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I"gOMPOSICIOﬂ§§ DE FARMACOS ANTI-INFLAMATORIOS NO
STEROIDE GESTIONA I-HISTA "
A.6 - nimero 05- -

1. Me refiero al auto dictade por ese Despacho notificado por fijacién en lista de 29 de
Septiembre de 2006 y a mi memorial de plazo de 26 de Diciembre del mismo afio.

2. Antes de referirme al escrito de Oposicidh presentado por la sociedad TECNOQUIMICAS
S.A., me permito manifestar que es deseo del solicitante modificar levemente el capitulo
reivindicatorio de la presente solicitud eliminando las reivindicaciones 24 y 25,

siendo entonces necesario renumerar las reivindicaciones originales 26 y 27 coﬁ'n%ﬁ

nuevas reivindicaclones 24 y 25. ¢ :i‘%.
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La sociedad TECNOQUIMICAS S.A. fundamenta su escrito de oposiciones contraia is‘%u

|
presente solicitud alegando que las reivindicaciones no cumplen con los manda;'?s g
subregionales Andinos relacionados con los requlisitos de patentabilidad a que se reﬁer'c;é?ﬂ".%l

los Articulos 14, 16 y 18 de la Decisién 486 de la Comunidad Andina. -:% ‘ﬂﬁa
' @J . J

Como argumentos centrales de su documento, el Opositor dirge la atencién de ese

Despacho al hecho de que la Solicitud niimero 05-058.244 no cumple con los requisitos
de NOVEDAD y NIVEL INVENTIVO con base en las sigulentes afirmaciones:

e La patente US 5,025,019 de 18 de Junio de 1991 revela composiclones farmacéuticas
y métodos de uso que comprenden un farmaco antlinflamatorio no esteroidal (NSAID)
en combinacibn con al menos otro componente activo seleccionado de wuna
antihistamina, descongestionante, supresor de la tos (antitusivo) o expectorante, los
cuales son proporcionados para mejorar los sintomas de la tos, el resfnado y la gripa.
Establece también el Opositor lo siguiente con respecto a las reivindicaciones del
capitulo revindicatorio del documento de patente en mencién:

1) La reivindicacion 1 revela una composicién para el uso en el tratamiento de los
sintomas de la tos, resfriado o gripa, en forma de dosis unitaria, la cual
comprende un NSAIDs como ibuprofeno, naproxeno, benoxaprofeno entre otros, o
sus sales farmacéuticamente aceptables, en combinacién con al menos una amina

como  pseudoefedrina, fenilpropanolamina, fenilefrna o sus  sales
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farmacéuticamente aceptables y al menos una antihistamina como clorfeniramina,
bromfeniramina, dexclorfeniramina, doxilamina, entre otras o wuna sal
farmacéuticamente aceptable de la misma.

i) La rewindicacién 3 establece que el NSAID de la composicidn farmacéutica

comprende ibuprofeno o su sal farmacéuticamente aceptable.

m) La reivindicacién 7 describe un contenido de Ibuprofeno o una de sus sales de 50 a
400 mg.

v) La reivindicaclén 10 establece un contenldo de 60 a 120 mg de pseudoefedrina y
las reivindicaciones 13 y 14 describen un contenido de 2 a 12 mg de
clorfeniramina o su sal aceptable.

En relaclbn con este documento (US 5,025,019), concluye el Oposltor que "anticipa el
mismo objeto ahora reivindicado... la solicitud colombiana en curso carece par completo
de Novedad".

Por otro lado, sefiala el Opositor que el documento de patente US 5,681,577 de 28“ﬁ p X

Octubre de 1997 describe una preparacion masticable que comprende "una mezcla ;13,-.;;5-
AR AL -

un descongestionante como pseudoefedrina y una antihistamina tal como clorfenlramlqa;i‘.::ég

2
maleato en un vehiculo consistente esenclalmente de diéxido de silice”. Agrega ?’T ,E

2

meclofenamico, ibuprofeno, aspirina y mezcla de los mismos, y excipientes. ii E,

preparacion en mencién un analgésico que puede ser seleccionade entre écldo,a'\

Opositor que las reivindicaciones 14 a 16 de dicho documente incluyen en Ia’t% &E
[ \\!

En relacién con este documento, concluye el Opositor que "todos los elementos
descritos en esta anterioridad también hacen parte de la formulacion de la solicitud en
tramite nGmero 05-058-244, no solo por comprender los mismos principios activos...
sino porque la formulacién también esta en forma de tableta . y porque ésta comprende
ademas excipientes 0 mezclas de los mismos".

Adicionalmente a las ensefianzas de los documentos citados, el Opositor alega una
carencia de nivel inventivo de "la caracterizacién de la composicién realizada en funclén
de las dosis 0 del porcentaje de peso de principios, pues esa definicién es una practica
obligatoria y comin en farmacotecnia, como se puede apreclar en Remington”. El
Opositor alega ademas que la determinacidn del peso de los principios actives, del peso
total de la forma que lo contlene y de la relacién porcentual entre ellos es “"un paso
conocido, necesario y previo a la formulacién de cualquier producto farmacéutico y
resulta ('.)IbVIO para una persona medianamente conocedora de la materia técnica

respectiva.

g



JOSE LLOREDA CAMACHO & CO. [\L
Calle 72 No 5-83 Piso 5, Bogots, DG Tel 6088700 Fax 6069701

En conexion con lo anterior, el Opositor desconoce el Nivel Inventivo de la solicitud,
argumen'tando que "en una formulacién farmacéutica se puede doslificar un principio
activo en diferentes cantidades, dependiendo de su potencia farmacolégica, de la forma
farmacéutica y de su destinatario ... el descubrnmiento planteado en la solicitud
Colombiana consistente en que "la adicién de agente antlinflamatorio no esteroidal a
una composicién que contiene un antihistaminico y/o un descongestionante, realza
{mejora) la eficacia del antihistaminico y del descongestionante, permitiendo asi una
reduccion de la dosis total de ambos" no se puede considerar de manera alguna como
fundamento de nivel inventivo”.

» Acto seguido, afirma el Opositor que las combinaciones de varios farmacos son
conocidas y comunes, cita ejemplos de las mismas, tras los cual concluye que la
combinacién de ibuprofeno, clorfeniramina y pseudoefedrina tiene como finalidad hacer
que el efecto contra los sintomas de la gripa sea mayor que aquel que se obtendria
mediante la administracién individual de los componentes, que dichos componentes son
conocidos y que la posibilidad de su combinacién y la obtencién del efecto sinérgico

es .
totalmente predecible. %&m:ﬁ-—%
W e
Adicionalmente establece el Opositor que es sabido que "la combinacién de moléculds & &+
que tiene diferentes mecanismos de accion puede ser utilizada para el tratamiento %%ﬂi
una misma patologia, pues el efecto deseado se puede consegulr modificando el sistem;i};}ga‘;j
biolégico en diferentes niveles", afirma que una persona versada en la materia podriat :
denvar la composicion de la presente solicitud y el "eventual efecto sinérgico de dlch:ﬁ%
composicién", y concluye que la presente invenclién carece de nivel inventivo". % A

« Por ultimo, recurre el Opositor a una Resolucién anteriormente dictada por éste
Despacho, relacionada con el efecto de la combinacién de Inhibidores del
metabolismo de carbohldratos y lipidos, en la cual se establecid "como el efecto
esperado de cada uno de los compuestos es la inhibicion del metabolismo de los
carbohidratos y los lipidos y la consecuencia de esta es la disminucién del peso corporal,
era de esperarse el aumento de este efecto final, por lo tanto dicha combinacién carece
de nivel inventivo".

Concluye entonces el Opositor que la solicitud carece de Novedad y Nivel Inventivo
puesto que "las anterioridades explicadas describen la mismas caracteristicas relvindicadas
en la solicitud en trdmite".

4. LA PRESENTE SOLICITUD

Antes ::de entrar a rebatir cada uno de los argumentos del Opositor, me permito
manifestar a ese Despacho que la clave para demostrar la falta de concordancia de los
mismos con respecto al objeto real de la presente invencién se encuentra en la manera
erronea como el Opositor interpreta la invencién, especificamente, las caracteristicas
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esenciales de la invencién y el problema técnico a resolver, con lo cual es Imposible
considerar que su argumentaclén esté basada en un estudio y anélisls serios y objetivos de
la invencién y las enseifianzas del estade de la técnica, tal como me permito sefialar a
continuacién.

Para demostrar la failta de relevancia en los argumentos del Opositor, resulta
fundamental llamar la atencién de ese Despacho al hecho de que el Opositor no ha podido
reconocer en qué consiste la invencién, ni cudl es el problema técnico a resolver y mucho
menos cual es la solucidén propuesta mediante la presente invencién, lo que en otras
palabras significa, que sus argumentos en contra de la patentabilidad de [a invenclén se
encuentran|basados en una interpretacién errénea de la solicltud, per lo que no pueden ser
con5|deradc;s como relevantes al momento de estudiar los méritos de la presente
invencion, la cual evidentemente posee todos los requisitos necesarios para gozar del
privilegio de patente solicitado.

En efecto, el Opositor sefiala que la presente solicitud carece Novedad vy vas* 2!

Inventivo, argumentando que los elementos que componen la formulacién han sidgs

g X
revelados previamente, asi como que composiciones similares presentan concentracion ﬁl iﬁ

de los componentes incluldas dentro de los rangos relvindicados por la presente solicitud Ec - wﬁ

formulacién que se provee para solucionar el problema del control de los sintomas déi

la gripa o el resfriado, una composicion cuyos componentes ya han sido descrltos’n‘
anterlormente y los cuales se saben funcionan en el tratamiento de dichos sintomas. H iﬁ

Para ilustrar en forma ain mas clara el objeto de la novedosa e Inventiva invenclén
en mencion, me permito dirigir la atencién del sefior Examinador a los antecedentes
consignados en la descripcién de la presente solicitud, principalmente en la pagina 5
(lineas 18 a 21), en la cual se ensefia que existe "una necesidad en la técnica para tratar
los sintomas de la rinitis, pero reduclendo los efectos secundarilos por el
tratamiento” (el resaltado es mio), ya que como puede apreclarse unas lineas atras en la
misma pagina (especificamnente en las lineas 10 -18), se hace referencla a composiciones
que contienen un farmaco anti-inflamatorio no estercideo (NSAID) en combinaciéon con al
menos otro componente activo seleccionado de un antihistaminico, descongestionante,
supresor de la tos o expectorante y se establece: "mientras que estos productos en
combmacu':q proporcionan tratamiento efectivo de los sintomas de la rinitis debida a
resfnado y élergla, éstos no allvian los efectos secundarios de los descongestionantes
y los antihistaminicos en Individuos sensibles" (el resaltado es mio).

Posteriormente, puede apreciarse en la pagina 7, linea 12 de la descripcidn de la
solicitud en estudio lo siguilente: "Se ha descubierto que la adicion de un agente
antiinflamatorio no esteroideo a una composicién que contiene un antihistaminico y/o un

ufi;" ¢

En otras palabras, para el Opositor la presente invencidn se reduce a una 3%

Soad

.
3"
4

L1



JOSE LLOREDA CAMACHO & CO. [ 1\1

Calle 72 No 5-83 Pis0 5, Bogots, DC ~ Tel 6068700 Fax 50629701

descongestionante, aumenta la eficacia del antihistaminico y el descongestionante,
permitiendo la reduccién en la dosis total de uno o ambos", para concluir en la pagina 8,
linea 7: “Este descubrimiento es particularmente ventajoso debido a que la disminucidn de
fas cantidades del antihistaminico y el descongestionante es probable que disminuya los
efectos secundarios no deseados de cada uno de estos Ingredientes, tales como el efecto
estimulador de los descongestionantes y la somnolencia asociada con los antihistaminicos”.

La priesente invencién revela entonces una novedosa e Inventiva composicién
farmacéutica para aliviar los sintomas de la nnitis en un mamifero, asi como un método
para prepar:ar dicha composicidén farmacéutica. Como ya se mencion6, se ha determinado
que la combinacibn de un descongestionante y un antihistaminico con un agente
antiinflamatono no esteroldeo (NSAID), mejora la actividad del descongestionante y el
antihistaminico, permitiendo la reduccidn de la dosis de uno o los dos componentes, con
respecto al nivel de dosis aprobado. Por lo tanto, la novedosa e inventiva composiclon
farmacéutica de la presente invencidn comprende una cantidad efectiva de un NSAID, un
descongestionante y wuna antihistamina en donde la cantdad efectiva del
descongestionante y/o la antihistaminico es menor o igual a aproximadamente el 753/355’_9{?::;24
la cantidad presente en una dosis aprobada, con respecto a la cantidad del NSAI ‘i?d:??a
corresponde al 100% de la cantidad presente en una forma dosis de fuerza norm @élﬁig
NSAID (ver pagina 5, linea 23 - pagina 6, linea 7 y reivindicacion 1 de la presegta" oy
solicitud), slendo dicha "dosis aprobada”, la cual por definicién, es la cantidad de ageutee ;g:
que ha sido aprobada como segura y efectiva por la FDA para su admlnlstracmq en n i
humanos en una forma de dosis particular {ver pagina 9, lineas 11 a 24 de la descrlpcion\ﬂi

3

+ M
de la presente solicitud). "_, !

Crsoe?

Como consecuencia de lo anterior, se tlene que esta nueva combinacidn con nmiveles

t
a

reducidos de antihistaminico y/o descongestionante, provee un alivio de los sintomas de la
rinitis que es igual o mayor al que proveen los productos del arte previo que contienen una
mayor cantidad de antihistaminicos y descongestionantes. Por lo tanto, la ventaja de esta
composicion radica ademas en el hecho de que se espera que la disminucién de los niveles
de antihistamina y descongestionante, lleve a una disminucidn de los efectos secundarios

indeseados asociados con esos Ingredientes.

En este punto, considero pertinente mencionar que la composicién farmacéutica de la
presente solicitud puede incluir adiclonalmente un agente anti-tusivo, el cual tamblén se
k
beneficiaria'de la composicién y seria entonces requerido en dosis reducida.

Por dltimo, con el fin de contribuir un poco més a definir la presente invencién, me
permito dirigir la atencién del sefior Examinador al hecho de que la presente solicitud
establece que el antihistaminico preferido es clorfeniramina, en una dosis preferida de 1-4
mg (relvindicacién 12), el descongestionante preferido es pseudoefedrina en una dosis
preferida de 10-60 mg (reivindicacién 12}, el NSAID preferido es ibuprofeno en una dosis
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de 200-400 mg (revindicaclén 12) y el antitusivo mas usado es dextrometorfano {(pdgina
16 lineas 1-12).

En relaciéon con lo anterior, me permito llamar |a atenclén de ese Despacho al hecho
de que la presente invencldn surge como respuesta efectiva a un problema técnico que
no ha sido menclonado ni reconocido por las ensefianzas de los documentos cltados
por el Opositor, mediante una reducclén en la dosis de los Ingredientes activos de la
composicién, manteniendo el alivio de los sintomas del resfrlado y propiclando
una disminucién de los efectos secundarios asoclados a los componentes.

Ahora bien, con el fin de dar respuesta a los argumentos presentados por el Opositor,
me permito dirigir la atencibn de ese Despacho al objeto real de cada uno de los
documentos citados por el Opositor y a los siguientes hechos, con el fin de demostrar no
solo que la presente invencién si cumple con los requisitos de patentabllidad exigidos en la
Decisién 486, sino que ademas las argumentaciones presentadas por el Opositor no
poseen un fundamento vahdo, frente a las revelaciones hechas por el solicitante dentro del
Expediente nimero 05-058.244 y lo que ha sido ensefiado al respecto en el estado de

como el problema técnico resuelto mediante dicho objeto, motivo por el cual se solicita
ese Despacho que sus oposiciones sean declaradas infundadas.

El documento en mencidén revela una composiclon farmacéutica que comprende una}-’g‘;
] 3%

cantidad analgésicamente efectiva de un NSAID, en combinacién con al menos uno de las ';'

=

sigulentes sustancias: un antihistaminico, un descongestionante, un supresor de tos o un
expectorante (ver reivindicacién 1). Adiclonalmente, este documento revela las dosis para
adulto usuales de muchos de estos Ingredientes activos (ver Tabla 1, Ejemplos 1 y 2,
reivindicaciones 10-14) y la cantidad de NSAID Incluyendo ibuprofeno a ser usada en la
composiciéon (ver columna 4, lineas 17-30, ejemplos 1 y 2 y relvindicaciones 5-9 de dicho

documento).

Sin embargo, me permito dingir la atencién del sefior Examinador al hecho de que el
documento citado por el Opositor, no revela cantidades del NSAID en relaclén con los
otros ingredientes activos en la composiclén o cantidades de ingredientes activos
menores a las dosis aprobadas, como si sucede en la solicitud en estudio.

El documento en mencién revela una preparacion masticable que comprende una
mezcla de un descongestionante y un antihistaminico. Los farmacos se incorporan al
material adsorbente que comprende diéxido de siliclo, el cual enmascara el sabor metalico
amargo y la sensacién de entumecimiento en la boca para permitir el uso de los agentes
activos en una tableta masticable (ver el resumen y columna 2, lineas 45-52). El

-
k4

1
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documento en mencion revela que el descongestionante y las antihlstaminas se adicionan
juntos en una relacién de aproximadamente 30:1 a aproximadamente 1:30 y pueden
comprender aproximadamente 1.0 a 99% del peso total de la tableta. Preferiblemente, la
relacién es :.1:1 y la combinacién de ambos ingredientes comprendera aproximadamente 15

a2 40% del peso total de la preparaclon (ver columna 3, lineas 47-55 del documento en
mencién).

Adicionalmente, este documento de patente revela que la preparacion para el
resfriado puede contener opcionalmente otros ingredientes activos tales como un
antitusivo y/o analgésicos para el allvio del dolor (ver ejemplo IV; relvindicaciones 12-15
del documento citado por el Opositor).

7.  FRENTE A LA SUPUESTA EALTA DE NOVEDAD DE LA SOLICITUD:

En forma sorprendente, el Opositor establece en su documento de oposicién que la
presente invencidn adolece del requisito de novedad; tomando como base los documentos
citados en el documento de oposicién. Con el fin de demostrar que la presente solicitud sf
cumple con el requisito en mencién, me permito exponer a continuacién las claras
diferencias existentes entre la materia objeto de la presente solicitud, y las ensenanzas
de los documentos citados por el Opositor: qﬂ? :

7.1 Wﬂﬂ 'ﬂ
A este respecto, me permito resaltar que la relvindicacién 1 de la presente SO|IC| '§ﬂg

""‘I

ﬁi‘n LAY

se refiere a una composicion farmacéutica que comprende una cantidad efectiva de rlr.m;" s"‘:
NSAID, un descongestionante y un antihistaminico; en donde la cantidad efectiva del. ;ﬁ
descongestionante o el antihistaminico o de ambos es menor que o igual -‘am{g g‘ag
aproximadamente 75% de Ja cantidad presente en una dosis aprobada del._m ﬂ'ff’

descongestionante o el antihistaminico o ambos, con relacidon a la cantidad del NSAID""
correspondlllente a aproximadamente el 100% de la cantidad presente en una forma de
dosis aprobada, de fuerza normal, del NSAID; por su parte, las reivindicaciones 2-11 que
dependen de la rewvindicacién en mencién, tlenen entonces la misma hmitacién de la
reivindicacién 1.

En cuanto a las ensefianzas del documentao citade por el Opositor (US 5,025,019),
me permito dirgir la atencion de ese Despacho al hecho de que no se hace referencia a
la cantidad de los componentes con respecto a las dosls aprobadas, como sucede
en la reiv!ndicacibn 1 de la presente solicltud. Tal como fue previamente aclarado en
el presente escrito, el documento de patente en mencion revela algunas cantidades
preferidas de los agentes activos pero en ningGn momento discute o se refiere a las
cantidades de estos agentes con respecto a las dosls aprobadas nl con respecto a
ellos mismos. Por lo tanto, no se revela y mucho menos se sugiere {a composlicién
farmacéutica especifilca <c¢on sus tres componentes, en donde el
descongestionante y/o el antihistaminico estan presentes en una cantidad menor
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que o igual a un 75% de la dosis aprobada, que es el objeto de la presente invencién.
Dado que'la reivindicacién 1 de la presente solicitud no ha sildo anticipada por el
documento de patente en mencién, tampoco lo han sido las revindicaciones 2-11 de la
presente solicitud (las cuales dependen de dicha reivindicacién 1 y en consecuencia
comprenden cada lImitacién existente en ella), se puede concluir que la presente
invencién sies NOVEDOSA.

Adicionalmente, la rewindicacion 2 de la presente solicitud limita ademas la
composicién estableciendo que el antihistaminico y el descongestionante estan cada uno
presentes en una cantidad menor al 75% de la dosis aprobada, cantidad que se restringe
aun mds en la reivindicacidn 4 al establecer que la cantidad efectiva del antihistaminico y
el descongestionante es el 50% de la cantidad en una dosis aprobada. En relacién con
esto, es claro que el documento de patente citado por el Opositor no anticipa estas
reivindicaciones pues como ya se establecié6 en ningGn momento se discute o suglere
una cantidad de antihistamina, descongestionante o NSAID con respecto a las dosis
aprobadas o con respecto a los componentes activos.

“<

e 8 SR

Por su parte, la reivindicacién 12 de la presente solicitud describe una composi?:@‘r.\g.! E
farmacéutica que comprende una combinacién de aproximadamente 10 a 60 mg ,_92'1‘- *
clorhidrato de pseudoefedrina, aproximadamente 1 a 4 mg de maleato de clorfenlramlni%\:
aproximadamente 200 a 400 mg de ibuprofeno. Adicionalmente, se establece que l‘;ﬁ';'
relaciéon de la cantidad de clorhidrato de pseudoefedrina y/0 maleato de clorfenlramin ‘a P
ibuprofeno, con respecto a la dosls aprobada, es menor que o 1gual a 0.75:1. En esfe

A

A

.3

B4 GOrYa,

-
w
e
A

HR )
N

w7
.

'
punto, considero pertinente mencionar que las reivindicaciones 13 a 23 dependen de }Ia h
reivindicacion 12 y que por lo tanto al demostrar (como se hard a continuacién) que @'I g§
documento citado no afecta la novedad de la reivindicacién 12 de la presente solicitud, s
perfectamente claro que tampoco afecta la novedad de las relvindicaciones 13 a 23 de

la presente solicitud.

En conexién con lo anterior, me permito llamar la atencién de ese Despacho al hecho
de que aunque en el documento de patente citado se hace referencia a los tres agentes
especificos en cuestion y las cantidades establecidas en la presente solicitud, tal como se
discutié antenormente, dicho documento de patente no se refiere nf siqulera
levemente a [a relacion especifica de los componentes en mencldn, dentro de la
composicidn farmacéutica. Por lo tanto, es claro que el documento de patente citado

Ahora bien, habiendo demostrado las claras y evidentes diferenclas existentes
entre las, ensefianzas del documento de patente US 5,025,019 citado por el Opositor y la
materia objeto de la presente solicitud, me permito llamar la atencion de ese Despacho al
Manual 'Andino de Patentes, relevante publicacion preparada por la Secretaria General
de la Comumidad Andina, el cual establece en su acdpite "Andlisis de la Novedad" que
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"Para determinar la novedad de la Invencion, s eb bar_s

Qracteﬂgﬂga; técnicas esenclalgs de [g [nvgngldn El examen de novedad se efectua

comparando elemento por elemento de la invencion tal como estd definido por las

reivindicaciones con los del estado de la técnica™ (resaltado fuera de texto).

En este sentido, es clara la falla en la que incurre el Opositor en su andlisis del
requisito de novedad de la presente invencién, toda vez que esta cltando un documento
que no contiene explicitamente las caracteristicas técnicas esenciales de la
composicién, a saber, una composicién farmacéutica que comprende una
cantidad efectiva de un NSAID, un descongestionante y un antihistaminico; en
donde la cantidad efectiva del descongestionante o el antlhistaminico o de ambos
es menor que o igual a aproximadamente un 75% de de la cantidad presente en
una dosis aprobada del descongestionante o el antihistaminico o ambos, con relacién a
la cantidad del NSAID correspondiente a aproximadamente el 100% de la cantidadfws s.v
presente en una forma de dosis aprobada, de fuerza normal, del NSAID. Por lo tanto, ‘@'&
dado que la Invencién del documento citado no contlene explicitamente todas las
caracteristicas esenciales de la Invencién reclamada, no puede usarse par

.’.ﬂo

desvirtuar la Novedad de la presente solicitud.

7.2 EN RELACION CON EL DOCUMENTO US 5,681,577

Con el fin de demostrar que la presente solicitud es en efecto novedosa frente ;
las ensefanzas del documento de patente en mencion, me permito dingir la atencién déﬁﬁk
ese Despacho al hecho de que dicho documento de patente no se reflere, nl menciona, la
cantidad de los componentes en la composicién con respecto a las dosis aprobadas, como
lo hace la reivindicacién 1 de la presente solicitud. Adicionalmente, aunque dicho
documento de patente revela la relacion de descongestionante a antihistaminlco, no se
pronuncia acerca de las cantidades de los agentes, con respecto a las dosis aprobadas o al
NSAID. De hecho, el término "dosis aprobada™ no es usado en ningln lugar para describir
estas cantidades. Por lo tanto, es claro que el documento de patente citado no ensefa una
composiciéon farmacéutica en donde el descongestionante o el antihistaminico estad
presente en una cantidad menor que o igual al 75%, con respecto a la cantidad del NSAID
correspondiente @ aproximadamente el 100% de la cantldad presente en una forma de
dosis aprobada, de fuerza normal, del NSAID y que en consecuencia, nl la reivindicaclon
1 de la presente solicitud, nl sus dependlentes (relvindicaclones 2-11) son
antlclpaﬂ:las por el documento citado y por lo tanto, son novedosas frente a las
ensefianzas de dicho documento.

AdlEionaImente, tal como se establecié en el numeral anterlor, la reivindicacion 2 de
la presente solicitud limita ademds la composicion estableciendo que el antihistaminico y el

! COMUNIDAD ANDINA, Secretaria General, "Manual Andino de Patentes", Junio de 2004, Lma, Perd, pagina
65.
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descongestionante estdn cada uno presentes en una cantidad menor al 75% de la dosis
aprobada, 'cantidad que se restringe ain mas en la relvindicacidn 4 al establecer que la
cantidad efectiva del antihistaminico y el descongestionante es el 50% de la cantidad en
una dosis aprobada. Ademas, la reivindicacién 3 de la presente solicitud establece que las
dosis aprobadas del antihistaminico, el descongestionante y el NSAID, son una dosis para
adulto.

Dado que el documento de patente citado por el Oposltor no se refiere en ningan
momente a la cantidad de los principios actlvos con respecto a las dosis aprobadas, y
mucho menos se relaciona de manera alguna con, o incluye la expresién "dosis aprobada”,
es claro que de ninguna manera puede afirmarse que dicho documento de patente
anticipa la materia objeto de la presente solicitud y por lo tanto es claro que el documento
en menCIc')“n no afecta de manera alguna la novedad de la presente solicltud.

Por otra parte, tal como se establecié anteriormente, la rewindicacion 12 de la
presente solicitud describe una composicién farmacéutica que comprende una combinacién
de aproximadamente 10 a 60 mg de clorhudrato de pseudoefedrina, aproximadamente dﬁﬁ;
4 mg de maleato de clorfeniramina y aproximadamente 200 a 400 mg de |buprofeno, %‘:’%
establece ademas que la relacién de la cantidad de clorhidrato de pseudoefedrina yjh ¥

Resulta evidente que lo antenor no es de ninguna manera anticipado por el documento de. \
patente citado, asi como tampoco lo es |a materia objeto de las reivindicaclones 13-23, las-
cuales dependen de dicha reivindicaclén 12, por lo cual es claro que dichas reivindicacionesg

maleato de clorfeniramina a ibuprofeno, con respecto a la dosis aprobada, es 0.75: ;}' -"-i. %

son novedosas frente a las ensefianzas de dicho documento de patente.

En conexion con lo anterior, de acuerdo con las ensefianzas del Manual Andino
mencionadas en el numeral anterior, puede establecerse sin lugar a dudas que la presente
solicitud ‘no es de ninguna manera anticipada por el documento de patente citado por el
Opositor, toda vez que éste documento no contiene explicitamente todas las
caracteristicas esenciales de la presente Invencién, y por lo tanto debe
reconocerse la novedad de la misma.

7.3  CONCLUSION CON RESPECTO A LA NOVEDAD DE LA PRESENTE INVENCION

En conclusion, es claro que la materia revelada en la presente solicitud es
complet"amente noyedosa frente a las ensefianzas del estado de la técnica, toda
vez que ninguno de los documentos citados por el Oposltor revela una composicién
farmacéutica que comprende una cantidad efectiva de un NSAID, un descongestionante y
un antihistaminico; en donde la cantidad efectiva del descongestionante o el
antihistaminico o de ambos es menor que o igual a aproximadamente un 75% de la
cantidad presente en una dosis aprobada del descongestionante o la antlhistamina o
ambos, con relacién a la cantidad del NSAID correspondiente a aproximadamente el 100%
de la cantidad presente en una forma de dosis aprobada, de fuerza normal, del NSAID,
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comp05|ci6'i1 que lleva a la disminucién de Ja cantidad del descongestionante o el
antihistaminico o de ambos, permitiendo esperar una disminucin de los efectos
secundarios de la formulacion.

8. ERENTE AtA SUPUESTA FALTA DE NIVEL INVENTIVO:

Tal como se ha expuesto anteriormente, el Opositor no ha reconocido cudl es el
problema que ha sido solucionado mediante la presente invencién, siendo este un hecho
de la mayor importancia cuando se busca evaluar la altura inventiva de una solicitud de
patente. Como ya se establecid, el problema a resolver por la presente solicitud es reducir
los efectos laterales asociados con e} tratamiento de la rinltis usando descongestionantes y
antihistaminas (ver pagina 5, lineas 18-21 de la descripcion de la presente solicitud). En
respuesta'a esta problematica, la presente invencion combina los descongestionantes y los
antihistaminicos con NSAIDs. Las novedosas composiciones farmacéuticas resultantes
presentan,unos niveles reducidos de descangestionantes y antihistaminicos, y sin embargo
llevan a la reduccién y/o el alivio de los sintomas de la rinitis (ver pagina 8, lineas 1-7 de
la descripcién de la presente solicitud). En resumen, la presente Invencién permite £
consegui'r una terapia efectiva con una baja dosis de ingredlentes activos con: ‘i‘;e 1_".%
cual se reduce la incidencia de los efectos secundarios del firmaco. gffﬁ;

:
<§3
W3

"‘b‘Ta:.
-.;:!"‘S!;K
?ﬁ::b }

8.1 Enr | documento U 25,01 N

E-w-
El documento de patente citado por el Opositor, revela composiciones farmacéuticas -, ;;;,

ﬁn:’r

4

u\M
e ""’,ﬁ‘"’

para aliviar la tos, el resfriado y sintomas similares a los del resfriado. El problema con el i

que se relaciona éste documento en relacion con dichas composiciones farmacéuticas, es Ry ilﬂ ok

diferente al contemplado por la presente solicitud, pues el problema contemplado en la _‘3

1"'2 T

patente US 5,025,019, es el uso de un analgésico superior a la asplirina o el acetaminofén WA
en su composicion, a saber, un NSAID. El documento en mencién discute ampliamente las
ventajas de los NSAIDs i.e, sus propiedades analgésicas de mayor efectividad, pero en
ningn momento revela, indica o sugiere que el uso de NSAIDs permita el uso de
menores cantidades de otros agentes activos en la composicion y en
consecuencia pueda llevar a la disminuclén de los efectos secundarios de dichos
componentes, como si sucede en la presente solicitud. De hecho, hasta el momento de
la presente invencion, no era conocido que la composicién reivindicada en la presente
solicitud 'permltlera una reduccion de la dosis de antihistaminico y/o descongestionante.
Por lo taﬁto, las dos invenciones buscan resolver problemas diferentes, de tal manera que
la presen'te invencién de ninguna manera pudo haberse derivado de las ensehanzas
del documento de patente citado y en consecuencia, no es posible afirmar, como lo
hace errdneamente el Opositor, que el documento de patente citado afecte el nivel
inventivo de la presente solicitud.

En, conexién con lo anterior, me permito dingir Ia atencion de ese Despacho a las
ensefianzas del Manual Andino de Patentes, el cual establece en su acapite "Nivel
Inventivo", varios aspectos que pueden ser aplicados en el presente caso. Por ejemplo, el

11
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mencionado Manual establece que: "Normalmente el estado de la técnica mas cercano se
encuentra en el mismo campo de la invencién ¢ trata de soluclonar el mismo problema
o uno semejante™ (resaltado fuera de texto).

En este sentido, es importante sefialar que en el presente caso, el Opositor partié de
las enseﬁlpnzas de un documento que no se encuentra dirigldo a solucionar el
mismo problema técnico que se resuelve en la presente solicitud. En otras palabras, el
Opositor estd considerando una referencia que no constituye una anticipacién significativa
frente a la. materia en cuestidn, para tratar de desvirtuar la altura inventiva de la presente
solicitud, a partir de la cual es claro que no se podria llegar a la solucién propuesta por el
solicitante.

8.2 EN RELACION CON EL DOCUMENTO US 5,681,577

Con respecto al segundo documento citado por et Opositor, el problema a resolver
por éste es el de reducir el sabor amargo y la sensacién desagradable en la boca causa;]os
por la combinacion de un descongestionante y un antihistaminico en una tableta
masticable, que en su mayoria es usada en nifios (ver Resumen, columna 1, lineas 7-32;
columna 2, lineas 29-55; col 4, lineas 16-32 de dicho documento). La solucidn ;
problema planteado por el documento de patente en mencién consiste en la adsorcion
la mezcla Ide farmacos activos sobre un portador de éxido de silicio (ver Resumen, column:
2, lineas 48-52; columna 3, lineas 14-45; Ejemplos I-IV de dicho documento).

Y
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Por lo tanto, la presente solicitud y el documento de patente US 5,681,577 sé%'__ﬂ‘.l
relacionan con problemas muy diferentes y es debido a esta diferencia que Ias';g*
composiciones resultantes, i.e, las soluciones que provee cada invencidn, son bastante!% 3
diferentes. El documento citado revela una composicién farmacéutica masticable que
debe contener un antlhistaminico, un descongestionante y un portador de diéxido de
silicio y en ningdn momento ensefia que se necesiten otros agentes activos, mientras
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que la presente solicitud revela una composicidn que contiene una combinacién de
componentes diferente y se refiere a una problematica evidentemente diferente.

En consecuencia, dado que el documento citado no se relaciona con la disminucion de
las dosis aprobadas de los principios activos en una composicién, manteniendo la
efectividad de la misma y disminuyendo los efectos secundarios que se presentan por
causa delesta, no es posible afirmar que la presente Invencién se haya derlvado de
las ensefianzas de este documento, pues hasta el momento de la presente invencién
no se sabia, ni se podia predecir, que la composiciéon reclamada permitiera una reduccion
en la dosis del antihistaminico y/o el descangestionante y en consecuencia una disminucion
en la incidencla de ilos efectos secundarios.

2 Ibid, pdgina 77.
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A este respecto, me permito nuevamente dirigir la atencién de ese Despacho a las
ensefianzas del Manual Andino con respecto al estado de la técnica mds cercano para
resaltar que en el presente caso, el Opositor parti6 de las ensefianzas de un
documento que no se encuentra dirigido a soluclonar el mismo problema técnico
que se resuelve en la presente solicitud por lo cual estd considerando una referencia que
no constituye una anticipaclén significativa frente a la materia en cuestién, para tratar de
desvirtuar ia altura inventiva de la presente solicitud, a partir de la cual es claro que no
se podria llegar a la soluclon propuesta por el solicitante.

Una vez mas, me permito manifestar que las diferencias técnlcas entre la presente
Invencidn y el estado de la técnica citado por el Oposltor, solucionan el problema de la
disminucién de la cantidad de descongestionante y antihistaminico en una formulacién,
para reducir la incidencia de efectos secundarios presentados por estos, conservando la
eficacia enI el tratamiento de los sintomas de la rimitis o similares.

8.3 CONCIUSION CON RESPECTQ AL NIVEL INVENTIVO DE LA PRESENTE INVENCION

De acuerdo con lo anterior, hablendo establecido que las composiciones reclamadas
por la presente invencion solucionan un problema relaclonado con la necemdadﬁ w“"
disminuir "los efectos secundarios de formulaciones que contiene antihistaminic g’hﬁ“
descongestlonantes, mediante la reduccién de las cantidades de dichoes principios act \iﬁs" U:r
debido a la adicion de un NSAID y que ademds dicho inconveniente no habia tsr ??:‘3

contemplado en ninguna de las referencias citadas por el Opositor, los argumento 05y s
presentados por este contra el Nivel Inventivo de la solictud presentada carecenide

lﬁ

T8 ThY i

fundamento, toda vez que se ha demostrado que con la solucién al problema plantead'E_;;-er
al no haber podido denvarse de ninguno de los documentos citados por el Oposntor,'{l_a
presentell solicitud sf tlene altura Inventiva. PUSEAS

Con respecto a lo establecido por el Opositor para desvirtuar el Nivel Inventivo de la

presente solicitud en relacidon con que la determinacidon del contenido de los componentes
en la forlrnulacién es un proceso rutinario, para lo cual se apoya en las enseflanza de la
Farmacia Remington, considero pertinente sefalar a ese Despacho que nuevamente, se
evidencia un intento del Oposltor por confundir y presentar argumentos sin sentido, lo cual
pene de manifiesto la Inexistencia de fallas reales en la presente Invencién que puedan ser
sefialadas por el Opositor, ya que éste presenta argumentos que tratan de desviar la
atencién Ide ese Despacho a situaciones que nada tienen que ver con la situacién al
problema; que nos ocupa.
I

De llhecho, cualquier persona con minimos conocimientos de quimica conoce
perfectamente que es esencial determinar el contenido de los componentes en la
formulacién, no solo con el fin de proveer una composicién reproducible, sino también de

13
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establecer que la formulacién tendrd un contenido de principio activo que permitird gue
actie como se desea. Por lo tanto, resulta llégico que el Opositor pretenda desvirtuar el
Nivel Inventivo de la presente solicitud alegando que no tiene mérito alguno reclamar
dichas cantidades. Si el opositor hublera comprendido el objeto de la presente solicitud, el
problema técnico planteado y la solucidén dada, habria encontrando inatil presentar el
argumento' mencionado anteriormente, en vista de que como se ha establecido
previamente, era necesario proveer una formulacién con una menor cantidad de
antihlstalllninlco y descongestionante que permitiera de ésta manera reducir los
efectos secundarios de dicha formulacién, sin perder la efectividad en el
tratamierito de los sintomas de rinitis o similares.

Por lo tanto, estos contenidos de los componentes en la formulacién constituyen
parte de la solucién al problema técnico existente y si tiene actividad inventiva el haber
llegado a‘la formulacién reclamada. Adicionalmente, al reclamar en las reivindicaciones
formulaciones que presentan contenldos especificos de los componentes en mencidn, se
estd cara&erlzando la invencién y se est& contribuyendo a definir de una manera
clara v concisa la materia objeto reclamada, tal como establece la Decislén 486 Ia_
Comisién de la Comunidad Andina.

Como complemento a lo anterior, me permito mencionar nuevamente que la

presente ‘solicitud soluciona el problema mencionado, al proveer una composluéﬁﬁ

&

farmacéutica que contiene un NSAID, un descongestionante y un antihistaminico, en dondep.z
la cantidad efectiva del descongestionante o el antihistaminico o ambos es menor que Q;E
igual a un 75% de la cantidad presente en una dosis aprobada del antihistaminico o e}(@

&

descongestionante o ambos, con respecto a la cantidad de NSAID que corresponde al
100% de jla cantidad presente en una dosis aprobada de fuerza normal del NSAID; por lo
tanto, es evidente que la presente invencion no se limita a ajustar las dosis normales de
los componentes de fa composicién; sino que reduce de manera dramética la dosis
aprobada: normal, manteniendo el efecto deseado. Como ha sido establecido
anteriormente, la composicion de la presente Invencidn contiene una cantidad de
descongestionante y antihistaminico por lo menos un 25% menor a lo que se
encontraria en una dosis aprobada normal. Es claro ademas que bajo ninguna
circunstancla, una persona versada en la materia esperarfia que a pesar de la
reduccién de las cantidades de dichos principios activos, se conservara la
efectividad en el tratamiento de los sintomas y muchisimo menos esperaria
obtener una mayor reduccién de los sintomas de la rinitis con una cantidad
bastante menor de Ingredientes activos. Por lo tanto, el Opositor incurre en un error
al desconocer el nivel inventivo de la composicion reivindicada en la presente solicitud con
base en los argumentos presentados a este respecto.
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10.

En cu'!anto al argumento del Opositor relacionado con que era de esperarse el efecto
sinérgico de la combinacidn del NSAID con un descongestionante y un antihistaminico, me
permito m?nlfestar que la presente invencion no es simplemente una combinacién de tres
componentes, es una combinacidn en la que necesariamente el descongestionante y/o el
antihistaminico se encuentran en una cantidad Igual o menor al 75% de la dosis
aprobada normal, siendo esta cantidad reducida tan efectiva como la dosis de la cantidad
total, debido a la adicidn del NSAID. De ninguna manera puede afirmarse, como lo afirma
erréneamehnte el Opositor, que una reduccion de la dosls usual en un 25% 0 mas
constituya: un ajuste de rutina en el desarrollo de una formulacién farmacéutica y mucho
menos que la conservacién del efecto pueda esperarse, en vista de que la invencién
presenta una disminucion dramética en la cantidad del Ingrediente activo pero
manteniendo e incluso aumentando el efecto alcanzado. Alin en el caso en que pudiera
esperarse un efecto sinérgico debido a la combinacién de los componentes en mencién, de
ninguna manera podria esperarse que con una reduccién en la cantidad de los agentes
activos el ‘efecto se mantuviera o se manifestara con una mayor intensidad y en ninguno

- - “m"“'.
totalmente ilégico pretender que la presente invencion se haya derivado evidentemenl:a'e:-'Sﬁ?‘f"i'.,i\;i
del estado de la técnica. t‘ﬁ;p i

) i = wy i

' 2B pg?

\ B

En consecuencia, no puede, bajo ninguna circunstancia, desconocerse el nivel * :
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inventivo de la presente solicitud con base en los argumentos presentados por el

Opositor a este respecto.

L

Para finalizar, a este respecto, me permito manifestar que no resulta procedente citar
un concepto emitido por ese Despacho en conexion con un caso totalmente diferente
al presepte, cuando es claro que una cosa es una invencién dingida al control del peso
corporal mediante la combinacién de inhibidores del metabolismo de carbohidratos y
lipidos, como sucede en relacidon con la Resolucién nimero 13863 y otra muy diferente

una composicién para el tratamiento de los sintomas de la rinitis come se descrnibe en la
sollcitud en tramite.

No solo los dos campos farmacolégicos resultan sin lugar a dudas distintos sino que
ademads, como se contemplé en el numeral anterior, de ninguna manera pudo haberse
derivado del estado de la técnica, ni era posible predecir que la combinacién de los tres
componehtes de la composicién de la presente solicitud, a saber, NSAID, antlhistaminico y
descongestionante con una disminuclién en la cantidad de uno (o ambos) de los dos
Gitimos compuestos, llevaria a una composiclén en la cual se mantiene o se
Incremellnta el efecto de control de los sintomas. Por lo tanto, es evidente que ei
Opositor'carece de un argumento solido para desvirtuar el nivel inventive de la presente
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solicitud y -se hmita a presentar argumentos tendientes a desviar la atencion de ese
Despacho, cuando es claro que la presente solicitud si cumple con los requisitos de
patentabilidad establecidos en la Decisién 486 de la Comunidad Andina de Naciones.

12, qu_ﬁQu

Tentendo en cuenta lo antenor, se puede concluir que queda claramente demostrado
que los argumentos contenidos en la oposicién presentadas por parte de TECNOQUIMICAS
S.A. son c9mpletamente infundados y carentes de relevancia para desvirtuar la Novedad y
el Nivel Inventivo de la presente invencion. De hecho, las oposiclones se fundamentan en
lnterpretaé:ones Incorrectas, comparaciones erréneas y argumentos fuera de contexto que
de ninguna manera son contundentes para desvirtuar la patentabilldad de la presente
invencién., Ademds, no existe dentro de las Oposicién presentada, ninguna argumentacién
de fondo que pudiera poner en riesgo la patentabilidad de la Invencién.

En efecto, se demostré que el requisito de NOVEDAD no se ve afectado de
ninguna manera por los documentos citados, dado que no existe ensefianza alguna en
estas referencias que indique la composiclén de descongestionante, antlhistaminico
y NSAID Ique presenta cantidades reducidas de los dos primeros agentes activos
manteniendo o Incluso presentando un mayor efecto en el tratamlento de IW\
sintomas de la rinitis o similares, teniendo ademés que dicha disminucién en |%%):i",g\,
cantidades de los dos primeros Ingredientes activos ha de llevar a una reduccién:.

T
E
o

en la Incidencia de efectos secundarios. ir‘g

De la misma manera, se demostrd en forma contundente que la presente solicitud fi‘:”.'."“s\,
posee el NIVEL INVENTIVO requerido frente a los multiples documentos citados' g
i

3

por el Opositor, toda vez que dichas referenclas no se encuentran dirigidas a solucionar el_j.
mismo problema técnico que es resuelto por la invenclén bajo estudlo, nl puedeq_é_ )
proporcionar informacion técnica relevante que pudiera conducir a una persona versada e;'fg" i
la materia a obtener en forma obvia una composicién como la reivindicada en la presente
solicitud. Adicionalmente, se demostré que la composicién de la presente invencion
permite disminulr los efectos secundarios de la formulacién, mediante la disminucion de las
cantidades de los ingredientes activos sin perder el efecto en el alivio de los sintomas de

la rinitis y similares, ya que Incluso puede llegarse a obtener un mayor efecto en el control

de dichos sintomas, lo cual constituye otra prueba de la existencia de Nivel Inventivo en la
presente solicitud.

Finalllmente, se sefialé que los comentarios del Opositor respecto a los rangos de
dosificacién como supuesto acto rutinario en el campo de la formulaclén farmacéutica no
tienen ningun tipo de fundamento a la luz de {a Informaclén descrita en la solicitud puesto
que las cantidades en las que se encuentran los componentes son clave para obtener el
efecto que se ha mencionado y que no solo se determinan las cantidades de éstos, sino
que tan'ilblén se establece que en algunos casos son composiciones reducldas con

1é
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respecto a'las dosis aprobadas normales, y que la sinergila no se presenta sobre una
composicidn cualquiera, sino que se tiene un efecto incluso mejorado, con cantidades
reducidas de los componentes, por lo cual la presente solicitud si cumple con el requisito
de nivel inventivo.

Por lo anterior, es evidente que los argumentos expuestos por el Opositor son
completamente infundados, no poseen sustento técnico o legal alguno y estan
completamente alejados de los parametros bajo los cuales se evalla la patentabilidad de
una invenclon de conformidad con la Decisién 486, por lo que se puede afirmar que
presente invencién si cumple con cada uno de los requisitos para gozar del privilegioc de
patente que se estd solicitando, como asi lo demuestran los argumentos expuestos
anteriormente.

En consecuencia, resulta claro que la presente Invencién es completamente
Q novedosa, e inventiva en su descripcién y reivindicaclones, y por lo tanto es
claramente patentable sobre los argumentos y las ensefianzas de los documentos

citados par el Opositor.

13. Anexo me permitc presentar:

(i) Recibo nimero 07 - 13,787 expedido por la Superintendencia de Industra yb‘
Comercio, que acredita el pago de las modificaciones aqui expuestas; .:?
X & ) ._f
(n) Copia del nuevo capitulo reivindicatorio en el cual se han realizado Ias f ! g
‘modificaciones previamente mencionadas; y E ,f Y; g
LA
(in} ‘Copia de las paginas 5, 7 y 8 de la descripcién de lafsoliatud en estudio, como
. sustento de las afirmaciones realizadas en el presente es’f:rlto.
]
14. En vista de todo lo anterior, ruego a usted declarar infundada la oposicion presentada
por TECNOQUIMICAS S.A., estudiar la solicitud a la luz de las modificaciones realizadas y

de las argumentacicnes presentadas y conceder el privilegio de patente solicitado.

oL —

\
CIA LLOREDA RICAURTE
T.P. 53.215

Sefior Superintendente,
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REIVINDICACIONES
1. Una composicién farmacéutica caracterizada

porque comprende una cantidad efectiva de cada uno de (a) un
farmaco anti-inflamatorio no esteroideo (NSAID), (b) un
descongestionante; y (c) un antihistaminico, en donde la
cantidah efectiva del descongestionante o el antihistaminico
o ambos, es menor © igual a aproximadamente 75% de una
cantidad presente en un? dosis aprobada del descongestionante
o antihistaminico, o ambos, con relacién a una cantidad del
fdrmaco anti-inflamatorio no esteroidec correspondiente a
aproximadamente 100% de la cantidad presente en una forma de
dogis aprobada, de fuerza normal, del farmaco anti-
inflamééorio no esteroideo.

2. La composicién farmacéutica de conformidad con
la reivindicacién 1, caracterizada porque el
descongestionante y el antihistaminico cada uno estén
presentes a menos de 75% de la dosis aprobada.

3. La composicidén farmacéutica de conformidad con
la reivindicacidén 1, caracterizada porque la dosis aprobada
de cada uno del farmaco anti-inflamatoric no esteroideo, el
descongestionante y el antihistaminico es una dosis para
adulto.

4. La composicién farmacéutica de conformidad con

la reivindicacién 1, caracterizada porque la cantidad

efectiva del descongestionante o del antihistaminico o ambos,

|‘L13
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es aproximadamente 50% de la cantidad presente en una dosis
aprobadé.

5. La composicidn farmacéutica de conformidad con
la reivindicacién 1, caracterizada porque el farmaco anti-

inflamatorio no esteroideo es ibuprofeno.

6. La composicién farmacéutica de conformidad con

la reivindicacién 5, caracterizada porque la cantidad del
farmaco anti-inflamatorio no esteroideo es 200 mg.
7. La composicién farmacéutica de conformidad con
la reivindicacién 1, caracterizada porgue el
i

descongestionante es pseudoefedrina.

8. La composicidén farmacéutica de conformidad con

la reivindicacidén 1, caracterizada porque el antihistaminico
es un antagonista del receptor H; de la histamina.

9. la composicién farmacéutica de conformidad con
la reivindicacién 8, caracterizada porque el antagonista del
receptér H; ae la histamina es clorfeniramina.

10. La composicién farmacéutica de conformidad con
la rei§1ndicaci6n 1, caracterizada porque esté en la forma de
una tableta, trocisco, dispersién, suspensién, solucidn,
elixir, capsula o parche.

11. La composicién farmacéutica de conformidad con
la reiLindicacién 1, caracterizada porque comprende ademds al
menos un excipiente seleccionado del grupo que consiste de
lubricantes, desintegrantes, deslizantes, adsorbentes, vy

mezclas de los mismos.
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12. Una composicién farmacéutica, caracterizada
porque comprende la ‘giguiente combinacién de ingredientes
activos:

a) de aproximadamente 10 a aproximadamente 60 mg de
pseudoefedrina HCl por dosis unitaria;

b) de aproximadamente 1 a aproximadamente 4 mg de maleato
de:clorfeniramina por dosis unitaria; y

c) de aproximadamente 200 a aproximadamente 400 mg de
ibuprofeno por dosis unitaria;
en donde una proporcién de la cantidad de pseudoefedrina
o clorfeniramina, o ambas, al ibuprofeno, con relacién a
una dosis aprobada de cada uno, es menor o igual de
aéroximadamente 0.75:1.

13. La composicidén farmacéutica de conformidad con
la reivindicacién 12, caracterizada porque la cantidad de
pseudoefedrina estd en el intervalc de aproximadamente 20 a
aproximadamente 45 mg por dosis unitaria.

14. La composicidén farmacéutica de conformidad con
la reivindicacién 12, caracterizada porque 1la cantidad de
clorfeniramina estd en el intervalo de aproximadamente 1 a
aproximadamente 3 mg por deosis unitaria.

15. La composicién farmacéutica de conformidad con
la reivindicacién 12, caracterizada porque la cantidad de

ibuprofeno es de aproximadamente 200 mg por dosis unitaria.
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16. La composicidén farmacéutica de conformidad con
la reivindicacién 12, caracterizada porque la cantidad de
pseudoefedrina e ibuprofeno por dosis unitaria, en
miligramos, se selecciona del grupo que consiste de (i) 30 de
pseudoefedrina, 200 de ‘ibuprofeno Y (ii) 60 de
pseudoefedrina, 400 de ibuprofeno; y 1la dosis de
clorfeniramina es de 2 mg.

17. La composicién farmacéutica de conformidad con
la reivindicacién 12, caracterizada porque la cantidad de
clorfen;ramina e ibuprofeno por dosis unitaria, en
miligra#os, se selecciona del grupo que consiste de (i) 2 de
clorfeniramina, 200 de ibuprofeno y (ii) 4 de clorfeniramina,
400 de ibuprofeno; y la dosis de pseudoefedrina es de 30 mg.

18. La composicién farmacéutica de conformidad con
la reiéindicacién 12, caracterizada porque la cantidad de
pseudoefedrina, clorfeniramina e ibuprofeno por dosis
unitaria, en miligramos, se selecciona del grupoc que consigte
de (i)' 30 de pseudoefedrina, 2 de clorfeniramina, 200 de
ibuprofeno y (ii) 30 de pseudoefedrina, 2 de clorfeniramina,
400 de ibuprofeno.

. 192. La composicién farmacéutica de conformidad con
la reivindicacién 12, caracterizada porque estd en la forma
de una tableta, trocisco, dispersidén, suspensidén, solucién,
elixir, capsula o parche.

' 20. La composicién farmacéutica de conformidad con

la reivindicacién 19, caracterizada porque estda en la forma

%)
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de una tableta.

| 21. La composicién farmacéutica de conformidad con
la reivindicacién 19, caracterizada porque estd en la forma
de una capsula.

22. La composicibébn farmacéutica de conformidad con
la reivindicacién 19, caracterizada porque estd en la forma
de un elixir.

23. La composicidén farmacéutica de conformidad con

la reivindicacién 12, caracterizada porque comprende ademés

al menos un excipiente seleccionado del grupo que consiste de

lubricantes, desintegrantes, deslizantes, adsorbentes vy
mezclas de los mismos.
' 24. Una composicién farmacéutica caracterizada

porque comprende una cantidad efectiva de cada uno de (a) un

firmaco anti-inflamatorio no esteroideo {(NSAID), (b) un

descongestionante; (¢) un anti-histaminico; y (d) un anti-

tugivo, en donde una © mis de la cantidad efectiva del

descongestionante, o el anti-histaminico o el anti-antitusivo

es menor o igual a aproximadamente 75% de una cantidad

presente en una dosis aprobada del descongestionante, el

antihistaminico, o el relacién a una

anti-tusivo, con

cantidad del fa&rmaco anti-inflamatorio no esteroideoc

correspondiente a cantidad

aproximadamente 100% de la
presente en una forma de dosis aprobada, de fuerza normal,
del fé&rmaco anti-inflamatoric no estercideo.

composicidn

25. Un método para preparar una

=
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farmacéutica, caracterizado porque comprende mezclar
Y
cantidaaes terapéuticamente efeétivas de cada uno de {(a) un
farmaco anti-inflamatorio no esteroideo, {b) un
descongéstionante; y (c) un antihistaminico, en donde la
cantidad efectiva del descongestionante o el antihistaminico
o amboi, es menor o igual a aproximadamente 75% de una
cantidad presente en una dosis aprobada del descongestionante
o antihistaminico, o ambas, con relacidén a una cantidad del
farmaco anti-inflamatorio no esteroideo correspondiente a
aproximadamente 100% de la cantidad presente en una forma de

dosis aprobada, de fuerza normal, del farmaco anti-

inflamatorio no esteroideo.
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formulaciones para el resfriado por su actividad analgésica,
anti-inflamatoria y antipirética y baja incidencia de efectos
secundarios no deseados. Las formulaciones ejemplares para
el resfriado que contienen agentes anti-inflamatoriocs no
esteroideos incluyen Advil Cold and Sinus™, Motrin Cold and
Flu"™, Motrin IB Sinus™ y Dristan 8inus™, cada wuna
conteniendo 200 mg de ibuprofenoc y 30 mg de pseudoefedrina.
La Patente de 1los Estados Unidos No. 5,025,018
ensefia las composiciones farmacéuticas y los métodos para
utiliz;r una composicién que contiene wun farmaco anti-
inflamatorio no esteroideo en combinacién con al menos otro
componente activo seleccionado de un antihistaminico,
descongestionante, supresor de la tos ¢ expectorante.
, Mientras que estos productos en combinacidn
proporcionan tratamiento efectivo de 1los sintomas de la
rinitiﬁ debida a resfriado y alergia, éstos no alivian los

I
efectos secundarios de los descongestionantes y los

antihistaminicos en individuos sensibles. De este modo,

sigue existiendo una necesidad en la técnica para tratar los

sintomas de 1la rinitis, pero reduciendo 1los efectos

secundarios por el tratamiento.

BREVE DESCRIPCION DE LA INVENCION

La presente invencién esta dirigida a una
composicién farmacéutica que incluye una cantidad efectiva de
cada unc de un farmaco anti-inflamatorio no esteroideo (NSAID

por sus siglas en ingles), un descongestionante, y un

I3
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acuerdo con este método, el antihistaminico, el
descongestionante y el agente anti-inflamatorio no esteroidec
estan presentes en una forma de dosis simple. No obstante,
égtos pueden también ser proporcionados en forma de dosis
separadas para la administracién conjunta, o como formas de
dosis 8eparada con instrucciones de c<cbmo alcanzar dosis
efectivas de la invencidn.

Ademés de estos tres componentes, puede ser también
distribuido un agente anti-tusivo de acuerdo con eata
invencién.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Se ha descubierto que la adicién de un agente anti-

inflamatorio no esteroideo a una composicién gue contiene un

antihistaminico y/o un descongestionante, aumenta la eficacia

del antihistaminico y el descongestionante, permitiendo de

este modo la reducciédn en la dosis total de uno o de ambos.

En particular, 1la cantidad del antihistaminico y/o del
descongestionante puede ser menor que o igual aproximadamente
a 75% de una cantidad presente en una dosis aprobada del
descongestionante o del antihistaminico con relacién a una
cantidad del NSAID correspondiente aproximadamente al 100% de
la cantidad presente en una forma de dosis de fuerza normal
del NSAID. Esta combinacién de una dosis al 100% de un NSAID
con una dosis reducida de un antihistaminico y un
descongestionante, o ambos, da como resultado un efecto

mejorado del descongestionante y/o el antihistaminico. Esta
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novedosa combinacién de un agente anti-inflamatorio no
esteroideo con niveles reducidos de antihistaminico y/o
desconéestionante proporciona el mismo o© un mayor alivio
sintomdtico de 1la rinitis, incluyendo alergia, resfriado,
sintomas de la gripe y similares al resfriado, comoc productos
convencionales que contienen las mayores cantidades de

antihistaminicos y descongestionantes. Este descubrimiento

es particularmente ventajosc debido a que la disminucién de

las cantidades del antihistaminico y el descongestionante es

probable que disminuya los efectos secundarios no deseados de

cada uno de estos ingredientes, tales como el efecto

egtimulador de los descongestiocnantes y la somnolencia

agsociada con log antihistaminicos.

Como se wutiliza en la presente, el término
“rinitis” 8e refiere a 1la inflamacién de 1las membranas
mucosas nasales, que podrian resultar de un resfriado, gripe
o alergias. La rinitis puede ser caracterizada por uno o més
sintomas similares al resfriado.

Los sintomas similares al resfriado como se
utilizan en la presente, se refieren a coriza, congestién
nasal, infecciones de las vias respiratorias superiores,
rinitis alérgica, otitis, sinusitis, y similares. El goteo
de la nariz y la congestién nasal pueden también ser sintomas
del resfriado.

Los términos “cantidad efectiva” o “cantidad

terapéuticamente efectiva” de un agente activeo, como se

o



