
4 1.-

 JOSE LLOREFDA CAMACHO & CO. 
CaIle 72 No. 5-83 Piso 5, Bogota, D.C. Tel: 6069700 Fax 6069701 

fl 

Seæor 

SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERC 

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

SUiLHlNlLND0N(t)L I NDUSIRIAY COMLRCl() 

iiiiii;iiIIiIIIIIiIIIIItllhIIIIII 
No. 05-058244- -00013-0000 

Fch. 2010-09-03 16 45 55 Dep. 2020 DIR NULVASCR 

ii PA LN I LYII L ce. 375ASL.NACIONAU 

Act 44 RL$PULS IAkI QUL -dftc: 9 

Re: P1.-WVETH.-Solicitud de Patente de Invención en Fase Nacional PCT para 

"CQMPOSICIONES DE FARMACOS ANTI-INFLAMATORIOS NO 

ESTEROIDEOS, DESCONGESTJNANTES V ANTI-HISTAMINICOS".--Clase 

A61K 31/44. -Expediente nUmero 05-058.244 .-

1. Me refiero al auto dictado por ese Despacho notificado por fijación en lista el 23 de 

Abril de 2010, asi como a mi solicitud de plaza del 16 de Julio de 2010 para dar respuesta al 

auto antes mencioriado. 

2. Con el fin de responder a las objeciones expuestas por el seæor Examinador en su 

Concepto TØcnico No. 1518 bajo los acÆpites de Divisionales no aceptadas, Claridad, 

Excepción a la patentabilidad, linidad de invención, Novedad y Nivel Inventivo, atentamente 

me permito presentar los siguientes argumentos tØcnicos y las siguientes modificaciones 

realizadas a la solicitud, mediante lo cual no solo se superan dichas objeciones, sino que 

ademàs se demuestra en forma contundente la patentabilidad de la presente invenciOn. 

El seæor Examinador argumenta en su Concepto TØcnico que mediante la solicitud 

divisional presentada por el solicitante no se superan las objeciones de unidad de invención 

mencionadas en el Concepto TØcnico anterior, toda vez que continüan existierido tantas 

formas unidosis coma posibles combinaciones derivadas del contenido de la reivindicación 1. 

AsI mismo, el seæor Examinador asevera que aparte de existir una division aparente de 

materia, no existe sustento tØcnico para todas las mezclas farmacolOgicas mencionadas en el 

capItulo reivindicatorio de la solicitud de patente divisional. En consecuencia, el seæor 

Examinador no acepta la divisiOn de materia planteada por el solicitante, y por lo tanto 

reitera lo seæalado en el primer Concepto Tcnico en relación con el capitulo reivindicatorio 

presentado originalmerite. 

En respuesta a lo anterior me permito seæalar que el solicitante ha decidido desistir de 

la solicitud divisional presentada a ese Despacho coma parte de la respuesta al Concepto 

TØcnico NO 3086 de 24 de Octubre de 2008, con lo cual se supera completamente la objeciOn 

realizada por el seæor Examinador a Øste respecto. 
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Ahora bien atentamente me permito manifestar que el solicit nte ha decidido 

presentar un flue o capItulo reivindicatorio que reemplaza al actualmente resentado y estÆ 

compuesto por 11 reivindicaciones cuyo sustento en Ia descripción se anali a a continuación: 

La nu va reivindicación 1 estÆ dirigida a proteger una forma de dosis unitaria 

que comprende entre 18 mg y 33 mg de pseudoefedrina, entre 1,2 ing y 2,2 mg de 

clorfeniramina y E ntre 100 mg y 200 mg de ibuprofeno. Dicha nueva reivir dicación presenta 

adecuado susten4 en las pÆginas 6 (IIneas 8 a 11) y 15 (Iineas 18 y 19) d la descripción; 

Las nuevas reivindicaciones 2 y 6 estÆn soportadas, por ejemplo, en lo 

especificado en las pÆginas 15 (IIneas 18 y 19) y 20 (Tabla I) de la descrip ion, toda vez que 

aIII se establece q je dentro de las modalidades preferidas de la invención e tÆ la inclusiOn de 

200 mg de ibupro eno dentro de las formas de dosificaciOn reveladas; 

Las ntevas reivindicaciones 3, 7 y 10 presentan adecuado sustnto en a pÆgina 

16 (lIneas 14 a 21) de la descripción, toda vez que alli se especifican as psibles formas de 

presentación de lascomposiciones farmacØuticas reveladas en la presente sblicitud; 

�Las niievas reivindicaciones 4, 8 y 11 presentan adecuado sustento en las 

pginas 17, 18 y 19 de Ia descripciOn, en donde se describen detalIadarrente los posibles 

agentes aglutinantes, 
lubricantes, desintegradores, deslizantes y adsorbebtes que pueden 

incluirse en las forHa de de dosis unitarias reivindicadas; 

La nu va reivindicaciOn 5 estÆ dirigida a proteger una forma e dosis unitaria 

que comprende e tre 21 mg y 30 mg de pseudoefedrina, entre 1,4 g y 2,0 mg de 

clorfeniramina yentre 100 mg y 200 mg de ibuprofeno. Dicha reivindicaci’n est6 soportada 

en la información revelada en las pàginas 6 (lIneas 8 a 11) y 15 (lInea 18 y 19) de la 

descripción; y, 

La nuef’a reivindicación 9 presenta adecuado sustento en la infomacion revelada 

en la pªgina 20 Tabla 1) de Ia descripción, ya que alli se enseæa una forma de dosis 

compuesta por 200 mg de ibuprofeno, 30 mg de pseudoefedrina y 2 mg de lorfeniramina. 

De lo anteric 

de la invenciOn � 

presentada origina 

estipuladas en el A 

- es clara que las modificaciones realizadas en el capitu 

-’ cuestión no amplian de manera alguna el alcanc� 

mente, cumpliendo a cabalidad con las disposiciones 

tIculo 34 de la Decision Andina 486 de 2000. 

o reivindicatorio 

de la solicitud 

e patentabilidad 
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De otro lado, el seæor Examinador ha objetado la claridad de la presente solicitud con 

base en los siguientes argumentos: 

Reivindicacuones 

I) El seæor Examinador a firma en su Concepto TØcnico que en el capItulo 

reivindicatorio se hace referenda a una corn binación farmacológica compuesta por un 

fÆrmaco anti -in f/ama torio no esteroidal, un descongestionante y un antihistamInico, hecho 

que sign/f/ca /ncluir dentro de las reivindicaciones el mecar,/srno de acciÆn o la categorla 

farmacológica de cada uno de dichos agentes activo, por /0 que dicho capItulo 

reivindicatàrlo  no cumple con el requisito de claridad, precision y concisiOn y no estÆ 

delimitando perfectamente el alcance de la invenciôn. 

Atendiendo a la anterior objeción y de conformidad con lo mencionado en el numeral 4 

del presente escrito, me permito seæalar que en el nuevo capitulo reivindicatorio de la 

solicitud en cuestión se hace referencia a una forma de dosis unitaria comptiesta 

expilcitamente por pseudoefedrina (un descongestionante), clorfeniramina (una 

antihistamina) e ibuprofeno (un frmaco antiinflamatorio no esteroidal), hecho que permite 

superar completamente la objeción realizada por el seæor Examinador a Øste respecto. 

ii) Asi mismo, el seæor Examinador argumenta que no existe fundamento tØcnico 

que acredite el ,-esultado positivo en cuanto a la d/srninuciOn de los efectos indeseados para 

cualquier combinaciOn farmacolOgica que resulte de asociar cua/quier agente anti-

inflamatorio esteroidal, con cualquiera de los agentes descongestionantes y con uno de los 

agentes antihistamInicos, En este sent/do, el seæor Examinador afirma que en la descripciOn 

de la solicitud solo se corn probO la eficacia analgØsica/descongestionante y aritihistam in/ca 

para la mezc/a ibuprofeno/pseudoefedrina y clorfeniramina. Con base en esto, a! seæor 

Examinador concluye qua la efectividad de las otras mezclas qua resultan de ía definic/On 

general plan teada por el solicitante no fueron objeto de corn probaciOn, por lo que no cuen tan 

con el sustento tØcnico descriptivo que permita acreditar el mismo resultado para cualquiera 

de el/as. 

En respuesta a lo anterior me permito reiterar que el capItulo reivindicatorio de la 

presente invencion ha sido restringido a una forma de dosis unftaria 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. Ahora bien, tal como lo menciona el seæor Examinador en su 

Concepto TØcnico, la eficacia terapØutica de dicha combinación ençuentra pleno sustento en 

la descripción de la solicitud, razón por la  cual me permito manifestar que el nuevo capitulo 

reivindicatorio que se remite junto con el presente memorial cumple a cabalidad con los 

requisitos de patentabilidad establecidos en el artIculo 30 de la Decision 486 de 2000, toda 

vez qu6 es claro, conciso y presenta pleno sustento en la descripción de Ia solicitud, 
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6. EXCEPCIC NES A LA PATENTABILIDAD 

El seæor E aminador seæala en su Concepto TØcnico que las reivin icaciones 24 y 25 

de la presente ohcitud se refieren a un mØtodo para el tratamiento de la rinitis que 

comprende la a ministración de composiciones farmacØuticas que cont enen un Mrmaco 

anti-inflamatorlo no esteroidal, un descongestionante y una antihistami a, lo cual no es 

susceptible de p tentabilidad de acuerdo COfl lo establecido en el Articulo 20 de la Decision 

Andina 486 de 21 00. 

En respuesa a lo anterior me permito manifestar que el solicitante e Ia invención en 

cuestiOn ha deciddo eliminar las reivindicaciones 24y 25 presentadas on inalmeri, con 10 

cual se supera conpIetamente la objeciOn realizada por el seæor Examinad r a Øste respecto. 

7. 

En el Conc pto TØcnico N° 1518 Se objeta  la unidad de invenciOn de la presente 

solicitud argumei tando que en dicha invención existen miiltipIes con eptos inventivos 

debido a que el mplio nimero de mezclas derivadas del alcance de la r ivindicaciOn 1 no 

permiten identific r un grupo de caracteristicas esenciales unificadoras q e vincuten todas 

las combinaciones posibles. 

Frente a Ø4te particular y de conformidad con 10 mencionaclo peviamente en el 

presente memori I, me - permito destacar una vez mÆs ante ese Des acho que como 

consecuencia de l drÆstica lirnitación realizada en el alcance del capitulo re vindicatorio de la 

solicitud en cuesti 

in,

 dicho nuevo capItulo reivindicatorio se encuentra ahoia exclusivarnenite 

dirigido a protege una forma de dosis unitaria que comprende entre 18 mg y 33 mg de 

pseudoefedrina, e tre 1,2 mg y 2,2 mg de clorfeniramina y entre 100 ig y 200 mg de 

ibuprofeno. 

De lo anter or es absolutamente claro que la nueva matenia tØc ica reivindicada 

representa un ünco concepto inventivo, cumpliendo por lo tanto a c balidad con las 

disposiciones de p tentabilidad estipuladas en el Articulo 25 de la Decisió Andina 486 de 

2000. 

El seæor Exarninador ha objetado la novedad de la presente solicitud I 

enseæanzas de los iquientes documentos: 

(Dl) 
- us 

(D2) 
-* us 

(D3) -* US 

025.019 

681.577 

916.590 

ndose en las 

ri 
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En este sentido, el seæor Examinador argumenta bsicamente que luego de comparar 
los antecedentes tØcnicos con los elementos caracteristicos de las combinaciones 
reivindicadas se puede concluir que la esencia y el concepto de mezcla reivindicado se 
encuentra revelado en cada una de las publicaciones Dl, D2 y D3. 

En respuesta a lo anterior me permito seæalar ante ese Despacho que la materia 

tØcnica definida en el nuevo capitulo reivindicatorio de la solicitud en cuestión presenta un 

inequvoco carÆcter novedoso con respecto a las enseæanzas de los documentos Dl, D2 y 
D3, toda vez que en ninguna de dichas anterioridades se enseæa 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. 

En este sentido, considero de gran importancia mencionar que en el Manual Andino de 
Patentes, -una gula prctica que no constituye un marco normativo para el estudlo y anâlisis 
de patentabilidad de una solicitud en trmite, pero que es una herramienta valiosa a) 

16 pretender unificar la interpretación y la aplicación de la DecisiÆn 486 dentro de los palses 
miembros de la Comunidad Andina, y que por lo tanto permite evaluar de manera razonable 

e imparcial los requisitos de patentabilidad requeridos para la concesiOn de una patente, se 
establece lo siguiente en relación con el requisito de novedad: 

"Para determinar ía novedad de ía invención, se debe corn pro bar si existen 
anticipaciones del estado de la tØcnica que contengan explIcitarnente todas las 

caracterIsticas tØcnicas esenciales de la invención. El examen de novedad se efectüa 
corn parando elemento par elemento de ía invención tal coma estÆ definido par las 
reivindicaciones con los del estado de la tØcnica." 

Asi coma tamblØn que: 

"Se deberÆ comparar las reivindicaciones independientes de la solicitud con el 
contenido de cada antecedente del estado de la tØcnica, uno a uno, a fin de determinar si un 
antecedente por SI solo describe las caracterIsticas tØcnicas can tenidas en dichas 

reivindicaciones. 

Si todas las caracterIsticas tØcnicas de la reivindicación independiente se encuentran 
descritas en un mismo antecedente y ademÆs se encuentran Intimamente relacionadas, el 
objeto de dicha reivindicación  carece de novedad. Si una caracteristica, aunque sea banal, 
no se encuentra contenida en el antecedente, la reivindicaciÆn es nueva." 

Y finalmente se establece que: 
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"Un antece fente del estado de la tØcnica no poede ser interpretado, Solamente /0 que 

estÆ descrito ch ramente 0 lo que es directamente derivable de la di ulgación de dicho 

antecedente pue e ser usado en contra de la novedad de un objeto reivin icado. 

En consecu ncia, es claro que el nuevo capItulo reivindicatorio de la solicitud cumple a 

cabalidad con las disposiciones de patentabilidad establecidas en el ArtIcul 16 de la Decision 

486 de 2000. 

9. EVALUACI )N DEL NIVEL INVENTIYO 

Finalmente el seæor Examinador objetó el nivel inventivo de la presente solicitud con 

base en las ensæanzas de los documentos Dl a D3 previamente seæa ados, asI como a 

partir de as enseanzas del siguiente documento: 

(D4) - "Evaluation of an alpha agonist alone and inconthination with a 

nonsteroidal aifri-inflamatory agent in the treatment of experimental rhino virus 

colds" 

En este se tido, el seæor Examinador argumerita que a partir de las enseFianzas 

reveladas en Cu Iquiera de los documentos Dl, D2 0 D3 es posible II gar a derivar las 

combinaciones r ivindicadas en la presente solicitud, mientras que a partir de las 

enseæanzas de 4 es posible derivar las dosis requeridas para cada u o de los agerites 

acti vos. 

Adicionalm nte, el seæor Examinador afirma que en los documentos D3 y D4 se indica 

que las dosis m s comunes en las que se utilizan el ibuprofeno, la ps udoefedrina y la 

clorfeniramina son 200 mg, 60 mg y 2 mg, respectivamente, y que en ninguno de los 

ejemplos seæalad s por el sohcitante se demuestra que las mezclas revelaas son superiores 

frente a las enseæidas en el estado de la tØcrilca. 

Ahora bien,con el objetivo de responder adecuadamente a las anted res objeciones, a 

continuaciÆri me permito presentar inicialmente un resumen del objet de la presente 

solicitud de paten e. 

9.1 

Uno de los 

utilización de Co 

descongestionant 

acttia bajo un m 

necanismos actualmente conocidos para el tratamiento de la rinitis es la 

iposiciones farmacológicas que combinan compuestos con propiedades 

s y antihistamInicas, toda vez que si bien cada uno de dichos agentes 

:anismo distinto dentro el organismo, su combinación dermite aliviar los 

� SECRETARIA GENE AL DE LA COMUNIDAD ANDINA. Manual para el examen de solicitudes de patentes de 
invención en las Ofic nas de propiedad industrial de los Paises de la Comunidad Andina; Lima: Peri; 2004. 
PÆginas 65 y 66, 
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sIntomas de la rinitis en un mayor porcentaje con respecto a los efectos logrados mediante 

una terapia que utiliza tales compuestos por separado. 

TambiØn se conocen composiciones que contienen un fÆrmaco antiinflamatorio no 

esteroideo en combinación con al menos otro componente activo seleccionado de un 

antihistaminico, un descongestinante, un supresor de la tos y un expectorante (pgina 5, 

lIneas 10 a 18 de la descripciÆn). 

Sin embargo, en el estado de la tØcnica aUn persiste la necesidad de contar con 

medicamentos que sean adecuados para el tratamiento de los sintomas de la alergia y el 

resfriado, pero que se caractericen por evitar los efectos secundarios ampliamente conocidos 

de los agentes descongestionantes y antihistaminicos en individuos sensibles a tales 

compuestos activos. 

En este sentido, el solicitante de la invención en cuestión ha descubierto que la adición 

de un agente anti inflamatorio no esteroidal aumenta la eficacia de una composición que 

contiene un antihistaminico y un descongestionante, permitiendo incluso la reducción de la 

dosis de cada uno de dichos agentes activos, hecho que resulta ser particularmente 

ventajoso debido a que la disminución de [as  cantidades de antihistamInico y 

descongestionante permite. disminuir los efectos secundarios no deseados de cada uno de 3 
ellos, tales como el efecto estimulador de los descongestionantes y la somnolencia asociada 

con los antihistamInicos. 

En este sentido y de manera especifica, 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 ía caracterIstica que el 

descongestionante estÆ presente en una cantidad entre 18 mg y33 mg, mientras que la’ 

antihistamina est6 presente en una cantidad entre 1,2 mg y 2,2 mg. 

Finalmente, resulta de gran importancia resaltar que en Ia descripción de ía invenciOn 

se describe detalladamente que el empleo de una composición conformada por 2 my de 

clorfeniramina, 30 mg de pseudoefedrina y 200 mg de ibuprofeno (tratamiento 2 ell 

ejemplo 2 de Ia solicitud - pÆgina 23) presentó ía rnsma eficacia que una cornposicion 

conformada por 4 my de clorfeniramina, 60 my de pseudoefedrina y 400 mg de ibuprofeno " 

(tratarniento 1 en el ejemplo 2 de Ia solicitud - pÆginas 22 y 23) durante el 

tratamiento de los smntomas de la alergia y el resfriado (ver los resultados de eficacia en la 

pÆgina 28 - lIneas 24 a 26 y en la pÆgina 29 - lineas 1 a 3 de Ia descripciOn). 

AsI mismo, en Iadescripción de la solicitud (pÆgina 30) se muestra como los pacientes 

en los que se implementó el tratamiento 1 (utilización de dosis normales de pseudoefedrina 

y clorfeniramina) identificarori un incremento en la somnolencia padecida con respecto a los 

pacientes en los que se implementÆ el tratamiento 2 (utilizaciOn de dosis bajas de 

pseudoefedrina y clorfeniramina), de lo cual se concluye que La forma de dosis revelada en el 
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nuevo capitulo 

rIrado.-

vindicatorio de la solicitud en cuestión no solam ente e caracteza par n 

permitir un adecado tratamiento de los sintomas de la alergia 
y 

el r sfriada, sino que 

tambien permit disminuir los efectos laterales normalmente ye erados par las 

composiciones yconocidas en el estado de, ]a  tØcnica, hecho que re ulta ampliarnente 

ventajoso e ines  

Par ültimo, taconveniente resaltar que a partir de los ensayosj realizados por el 

solicitante tambiØ se Ioyró demostrar que el tratamien�à efectivo de Ia ri itis y el resfriado 

mediante la utiliz dOn de dosis bajäs de clorfeniraminà (2 mg) y pseud my) 

requiere necesarämente de la adición de ibuprofeno a La composici’n farrnacalógica 

16 (comparacion rea izada a partir de los tratamientos 2 y 3 del ejemplo 2 pagina 23 de la 

descripaOn), de ostrando adicionalmente que en este caso el ibuprofen contribuye a Ia 

efectividad total ce La combinacion no salamente aliviando el dolor asocia o con la alergia, 

sino tambiØn redu iendo la severidad de otros sintomas de la rinitis alØrgic 

Coma concl sión de lo planteado previamente me permito seæal r que el efecto 

sinergistico gener Eio par el ibuprofeno en Ia efectividad de Ia combinacian de clorfeniramina 

y pseudoeTednna ur1ite el tratmiento de la rinitis no pudo haber sido pr dicho de manera 

alguna a partir d las enseæanzas del arte previo, toda vez que result completamente 

inesperado que la presencia de ibuprofeno en las composiciones reivindicad s permitiera que 

una baja dosis d descongestionante y/o antihistamina lograra la misma red uccion de Ts 

sintomas de’ta-rini is que una dosis alta de dichos agentes activos. 

Ahora bien, on base en lo anterior y con el Ænimo de demostrar el inquIvoco carÆcter 

inventivo que preenta la solicitud de patente en cuestiOn frente a Las eihsenanzas de los 

documeritos Dl aD4, a continuación me permito realizar un anÆlisis comparativo entre La 

materia tØcnica revelada en La presente solicitud de patente y las enseæa zas de cada uno 

de las anterioridadjes seæaladas par el seæor Examinador en su Concepto TØ nico. 

9.2 

En tØrminos generales, el documento Dl hace referenda a composiciones ütiles en el 

tratamiento de La lergia y el resfriado, Las cuales se caracterizan porque n vez de incluir 

compuestos antipi Øticos analgØsicos no narcOticos convencionales (tale coma aspirina, 

acetaminofØn o fe acetina), comprenden compuestos AINES que exhiben e ectos colaterales 

reducidos en camp ración con los agentes analgØsicos convencionales (ver olumna 1, lIneas 

15 a 54). 

En este sentitlo, es claro que a lo largo del documento Dl no se ensela una forma de 
dosis que comprene entre 18 mg y 33 my de pseudoefedrina, entre 1,2 

clorfeniramina y e4re 100 mg y 200 mg de ibuprofeno. 

y 2,2 mg de 
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As[ mismo, de la atenta Iectura 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 antihistaminicos que generalmente estÆn incluidos en log 

medicamentos utilizados para el tratamiento del resfriado y la alergia. 

De conformidad con lo anterior, es claro que en el documento Dl seenseæa la 

combinaciÆn de compuestos AINES con dosis normales de clorfeniramina y pseudoefedrina. 

Asi, por ejemplo, a pesar de que en la tabla I de Dl se enseæa que una dosis para adulto de - 

maleato de clorfeniramina es de 2-4 mg, en el ejemplo 1 de dicho documento se utilizari 8 

mg de-dicho agente activo. Por su parte, en la tabla I tam biØn ensefia que la dosis para 

adultos de pseudoefedrina es de 60-120 mg, cantidad que resulta ser casi dos veces mas 

alta que la dosis de pseudoefedrina utilizada en las composiciones de la presente solicitud. - 

Por lo tanto, es evidente que en el documento Dl no se enselian y tampoco se 

sugieren las ventajas tØcnicas de una composición farmacØutica que combina dosis 

fbajas de maeato de clorfeniramina, dosis bajas de pseudoefedrina y altas dosis de 

ibuprofeno en una forma de dosis unitaria, tal y como se analizó en el numeral 9.1 

del presente escrito. 

En vista de lo planteado previamente me pernlito manifestar ante ese Despacho que Ia 

materia revelada en la solicitud de patente en cuestión presenta un inequIvoco carÆcter 

inveritivo frente a las enseæanzas del documento Dl, toda vez que una persona 

medianamente vergada 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, 

9.3 Cpnsideraciones ,resDecto all documento US 5681577 (132 

De otro lado, el documento D2 enseæa mecanismos para enmascarar el sabor amargo 

que es caracteristico de las composiciones que contienen agentes activos Utiles 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 estªn incorporados 

sobre un material adsorbente que comprende dióxido de silicio, debido a que dicho material 

adsorbente permite enmascarar el sabor metÆlico amargo de la pseudoefedrina y la 

antihistamina. 

Ahora bien, de Ia atenta lectura del documento D2 es claro que en dicha anterioridad 

tamp se enseæa una forma de dosis 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. 

it 
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Asi mismo, es claro que 02 tampoco enseæa o sugiere las ventaja tØcnicas que son 

logradas al Ilevar a cabo el tratamiento de Ids sIntomas de la alergia o el esfriado mediante 

Las composicione de la presente solicitud, faHando por supuesto en re elar (o a) menos 

sugerir) a combinaciÆn de una dosis baja de pseudoefedrina, un dosis baja de 

clorfeniramina y na dosis normal para adultos de ibuproferio. 

Para corrob rar lo anterior me permito seæalar que: i) en el ejernplc 1 del documento 

02 se enseæan labletas que comprenden 120 mg de pseudoefedrina 
( 

osis norrallà’  

adulto), ii) en el jemplo 2 del documento 02 se revela una tableta que cc mprende 4 mg de 

maleato de cldr eniramina’(aösindrmal para adultos) 
y 

120 mg e clorhidratode 

peseudoefedrina columna 5, lineas 37 a 42), Iii) en el ejemplo 3 se ensæa una forma de 

dosis para ninos que comprende 30 mg de pseudoefedrina (dosis normal para niæos) 

((columna 6, line 

Is

 20-22), 
y 

finalmente, iv) en el ejemplo 4 se revel una tableta’ quŒ 

I comprende 4 mg de maleato de clorfeniramina 
y 

60 mg de clorhidrato re pseudoefedrina 

(columna 6, lInea 5155). 

Es claro en onces que en el documento D2 se utilizan dosis norm les para niiios o 

adultos de compu stos descorigestionantes y/o antihistamInicos, por lo q e D2 no podrIa 

suqerirle a una ersona medianamente versada en Ia materia algu a razón tØcnica 

para pensarn la posible utilización de dosis de descon estionantes y 

antihistaminas iferentes a los normalmente conocidos en el esta o de Ia tØcnica 

(ya sea solos o n combinación con otros agentes activos). 

Por lo tantj, atentamente me permito manifestar ante ese Dspacho que las 

enseæanzas del d cumento D2 tampoco afectan el carÆcter inventivo de I materia tØcnica 

revelada en el nue ’0 capitulo reivindicatorio de la presente solicitud. 

9.4 Cpnsidera.c ones resj,ecto.aI docurnento....US 5916590 
((a) 

El document) 03 divulga una forma de dosificación farmacØutica de elatina suave, la 

cual permite admi iistrar una cantidad terapØuticamente efectiva de cualquer agente activo 

disuelto o suspend do en un gel. Una de las combinaciones de agentes acti os utilizada para 

ejemplificar la a tividad de dicha forma de dosificación consiste er  la mezcla de 

acetaminofØn, pse doefedrina y maleato de clorfeniramina, en combinacin con PEG 400, 

estearato de sodio y acetato de sodlo (ver ejemplo 6 de dicha anterioridad). 

Sin embargo es claro que 03 no enseæa una forma de dosis unitaria que comprende 

entre 18 mg y 33 g de pseudoefedrina, entre 1,2 mg y 2,2 mg de clorfe irarnina yen,tre 

100 mg y 200 mg le ibuprofeno En efecto, me permito destacar que dichE anterioridad no 

enseæa y tampoco ugiere una forma de dosis unitaria que combina dosis baas 0 pediàtricas 

de pseudoefedrina y clorfeniramina y dosis altas o para adultos de ibupr feno, asi como 
tampoco 

sugiere cue dicha novedosa combinación permite tratar de m nera eficaz los 

sintomas del resfr ado y Ia alergia sin el padecimiento de efectos secu darios como a 

somnolencia y la di$minución en la presiÆn arterial, 
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Visto lo anterior, me permito manifestar que para persona medianamente 

versada en la materia de ninguna manera resulta evidente la forma de dosis 

unitaria revelada en la presente invención, toda vez que no resulta obvjo sugerir 

una combinación que de acuerdo con las enseæanzas del arte previo no estÆ 

optimizada para pacientes pediÆtricos debido a� �a�s altas dosis de ibuprofeno, y 

tampoco estÆ optimizacla para pacientes adultos debido a las dosis bajas de 14, 

pseudoefedrina y clorfeniramina. 

En consecuencia, me permito manifestar que las enseæanzas del documento D3 

tampoco afectan la patentabilidad de la invención en cuestión, por lo que atentamente 

solicito al seæor Examinador la reconsideración de sus objeciones a Øste respecto. 

9.5 Consideraciones resoecto al documento "Evaluation of an aloha aaonist alone 

and in combination with a nonsteroidal anti-in flamatory agent in the treatment of 

experimental rhinovirus colds"111341 

En el documento D4 se revela un estudlo realizado con el objetivo de evaluar los 

efectos de un compuesto agonista alfa oral solo o en combinación con un fàrmaco 

antiinflamatorio no esteroidal durante el tratamiento experimental del resfriado. 

De manera especIfica, durante dicho estudio se evaluaron los efectos de: I) 60mg de 

pseudoefedrina yii) 60 mg de pseudoefedrina màs 200 mg de ibuprofeno, administrados 

cuatro (4) veces al dia durante cuatro dias y medlo en pacientes inoculados 30 horas antes 

con rhinovirus. 

Como resultado de dichas pruebas clinicas se concluyó que la combinaciOn de6Orng 

de pseudoefedrina y 200 mg de ibuprofeno permite reducir en un 59% los sIntomas 

causados por el rhinovirus, superando los resultados mostrados por la utilización de  la 

pseudoefedrina CinicamØnte. 

Ahora bieri, de lo anterior es absolutamente claro que dicha anterioridad tampoco 

enseæa o sugiere una forma de dosis conformada por la combinación de pseudoefedrina, 

clorfeniramina e ibuprofeno, as[ como tampoco enseæa o sugiere Ia posible utilización 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 composiciones sin que implique una disminución en los efectos 

farmacolOgicos logrados. 

Por lo tanto, es evidente que las enseæanzas del documento D4 difieren 

drÆsticamente de la materia tØcnica definida en el nuevo capItulo reivindicatorio de 

la presente invención, razón por la cual tales enseæanzas no afectan de manera 

alguna el carÆcter inventivo de la solicitud de patente en cuestión. 
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Finalmente resulta de gran importancia destacar que el anlisis de las enseæanzas de 

los documentos Dl a D4 realizado previamente permite evidenciar q e, -contrarlo a lo 

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

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

combinaciones r ivindicadas en la presente solicitud, y que a partir de lasenseæanzas de D4 

NO es posible derivar las dosis requeridas para cada uno de los agentes a tivos. 

En consec encia, me permito manifestar ante ese Despacho que el nuevo capitulo 

reivindicatorlo de la solicitud de patente en cuestión presenta un i equlvoco carÆcter 

inventivo con re pecto a las enseæanzas de los documentos Dl a D4 sehz lados por el seæor 

Examinador en a Concepto TØcnico, cumpliendo a cabalidad con la disposiciones de 

patentabilidad es ablecidas en el ArtIculo 18 de Ia Decision Andina 486 de 000. 

10. 

De confor4dad con lo mencionado en el presente memorial, me permito manifestar 

que el capitulo rivindicatorio de la solicitud en cuestión, tal como ha s do modificado, es 

claro, conciso y pkesenta pleno sustento en la descripción de la solicitud. 

Asi mismo, es claro que la forma de dosis unitaria revelada en el nuevo capitulo 

reivindicatorio de la presente invención es novedoso e inventivo frente a as enseæanzas de 

los documentos DI, D2, D3 y D4, toda vez que el solicitante ha demostrado que una forma 

de dosis 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 no habia sido divul 3ada en alguna de 

tales anteriorida es, asi como ha demostrado que para la persona medi namente versada 

en la materia no habria sido obvio sugerir que una combinación farmac’utica que no est 

optimizada para r acientes pediÆtricos debido a las altas dosis de ibuprofeno, y tampoco estÆ 

optimizada para pacientes adultos debido a las dosis bajas de Dseudoefedrina y 

clorfeniramina, sE caracterice por permitir el tratamiento eficaz de la ale gia y el restriado 

sin el padecimie to de efectos secundarios como la somnolencia y la disminuci6n en la 

presión arterial. 

Por lo tanto, en vista de las modificaciones realizadas en el capitulo reivindicatorlo de 

a presente solic tud, y teniendo en cuenta los argumentos tØcnicos presentaclos para 

demostrar el me uIvoco carÆcter novedoso e inventivo de la invención er cuestión, resulta 

completamente cl ro que se han superado las objeciones expuestas por el eæor Examinador 

en su Concepto Øcnico, y por lo tanto, dicha invención es merecedora del privilegmo de 

patente solicitado 

11. Anexo al p esente memorial me permito presentar una copia del nuevo capitulo 

reivindicatorio de la solicitud (el cual està cornpuesto por 11 reivindi aciones), el cual 

reemplaza al pre entado actualmente y en el que se han realizado las modificaciones 

previamente men ionadas. 
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V 12. En vista de lo anterior, ruego a usted proceder a estudiar nuevamente la 

.,.V/ solicitud a la Iuz de las modificaciones y argumentaciones presentadas y conceder el 

privilegio de patente solicitado. 

Seæor Superintendente, 

Li 

T. P. 53.215 

,\ 
1 ii) 
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RE! VINDICACIONES 

: 

I. Una forma de dosis unitaria que comprende entre 18 mg y 33 mg de 

pseudoefedrina, entre 1,2 mg y 2,2 mg de ciorfenirarnina y entre 100 mg y 200 mg de 

ibuprofeno. 

2. La forma de dosis unitaria de la reivindicaciOn 1, la cual comprende .200 

rng de ibuprofeno. 

3. La forma de dosis unitaria de las reivindicaciones 1 o 2, la cual estÆ en Ia 

forma de una tableta, pastilla, dispersiOn, suspensiOn, solución, elixir, cªpsula o parche. 

4. La forma de dosis unitaria de las reivindicaciones 1 o 2, la cual 

comprende adicionalmente un excipiente seleccionado del grupo conforinado por 

lubricantes, desintegrantes, deslizantes, adsorbentes y mezelas de los mismos. 

5. La forma de dosis unitaria de Ia reivindicaciOn 1, la cual comprende entre 

21 mg y 30 mg de pseudoefedrina, entre 1,4 rng y 2,0 mg de clorfeniramina y entre 100 

mg y 200 rng de ibuprofeno. 

6. La forma de dosis unitaria de la reivindicaciOn 5, Ia cual coniprende 200 

mg de ibuprofeno. 

7. La forma de dosis unitaria de Las reivindicaciones 5 o 6, la cual estª en la  

forma de una tableta, pastilla, dispersion, suspensiOn, soluciOn, elixir, cÆpsula o parche. 

8. La forma de dosis unitaria de las reivindicaciones 5 6’ 6, la cual 

comprende adicionalmente un excipiente seleccionado del grupo conformnado por 

lubricantes, desintegrantes, deslizantes, adsorbentes y mnezclas 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 Ia reivindicación 9, Ia cual estª en Ia forma 

de una tableta, pastilla, dispersion, suspensiOn, solución, elixir, eÆpsula o parche. 

11. La forrna de dosis unitaria de Ia reivindicaciOn 9, la cual comprende 

adicionalmente un excipiente seleccionado del grupo conformado por lubricantes, 

desintegrantes, deslizantes, adsorbentes y mezelas de los mismos. 
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