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1. Me refiero at auto dictado por ese Despacho notificado por fijación en lista el 24 de 
Octubre de 2008, asI como a ml solicitud de plazo del 20 de Enoro de 2009 par  dar 
respuesta al auto antes mencionado. 

2. Debidamente autorizado por at soilcitante, y de conformidad con el ArtIculo 36 de 
la Decision Andina 486 de 2000, at Articulo 7 del Decreto 2591 del 13 de Dlciembre de 
2000 y at Articuto 11 de la ResoIucin nOmero 00210 de 15 de Enero de 2001, Ia 
presents solicitud de patents se ha dMdldo en dos solicitudes, a saber: 

(1) Una solicitud original compuesta por once (11) reivindicaciones que 
encuentran piano sustento en la descripciOn presentada originalmente ante 

-- - ese Despacho con la solicitud de patente numero 05-058.244 Dicho nuevo 
capItulo reivindicatorio se encuentra dirigido a proteger una forma de dosis 

ue comprende entre 18 mg y 33 mg de pseudoofedrina, intre 1,2 mg y 2,2 
mg de clorfentramina y entre 100 mg y 200 mg de Ibuprofeno. 

AdicionaImente, dicha forma de dosis reMndicada Se caracteriza porque estÆ 
en la forma de una tableta, pastilla, dispersion, suspensiOn, sotuciOn, elixir, 
cÆpsula o parche, y porque comprende un excipiente seleccionado del grupo 
conformado por lubricantes, desinteg rantes, deslizantes, adsorbentes y 
mezclas de los mismos. 

En conexión con to anterior, . me permito aclarar quo el sustento de las 
modificaciones mencionadas anteriormente serd debidamente analizado en el 
numeral 9.1 del presente memorial, como parte de la respuesta a las 

objeciones realizadas por el seflor Examinador en su Concepto TØcnico No. 
3086. 
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(2) Una solicitud fraccionada nimero 05-058..244A, la cual estÆ compuesta por 
17 reivindicaciones que encuentran pleno sustento en la descripclón de la 
solicitud original ra’imero 05-058.244. 

Dicha nueva solicitud fraccionada se encuentra dirigida a proteger una forma 
de dosis unitaria que comprende cantidades efectivas de: 

a) un fÆrmaco antiinflamatorio no esteroidal (AINE) seteccionado entre 
ibuprofeno, naproxeno, flurbiprofeno, fenoprofeno, quetoprofeno, 
suprofeno, fenbufeno, fluprofeno, tolmetina sódica, zomepiraco, 
sulindaco, indometacina, 6cido mefenÆmico, meclofenamato de sodlo, 
diflunisal, flufenisal, piroxican, sudoxicam, isoxicam, celeçb,  
rofecoxib, meloxicam y nimesulida; - 

b) u ii descongestionante seleccionado entre pseudoefed rina, fenilefed ri na 
y fenlipropanolamina; y 

C) una antihistamina seleccionada entre astemizol, azatadina, azelastina, 
acrivastina, bromfeniramina, clorfeniramina, ciclizina, carebastina, 
ciproheptadina, carbinoxamina, descarboetoxiloratadina, desloratadina 
doxilamina, dimetindeno, ebastina, epinastina, efletirizina, 
fexofenadina, hidroxizina, quetotifeno, loratadina, (evocabastina, 
mizolastina, mequitazina, mianserina, noberastina, meclizina, 
norastemizol, picumast, pirilamina, prometazina, tripelenarnina, 
temelastina, trimeprazina y triprolidina; 

en donde la cantidad efectiva del descongestionante o el antihistamIrUco,o 
ambos, es menor o igual al 75% de una cantidad presente en una dosis 
aprobada del descongestionante o antihistamInico, o ambos, con relación a 
una cantidad del fârmaco  anti! nflamatorio no esteroideo correspondiente al 
100% de la cantidad presente en una forma de dosis aprobada, de fuerza 
normal, del fÆrmaco antiiriflamatorio no esteroideo, y con la condición de que 
(a forma de dosis unitaria NO comprende una combinación de ibuprofeno, 
pseudoefedrina y clorfeniramina. 

3. En conexión con lo anterior, a continuación me permito especificar los clocumentos 
que se remiten a ese Despacho junto con el presente memorial, y que se relacionan con 
cada una de las solicitudes resultantes del presente fraccionamiento: 
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SolicJtud original: ’COMPOSICIONES DE FARMACOS ANTI-
INFLAMATORIOS NO ESTEROIDEOS, DESCONGESTIONANTES V ANTI-
HISTAMfNICOS’ 

Nuevo capItulo reivindicatorio compuesto por once (11) reivindicaciones; 

Ł Solicitud Divisional A: tCOMPOSXCIONES DE FARMACOS ANTI-
INFLAMATORIOS NO ESTEROIDEOS, DESCONGESTIONANTES Y ANTI-
HISTAMINICOS ’. 

(a) Recibo nimero 09-17,022, expedido por la Superintendencia de 
Industria y Comercio, que acredita el pago de los derechos que causa 
el presente fraccionamiento; 

(b) Resumen-Objeto y Finalidad de la Invención, que corresponden a los 
originalmente presentados con la solicitud nCimero 05-058.244; 

(c) Pthginas 1 a 32 de la descripción, que corresponden al texto de Ia 
descripción de la solicitud de patente nimero 05-058.244 
originalmente presentada; 

(d) PÆginas 33 a 36 que corresponden al nuevo capItulo reivindicatorio 
compuesto por 17 reivi nd icaci ones que, como se comentó previamente, 
encuentran pleno sustento en la descripción y en el capItulo 
reivindicatorio presentado con la solicitud niimero 05-058.244 
actualmente radicada; 

(e) Extracto de la solicitud, en sus dos formas, que incluye el tItulo que se 
encuentra de acuerdo con el objeto de la presente invención 
fraccionada y que incluye la reivindicación 1; 

(f) Fotocopia simple del documento que acredita el traspaso de los 
clerechos de la presente invención que el autor de dicho invento hace a 
favor de ml representado, junto con la Traducción Oficlal nt’imero 2005-
07-25-333; 

(g) Fotocopia del documento que acredita a la suscrita ALICIA LLOREDA 
y/o al doctor GUSTAVO TAMAYO, y/o a la doctor IGNACIO 
SANTAMARIA y/o a al doctor ENRIQUE ALVAREZ, en los tØrminos del 
PØrrafo 10 del ArtIculo 543 del Decreto-Ley 410 de 1971, como 
Representantes Legales en Bogota para todos los asuntos relacionados 
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con la Propiedad Industrial de la sociedad WYETH, organizada y 
existente de conformidad con las leyes del Estado de Delaware, 
Estados Unidos de America, y dorniciliada en Madison, Estado de New 
Jersey, Estados Unidos de America; 

(h) Tarjeta de propietario; y 

(i) Formato Unico de Conversion, División y FusiOn de Solicitudes rumero 
2000-14. 

4. Como la fecha de presentación de la solicitud resultante del presente 
fraccionamiento as Pa misma --15 de )unio de 2005--, atentarnente Solicito a usted 
se sirva dar a la solicitud fraccionada el mismo nómero de Expedlente de la solicitud 
original, acompaæada de la letra A, pare su identiflcaciOn. 

S. En relaciOn con la reivindicación de la prioridad pare la solicitud divisional, me 
permitô  manifestar que dicha prioridad es la misma que fue invocada en la solicitud 
original, la cual fue reivindicada oportunamente en Fase Internaclonal a partir de Pa 
solicitud ncimero US 60/434,342 del 18 de Diciembre de 2002. 

6. Ratifico a usted que la sociedad titular de la solicitud fraccionada en cuestiOn es 
WYETH, sociedad organizada y existente de conformidad con las byes del Estado de 
Delaware, Estados Unidos de America, y domiciliada en Madison, Estado de New 
Jersey, Estados Unidos de America; 

7. Asimismo, reitero a usted qua el documento que acredita ml calidad de 
Representante Legal en dicha sociedad para todos los asuntos de la Pr4. 
Industrial, fue presentado ante ese Despacho junto con Pa solicitud de patente No. 05-
058.244 el dIa 15 de Junio de 2005. No obstante adjunto me permito anexar una copia 
autØntica de dicho documento. 

8. De conformidad con lo establecido por el Articulo 36 de la DecisiOn 486 de 2000, 
solicito a ese Despacho se sirva aceptar y estudiar Pa solicitud divisional presentada y 
conceder el prlvilegio de patente solicitado. 

9. De otro lado, con el fin de responder a las objeciofles expuestas por el seæor 
Examinador en su Concepto TØcnico No. 3086 bajo los acpites de Claridad, ExcepciOn 
a la patentabilidad, Unidad de invención, Novedad y Nivel Inventivo, atentamente me 
permito presentar los siguientes ärgurnentos tØcnicos y las siguientes modificaciones 
realizadas a la solicitud, mediante lo cual no solo Se superan dichas objeciones, 5mb que 
edemas se demuestra en forma contundente la patentabilidad de la presente invención. 
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9.1. Modificaciones a la soiicitud 

Inicialmente me permito manifestar ante ese Despacho que el solicitante ha 
decidido presentar un nuevo capttulo reivindicatorlo que reemplaza al actualmente 
presentado y estÆ compuesto por 11 reivindicaciones cuyo sustento en Ia descripción se 
analiza a continuación: 

La nueva reivindicación 1 est6 dirigida a proteger una forma de dosis unitaria que 
comprende entre 18 mg y 33 mg de pseudoefedrina, entre 1,2 mg y 2,2 mg de 
clorfeniramina y entre 100 mg y 200 mg de ibuprofeno. Ditha nueva reivindicación 
presenta adecuado sustento en (as pginas 6 (lIneas 8 a 11) y 15 (lineas 18 y 19) de la 
descripción; 

Las nuevas reivindicaciones 2 y 6 estthn soportaclas, por ejemplo, en lo 
especificado en las pÆginas 15 (lIneas 18 y 19) y 20 (Tabla I) de la descripción, toda vez 
que aUl se establece que dentro de las modalidades preferidas de (a invención est (a 
inclusion de 200 mg de ibuprofeno dentro de (as formas de dosificación reveladas; 

Las nuevas reivindicaciones 3, 7 y 10 presentan adecuado sustento en la pÆgina 
16 (IIneas 14 a 21) de la descripción, toda vez que aflI se especifican las posibles formas 
de presentaciôn  de las composiciones farmacØuticas reveladas en la presente solicitud; 

Las nuevas reivindicaciones 4, 8 y 11 presentan adecuado sustento en las pÆginas 
17, 18 y 19 de la descripciOn, en donde se describen detalladamente los posibles agentes 

Ł._--ZTajutinantes, 
lubricantes, desintegradores, deslizantes y adsorbentes que pueden incluirse 

en las formas de dosis unitarias reivindicadas; 

o La nueva reivindicación 5 est6 dirigicla a proteger una forma de dosis unitaria que 
comprende entre 21 mg y 30 mg de pseudoefedrina, entre 1,4 mg y 2,0 mg de 
clorfeniramina y entre 100 mg y 200 mg de ibuprofeno. Dicha reivindicación estÆ 
soportada en la información revelada en las pÆginas 6 (tIneas 8 a 11) y 15 (lIneas 18 y 
19) de la descripción; y, 

La nueva reivindicación 9 presenta adecuado sustento en la información revelada 
en (a pâgina  20 (Tabla 1) de la descripción, ya que aill se ensefla una forma de dosis 
compuesta por 200 mg de ibuprofeno, 30 mg de pseudoefedrina y 2 mg de 
clorfeniramina. 

5 
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De lo anterior es claro que las modificadones realizadas en of capitulo reivindicatorlo 
de Ia invención en cuestión no ampilan de manera alguna el alcance de la solicitud 
presentada originalmente, cumpliendo a cabalidad con las disposiciones de patentabilidad 
estipuladas on el ArtIculo 34 de la Decision 486 de 2000. 

9.2. C!aridçl  deiasplicud 

El seflor Examinador he objetado la claridad de la presente solicitud con base en los 
siguientes argurnentos: 

Desripçfl  

En el Concepto TØcnico No. 3086 se afirma bÆsicarnente que en la descripdOnno 
existe sustento tØcnico de la efectiva clisminudOn de los efectos indeseados pare 
combinadón farmacolOgica que resulte de combiner cualquier agente anti-inflamatorio 
esteroidal, con cualquier agente descongestionante y con cualquier agente 
antihistarninico. 

En respuesta a 10 anterior y teniendo an cuenta las modificaciones 
realizadas an of capitulo reivindicatorlo de Is presente solicitud, me permito 
dfrigir Is atenciOn del seæor Examinador hacia 10 especificado an ci ejemplo 2 de 
Is descripciôn  (pÆglnas 20 a 32), toda vez que alil Se describen detaftadamente 
los ensayos experimentales realizados para dernostrar Is efectividad de las 
formas de dosis def nidas an Is presente solicitud, as decir, de Is cornbinación de 
una dosis baja de pseudoefedrina, una dosis baja de clorfeniramina y Lana dosis 
normal de ibuprofeno, durante at tratarniento de los sintornas de Is aleria 
resfrlado ’S 

I 
ReMndicaclon.es 

De otro lado, of seflor Examinador afirma en su Concepto TOcnico que en of capitulo 
reivindicatoria actualmente presentado se hace referenda a una cornbinaciOn 
farmacológica compuesta por un fÆrmaco anti-inflarnatorlo no esteroidal, un 
descongestionante y un antihistarninico, hecho que significa incluir dentro de las 
reivindicaciones el mecanismo de accIÆn a la categoria farmacolOglca de cada uno de 
dichos agentes activos, pot lo que dicho capitulo reivindicatorio no cumple con el requisito 
de cfaridad, precisiOn y concision y no estA delimitando perfectarnente el alcance de la 
inVenciOn. 

M. 
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Atendiendo a la anterior objeción y de conformidad COfl lo mencionado en 
ci numeral 9.1 del presente escrito, me permito seæaiar que en el nuevo capitulo 
reivindicatorio de la solicitud original se hace referencia a una forma de dosis 
unitaria compuesta expilcitamente por pseudoefedrina (un descongestionante), 
clorfeniramina (una antihistamina) e ibuprofeno (un 1Ærmaco antiinflamatorio 
no esteroidal), hecho que permite superar completamente la objeción realizada 
por ci seæor Examinador a Øste respecto. 

En consecuencia, me permito manifestar que el nuevo capItulo reivindicatorlo que 
se remite junto con el presente memorial cumple a cabalidad con los requlsitos de 
patentabilidad establecidos en el articulo 30 de la Decision 486 de 2000. 

9.3. Excerciones a la natentabiIid 

El seæor Examinador seæala en su Concepto TØcnico que las reivindicaciones 24 y 25 
de la presente solicitud se refieren a un mØtodo para el tratamiento de la rinitis que 
comprende la administración de, composiciones farmacØuticas que contienen un fÆrmaco 
anti-inflamatorio no esteroidal, un descongestionante y una antihistamina, Ia cual no es 
susceptible de patenthbilidad de acuerdo con lo establecido en el ArtIculo 20 de la 
DecisiOn 486 de 2000. 

En respuesta a Jo anterior me permito manifestar que ci sohcitante de la 
invención en cuestión ha decidido eliminar las reivindicacjones 24 v 25 
oresentadas orialnalmente, con lo cual se supera completamente la objeción 
realizada por ci seæor Examinador a Æste respecto. 

9.4. Evaluacjón de Ia unidad de invención 

De otra parte en el Concepto TØcnico No. 3086 se objeta la unidad de invenciOn de 
la presente .solicitud argumentando que en dicha invenciOn existen multiples conceptos 
comunes e inventivos debido a que la composición farmacØutica revelada se define en 
tØrminos del resultado esperado, sin que se definan especIficamente las sustancias 
activas combiriadas. 

Frente a Øste particular y de conformidad con Jo mencionado anteriormente 
en el presente memorial, me permito 4estacar..unavez...mØS aæfÆ ósà Despacho 
que 

.como consecuencia de la drÆstica Ilrnitaclón realizada en...el. alcance del 
capitulo relvindicatorio de Ia  solicitud en cuesti6n1 dicho nuevo capttuio 
reivindicatorio se encuentra ahora exciusivamente dirigido-a pr-oteger-una forma 
de dosis umt raquecomprendi eætre1.8mg4 33 mg de-pseudoefednna, entre 
1,2 mg y 22 mg de..clorfeniramina yene.1OOrngy2OO=mg=deEbup rofeno. 

7 
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De lo anterior es absolutarnente daro que la nueva materia tØcnica reivindicada 
representa un 6nico concepto inventivo, cumpliendo por lo tanto a cabalidad con las 
dlsposiciones de patentabilidad etipuIadas en el ArtIculo 25 de la Decis(ón 486 de 2000. 

9.5. Evaluaclôn  dc Ia novedad 

El sefor Examinador ha objetado la novedad de la presente solicitud basÆndose en 
las enseæanzas de los siguientes documentos: 

Dl - US 5’025.019 
02 -* US 5’681.577 
03 -> "Cardiovascular effects of a chlorpheniramine/paracetamol combination in 

hypertensive patients who were sensitive to the pressor effect of 
pseudoephedrine" 

En este sentido, el seflor Examinador argumenta que luego de comparar los 
antecedentes tØcnicos con los elernentos caracteristicos de las combinaciones 
reivindicadas Se puede concluir que la esencla y el concepto de mezcla reivindicado se 
encuentra revelado en cada una de las publicaciones Dl, 02 y 03. 

En respuesta a lo anterior me permito seaIar ante ese Despacho que la 
materia tØcnlca definida en ci nuevo capitulo reivindicatorio de Ia solicitud en 
cuestlón presenta Un inequIvoco carâcter  novedoso con respecto a las 
eflseæanzas de los documentos Dl, D2 y 03, toda vez que en ninguna de dichas 
anterioridades se enseffa una forma dc dosis unitaria que cornprende entre 18 
mg y 33 mg de pseudoefedrina, entre 1,2 mg y 2,2 mg de clorfeniramina y entre 
100 mg y 200 mg de ibuprofeno 

En consecuencia, es claro que el riuevo capItulo reivindicatorlo de la solicitud cumple 
a cab&idad con las disposiciones de patentabilidad establecidas en el ArtIculo 16 de Ia 
Decision 486 de 2000. 

9.6. Evaluacjón del five! inventivo 

Finalmente, el senor Examinador objetO el nivel inventivo de la preserite solicitud 
con base en las enseæanzas de los documentos Dl a 03 previarnente seæalados, asI 
corno a partir de las enseæanzas del siguiente documento: 

D4 - "Evaluation of an alpha agonist alone and in combination with a nonsteroidal 

anti-in flamatory agent in the treatment of experimental rhinovirus colds" 

93 
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En este sentido, el seæor Examinador argumenta bÆsicamente que a partir de las 
enseæanzas reveladas en cualquiera de los documentos Dl, D2 0 D3 es posible Uegar a 
derivar las combinaciones reivindicadas en la presente solicitud, mientrasque a partir 
de las enseæanzas de D4 Cs posible clerivar las dosis requeridas para cada uno de los 
agentes activos. 

Adicionalmente, el seæor Examinador afirma que en los documentos D3 y D4 se 
indica que las dosis ms comunes en las que se utilizan el ibuprofeno, la pseudoefedrina 
y Ia clorfeniramina son 200 mg, 60 mg y 2 mg, respectivamente, y que en ninguno de 
los ejemplos seæalados por el solicitante se demuestra que las mezclas reveladas son 
superiores frente a las enseæadas en el estado de Ia tØcnica. 

Ahora bien, con el objetivo de responder adecuadamente a las anteriores 
objeciones, a continuación me permito presentar inicialmente un resumen del objeto de 
(a presente solicitud de patente. 

9.6.1 Objeto de la Invenciôn.  Problema a soluclonar 

Uno de los mecanismos actualmente conocidos para el tratamiento de la rinitis es 
la utilización de composiciories farmacológicas que combinan compuestos con 
propiedades descongestionantes y anti histamInicas, toda vez que si bien cada uno de 
dichos agentes actÆa bajo un mecanismo distinto dentro el organismo, su combiriación 
permite aliviar los sIntomas de la rinitis en un mayor porcentaje con respecto a los 
efectos logrados mediante una terapia que utiliza tales compuestos por separado. 

. TamblØn Se conocen composiciones que contienen un frmaco antlinflamatorlo no 
esteroideo en combinación con al menos otro componerite activo seleccionado de un 
antihistaminico, un descongestionante, un supresor de la tos y un expectorante (pÆgina 
5, IIneas 10 a 18 de la descripción). 

Sin embargo, en el estado de fa tØcnica aLin persiste Ia necesidad de 
contar con medicamentos que sean adecuados para ci tratamiento de los 
sintomas de Ia alergia y ci resfriado, pero que cc caractericen por evitar los 
efectos secundarlos ampliamente conocidos de los agentes descongestlonantes 
y antihistamInicos en individuos sensibles a tales compuestos activos. 

En este sentido, ci solicitante de Ia InvenclØn en cuestión ha descubierto 
que Ia adición de un agente antiinflamatorio no esteroidal aumenta Ia eficacia 
de una composición que contiene un antihistaminico y un descongestionante, 
permitiendo incluso Ia reducclón de Ia dosis de cada uno de dichos agentes 
activos, hecho que resulta ser particularmente ventajoso debido a que Ia 
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disminución de las cantidades de antihistaminico y descongestionante permite 
disminuir los efectos secundarios no deseados de cada uno de ellos, tales como 

el efecto estimulador de los descongestlonantes y la somnolencia asoclada con 
los ÆntihistamInicos. 

De esta forma, en la presente solicitud se revela una composición farmacØutica 

que comprende un descongestionante (pseudoefedrina), una antihistamina 
(clorfeniramina) y un frmaco antiinflamatorio no esteroidal (ibuprofeno) para el 
tratamiento de la rinitis y los sintomas del resfriado, con la caracterIstica que el 
descongestionante estâ  presente en una cantidad entre 18 mg y 33 mg, mientras que la 

antihistamina estA presente en una cantidad entre 1,2 mg y 2,2 mg. 

Finalmente, resulta de gran importancia resaltar que en la descripción de la 

invención se describe detalladamente que el emp!eo de una composlción conformada 
par 2 mg de clorfeniramina, 30 mg de pseudoefedrIna y 200 mg de ibuprofeno 
(tratamiento 2 en el ejemplo 2 de la solicitud Š pÆglna 23) presentó la misma 
eficacia qua una composición conformada por 4 mg de clorfeniramina, 60 mg de 
pseudoefedrina y 400 mg de ibuprofeno (tratamiento 1 en el ejemplo 2 de la 

solicitud - pÆginas 22 y 23) durante el tratamiento de los sIntomas de Ia alergia y el 

resfriado (ver los resultados de eficacia en la pÆgina 28 - lineas 24 a 26 y en la pÆgina 

29 Š Ilneas 1 a 3 de la descripción). 

Asimismo, en I des iô-di- -1 a solkitud (pgThª  G)..seS.rnuestra -corno los 
pacienteseü 1osqmse imple te-el-tr 4.:.(:u.tad..deogis - norniales de 

...JdefltTfICafOft:.UflinCremeflto en....I-a....somnelencia 

padecidacan respect o:padentes-...en losque se. implementó ci .tratarnientó2 

(utiJiaci0edosisbajas.4e ..pseudoefedrina y clorfeniram ina),..de IocuaLse..conctuye 
que la forma de dosis revelada en el nuevo capItulo reivindicatorio de Ia solicitud .en 

- - Ziflc .t........ 

cue tiono sola_triente secacterjzaor prrnitir un adecuadotatarnierito cJe los 

sintomasLe disminuir  
laterales normalmente generados par las composiciones 
tecnica,hcho_qresu1taato.das Iucesventapsoe inesperacIo 

Por ültimo, resulta conveniente resaltar que apai1 r . syos.:rHz-ados--p..r 

-tra mJento efettWo d-Œ la rinitis . 

.rUaneta-utThzaci&i- . .......: : ejramj,:(2-m. mg) y 

....- :ibTprfeflo -ala-

composlci6n-farmacoIag1ccomparaaow realizada apaftrr d&toslratamientos 2 y 3 del 
ejempIo,::pÆg323de-Iadescripción), demostrando adicionalmente que en este caso 
el ibuprofeno contribuye a la efectividad total de la combinación no solamerite aliviando 
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el dolor asociado con la alergia, sino tambiØn reduciendo la severidad de otros sIntomas 

de la rinitis alØrgica. 

Como conclusion me...permlto..:sefiaiar.-querel. efecto.sinerg1sti generado 
por el ib proe en. là. .eteividad de....la.=cornbinaclón= de.ciorfenh.amina. y 

rinItisrno=pudohaber. sido 

predichodemanera a.lguna apartirdeiasenseæanzas=del art nçe.io,Iodv.ez  
que resulta :cOi pletnei1te...LflespØrado 44461a :preja deibuprofeno en lag 
composicuones - reivind-icadas permi ue tiera q - una baja dosls dc 
descongestuQnante yb antihistamina lograra Ia misma. reducción de los 
sintomas deja rinitis que-una dosiSraltä ce dithos -agentesactivos. 

Ahora bien, con base en lo anterior y con el Ænimo de demostrar el inequIvoco 
carÆcter inventivo que presenta la solicitud de patente en cuestión frente a las 
enseæanzas de los documentos Dl. a D4, a continuación me permito realizar un anÆlisis 
comparativo entre la materia tØcnica revelada en Ia .presente solicitud de patente y las 
enseæanzas de cada uno de las anterioridades seæaladas por el se?Ior Examinador en su 
Concepto TØcnico. 

9.6.2 Consideraciones respecto al documento Us 5025019 (Dl) 

En tØrminos generales, el documento Dl hace referencia a composicioæes citiles en 
el tratamiento de la alergia y el resfriado, las cuales se caracterizan porque en vez de 
incluir compuestos antipirØticos analgØsicos no narcóticos convencionales (tales como 
aspirina, acetaminofØn o fenacetina), compreriden compuestos AINES que exhiben 
efectos colaterales reducidos en comparación con los agentes analgØsicos 
convencionales (ver columna 1, lIneas 15 a 54). 

En este sentido, es claro que a 10 largo del documento Dl no se enseæa 
una forma de dosis que comprende entre 18 my y 33 my de pseudoefedrina, 
entre 1,2 my y 2,2 my de clorfeniramina y entre 100 my y 200 my de 
ibuprofeno. 

Asimismo, de la atenta lectura de dicha anterioridad es claro que en Østa no se 
tienen en cuenta los problemas laterales asociados con la utilización de dosis altas de 
compuestos descongestionantes y aritihistamInicos que generalmente estn incluidos en 
los medicamentos utilizados para el tratamiento del resfriado y Ia alergia. 

De conformidad con 10 anterior, es claro que en el documento Dl se enseæa la 
combinación de compuestos AINES con dosis normales de clorfeniramina y 
pseudoefedrina. AsI, por ejemplo, a pesar de que en la tabla I de Dl se ensefia que una 
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dosis para adulto de maleato de clorfeniramina es de 2-4 mg, en & ejemplo 1 de dicho 
documento se utilizan 8 mg de dicho agente activo. Por su parte, en la tabla I tambiØn 
enseæa que Ia dosis para adultos de pseudoefedrina es de 60-120 mg, cantidad que 
resulta ser casi dos veces mÆs alta que la dosis de pseudoefedrina utilizada en las 
composiciones de la presente solicitud. 

Por lo tanto, as evidente que en el documento Dl no se ensefian y 
tampoco Se sugieren las ventajas tØcnicas de una composición farmacØutica 
que combina dosis bajas de maleato de clorfeniramina, dosis bajas de 
pseudoefedrina y altas dosis de ibuprofeno en una forma de dosis unitaria, tal 

y como se analizó en ci numeral 9.6.1 del presente escrito. 

En vista de lo planteado previamente me permito manifestar ante ese Despacho 
que la materia revelada en la solicitud de patente en cuestión presenta un inequivoco 
carÆcter inventivo frente a las ensefianzas del documento Dl, toda vez que una persona 
medianamente versada en la materia no habrIa podido sugerir las sorprendentes 
ventajas tØcnicas de las composiciones de la presente solicitud a partir de lo revelado en 
dicha anterioridad. 

9.63 Consideraciones respecto al documento US 5681577 (D2) 

El documento D2 enselia mecanismos para enmascarar el sabor amargo que es 
caracterIstico de las composiciones que contienen agentes activos 6tiles en el 
tratamiento de los sIntomas de la rinitis y el resfriado. 

Asimismo, dicha anterioridad enseæa un medicamento masticable que comprende 
pseudoefedrina y una antihistamina con el maleato de clorfeniramina, caracterizado 
porque los agentes activos estÆn incorporados sobre un material adsorbente que 
comprende dióxido de silicio, debido a que dicho material adsorberite permite 
enmascarar el sabor metÆlico amargo de la pseudoefedrina y la antihistamina. 

Ahora bien, de la atenta lectura del documento D2 es claro que en dicha 
anterioridad tamDpco se enseæa una forma de dosis qua comprende entre 18 
mg y 33 mg de pseudoefedrina, entre 1,2 mg y 2,2 mg de clorfeniramina y 
entre 100 mg y 200 mg de ibuprofeno. 

Asimismo, es claro que D2 tampoco enseIa o sugiere las ventajas tØcnicas que 
son logradas al Ilevar a cabo el tratamiento de los sIntomas de la alergia o el resfriado 
mediante las composiciones de la presente solicitud, fallando por supuesto en revelar (o 
al menos sugerir) la combinación de una dosis baja de pseudoefedrina, una dosis baja 
de clorfeniramina y una dosis normal para adultos de ibuprofeno. 
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Para corroborar Ic anterior me permito seæalar que: I) en el ejemplo 1 del 

documento D2 se enseæan tabletas que comprenden 120 mg de pseudoefedrina (dosis 
normal para adulto), ii) en el ejemplo 2 del documento D2 Se revela una tableta que 

comprende 4 mg de maleato de clorfeniramina (dosis normal para adultos) y 120 mg de 
clorhidrato de peseudoefedrina (columna 5, lineas 37 a 42), iii) en el ejemplo 3 ge 
enseæa una forma de dosis para niæos que comprende 30 mg de pseudoefedrina (dosis 
normal para niæos) (columna 6, lIneas 20-22), y finalmente, iv) en el ejemplo 4 se 
revela una tableta que comprende 4 mg de maleato de clorfeniramina y 60 mg de 
clorhidrato de pseudoefedrina (columna 6, lIneas 51-55). 

Es claro entonces qua en ci documento D2 se utilizan dosis normales para 
niflos o adultos de compuestos descongestionantes y/o antihistammnicos, por 
to que D2 no podrIa sugerirle a una persona medianamente versada en la 
materia alguna razón tØcnica para pensar en la posible utilizaciôn  de dosis de 
descongestionantes y antihistaminas diferentes a los norrnalmente conocidos 
en ci estado de la tØcnica (ya sea solos o en combinación con otros agentes 
activós) 

Por 10 tanto, atentamente me permito manifestar ante ese Despacho que [as 
eriseæanzas del documento D2 tampoco afectan el carÆcter inventive de la materia 
tØcnica revelada en el nuevo capItulo reivindicatorlo de la presente solicitud. 

9.6.4 Consideraciones respecto all documento "Cardiovascular effects of a 
chlorpheniramine/paracetamol combination in hypertensive patients 
who were sensitive to the pressor effect of pseudoephedrine" (D3) 

Por su pal-te, en el documento D3 se enselia un estudlo cilnico realizado con el 
objetivo de encontrar una posible estrategia pare contrarrestar los efectos del resfriado 
sin la utilización de la pseudoefedrina, toda vez que existen pacientes hipertensivos a 
los que dicho compuesto activo les genera efectos cardiovasculares indeseados. 

Como resultado de dicho estudio clInico se encontró que la utilización de una 
composición que comprende clorfeniramina y paracetamol durante el tratamiento del 
resfriado en pacientes hipertensivos puede ser una estrategia iitil debido a que dicha 
composición no produce los efectos cardiovasculares observados con la pseudoefedrina. 

Ahora bien, de lo anterior es avidente qua ci documento D3 no enselia y 
tampoco sugiere una forma de dosis que comprende una mezcia de 
pseudoefedrina, clorfeniramina e Ibuprofano para ci tratamiento de alergias, 
resfriados o para cualquier otro propóslto, asI como tampoco sugiere que dicha 
composición pueda estar conformada por dosis bajas del compuesto 
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descongestiona nta (pseudoefedrina) y del compuesto antihista mm ico 
(clorfeniramina) sin que Se vean alteradas sus propiedades farmacol6glcas1 

Por Ultimo, resulta de gran importancia selialar que no es cierto que el documento 
D3 enseIie la combinación de 60 mg de pseudoefedrina, 4 mg de clorfeniramina y 650 
mg de paracetamol, toda vez que el estudio realizado por los autores de dicho 
documento se encuentra dirigido precisamente a comparar los efectos laterales 
producidos par una dosis simple de pseudoefedrina con los efectos laterales producidos 
par la combinación de clofeniramina y paracetamol. 

En consecuencia, me permito manifestar que [as enseanzas del documento D3 de 
ninguna manera resultan relevantes durante el anÆlisis de los mØritos de patentabilidad 
de Ia presente invención, por 10 que atentamente solicito al sefior Examinador Ia 
reconsideración de sus objeciones a Øste respecto. 

S 

9.6.5 Consideraciones respecto al documento "Evaluation of an alpha agonist 

alone and in combination with a. nonsteroidal anti-in flamatory agent in 
the treatment of experimental rhinovirus colds" (04) 

En el documento D4 Se revela un estudio realizado con el objetivo de evaluar los 
efectos de un compuesto agonista alfa oral sólo a en cornbinación con un fÆrmaco 
antiinflamatorio no asteroidal durante el tratamiento experimental del resfriado. 

Da manera especIfica, durante dicho estudio se evaluaron los efectos de: i) 60 mg 
de pseudoefedrina y ii) 60 mg de pseudoefedrina mÆs 200 mg de ibuprofeno, 
administrados cuatro . (4) veces al dia durante cuatro dias y medlo en pacientes 
inoculactos 30 horas antes con rhinovirus. 

Como resultado de dichas pruebas clinicas se concluyó que la combinación de 60 
mg de pseudoefedrina y 200 mg de ibuprofeno permite reducir en un 59% los smntomas 
causados por el rhinovirus, superando los resultados mostrados por la utilización de la 
pseudoefedrina iinicaniente. 

Ahora bien, de lo anterior as absolutamente claro que dicha anterloridad 
tampoco enseæa o sugiere una forma de dosis conformada por la cornbinaclón 
de pseudoefedrina, clorfeniramina e ibuprofeno, asI coma tampoco enseła  o 
sugiere la posible utlllzaclón de dosis de pseudoefedrina por debajo de los 60 
mg y de dosis de clorfeniarmina .por debajo de los 4 mg como parte de tales 
composlclonas sin que impflque una disminución an los efectos farrnacológicos 
logrados 
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Por Jo tanto, Cs evidente que las enseæanzas del documento D4 difieren 

drÆsticamente de la materia tØcnica definida en ci nuevo capItuio 

reivindicatorlo de la presente invención, razón por la cual tales enseiianzas no 

afectan de manera alguna ci carÆcter inventivo de la solicitud de patente en 

cuestión. 

Finalmente resulta de gran importancia destacar que el anÆlisis de las enseæanzas 

de los documentos Dl a D4 realizado previamente permite evidenciar que, -contrarlo a 

lo afirmado por el seæor Examinador en su Concepto TØcnico, a partir de las enseæanzas 

reveladas en cualquiera de los documentos Dl, D2 o D3 NO es posible Ilegar a derivar 

las combinaciones reiviridicadas en Ia presente solicitud, y que a partir de las 

enseæanzas de D4 NO es posible derivar las dosis requeridas para cada uno de los 

agentes activos. 

Asimismo me permito aclarar al seæor Examinador que tampoco es cierto que en el 

estado del arte sea conocido que la dosis de una antihistamina como la clorfeniramiria 

comiinmente empleada en medicamentos contra Ia alergia y el resfriado sea de 2 mg, 

tal y como se comprobó previamente a travØs del resumen de las composiciones 

enseæadas en los ejemplos de las anterioridades. 

En consecuencia, me permito manifestar ante ese Despacho que ci nuevo 

capItulo reivindicatorlo de la solicitud de patente en cuestión presenta un 

inequivoco carÆcter inventivo con respecto a las enseæanzas de los 

documentos DI a 04 seæaiados por ci seæor Examinador en su Concepto 

TØcnico, cumpliendo a cabalidad con las disposiciones de patentabilidad 

estabiecidas en el Articulo 18 de la Decision 486 de 2000 

10. CONCLUSION 

Dc conformidad con ci anÆlisis tÆcnico realizado a lo largo del presente 

memorial, considero que en vista de las modificaciones reallzadas en ci 
capItulo reivindicatorlo de la presente solicitud, as[ como de los argumentos 
tØcnicos presentados para demostrar ci inequlvoco carÆcter novedoso e 
inventivo de dicho nuevo capItulo relvindicatorio frente a las enseæanzas de los 

documentos Dl, 132, 03, D4 6 la combinación de Østos, es completamente claro 
que se han superado la totalidad de las objeciones expuestas por el seæor 
Examinador en contra de la patentabilidad de la presente invención, y por lo 
tanto, dicha solicitud es merecedora del privileglo de patente solicitado. 
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III En vista de todo lo anterior, ruego a usted proceder a estudiÆr nuevarnente la 
soflcitud 

a la Iuz de las argurnentadones presenthdas y de las modificaciones re&imdas y 
conceder el prMlegio de patente soficitado. . 

Seo.r Superintendente, 

IIALLOREP ICAURTE T.P. $3.215 
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4 
REIVINDICACIONES 

1. Una forma de dosis unitaria que comprende entre 18 

mg y 33 mg de pseudoefedrina, entre 1,2 mg y 2,2 mg de 

clorfeniramina y entre 100 mg y 200 mg de ibuprofeno. 

2. La forma de dosis unitaria de la reivindicaciôn 1, 

la cual comprende 200 mg de ibuprofeno. 

3. La forma de dosis unitaria de las reivindicaciones 

1 a 2, la cual estA en la forma de una tableta, pastilla, 

dispersion, suspensi6n, soluci6n, elixir, cpsula a parche. 

4. La forma de dosis unitaria de las reivindicaciones 

1 a 2, la cual comprende adicionalmente un excipiente 

seleccionado del grupo conformado par lubricantes, 

desintegrantes, deslizantes, adsorbentes y rnezclas de los 

mismos. 

5. La forma de dosis unitaria de la reivindicación 1, 

la cual comprende entre 21 mg y 30 mg de pseudoefedrina, 

entre 1,4 mg y 2,0 mg de clarfeniramina y entre 100 mg y 

200 mg de ibuprofeno. 

6. La forma de dosis unitaria de la reivindicaci6n 5, 

la cual comprende 200 mg de ibuprofeno. 

7. La forma de dosis unitaria de las reivindicaciones 

5 a 6, la cual estd en la forma de una tableta, pastilla, 

dispersion, suspensi6n, soluci6n, elixir, cÆpsula a parche. 

8. La forma de dosis unitaria de las reivindicaciones 

5 a 6, la cual comprende adicionalmente un excipiente 

seleccionado del grupa conformado par lubricantes, 

desintegrantes, deslizantes, adsorbentes y mezclas de los 

mismos. 
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9. La forma de dosis unitaria de la reivindicación 1, 

la cual comprende 30 mg de pseudoefedrina, 2,0 mg de 

clorfeniramina y 200 mg de ibuprofeno. 

10. La forma de dosis unitaria de la reivindicación 9, 

la cual est& en la forma de una tableta, pastilla, 

dispersion, suspensiOn, soluciOn, elixir, cÆpsula o parche. 

11. La forma de dosis unitaria de la reivindicaci6n 9, 

la cual cotupreride adicionalmente un excipiente seleccionado 

del grupo conforrnado por lubricantes, desintegrantes, 

deslizantes, adsorbentes y mezclas de los mismos. 



DIVISIONAL 

WYETH 

ii 


