeno sédico
sean necesarias las proporciones de agua definidas en la presente invencién
y que de esto se derive el hecho de gue se pueda dejar de usar el lubricante
y el desintegrador”

SIC: D1 si sugiere el retiro o ausencia del lubricante en (folio 136, lineas 12 y
13) y del desintegrador en (folio 137, lineas 21 y 22); pero es cierto, que no
indica la formulacion especifica de la solicitud. Por tanto a la luz de D1 la
formulacién especifica de la solicitud es nueva.
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D1, ensefia que el lbuprofeno usado en la formulacion es referido a ibuprofeno
sédico dihidratado (folio 134, lineas 3-6), igual que el utilizado en la solicitud
(folio 43, linea 15); y como ya es conocido en el estado del arte el contenido de
agua del ibuprofeno sodico dihidratado es del 8 al 16%, en peso, razén por la
cual no contiene lubricante ni explosivo alguno, como lo refiere el solicitante en
(folio 43, lineas15-20).

7. Conclusién:

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

N° | Documento N° | Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta'

D1] WO 97/30699 1229 Novedad y Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de la
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de
sesenta dias contados a partir de la fecha de notificacion 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
denegara la patente.

mealo dispueéto en el numeral 5.2, literal
drimero de la circular Gnica N° 10 de 2001.

Notifiquese el presente oficio confa
e), del capitulo quinto [5), del

ALIX CARMENZA, CESPEDES DE VERGEL
Directora de Nvas Creaciones (C)

El anterior“?équerimiento fue notificado por fijacibn en lista, de fecha

“95 NOY. 2010

~ EXAMINADOR TECNICO
CONCEPTO TECNICO No. 3691 Codigo No. 202080
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