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ICIONES DE FARMACOS ANTI-INFLAMATORI NO

ESTEROIDEOS, DESCON TIONANTES Y ANTI-HISTAMINICOS”.-Clase
A61K 31/44 . -Expediente numero 05-058.244,-

1. Me refiero al auto dictado por ese Despacho notificado por fijacidn en lista el 23 de
Abril de 2010, asi como a mi solicitud de plazo del 16 de Julio de 2010 para dar respuesta al

auto antes mencionado.

2. Con el fin de responder a las objeciones expuestas por el sefor Examinador en su
Concepto Técnico No. 1518 bajo los acdpites de Divisionales no aceptadas, Claridad,
Excepcion a la patentabilidad, Unidad de invencion, Novedad y Nivel Inventivo, atentamente
me permito presentar los siguientes argumentos técnicos y las siguientes modificaciones
realizadas a la solicitud, mediante lo cual no sdlo se superan dichas objeciones, sino que

ademas se demuestra en forma contundente la patentabilidad de la presente invencion,

El sefior Examinador argumenta en su Concepto Técnico que mediante la solicitud
divisional presentada por el solicitante no se superan las objeciones de unidad de invencidon
mencionadas en el Concepto Técnico anterior, toda vez que contindan existiendo tantas
formas unidosis como posibles combinaciones derivadas del contenido de la reivindicacion 1.
Asi mismo, el sefior Examinador asevera que aparte de existir una division aparente de
materia, no existe sustento técnico para todas las mezclas farmacoldgicas mencionadas en el
capitulo reivindicatorio de la solicitud de patente divisional. En consecuencia, el sefior
Examinador no acepta la division de materia planteada por el solicitante, y por lo tanto
reitera lo sefialado en el primer Concepto Técnico en relacion con el capitulo reivindicatorio

presentado originalmente.

En respuesta a lo anterior me permito sefalar que el solicitante ha decidido desistir de
la solicitud divisional presentada a ese Despacho como parte de la respuesta al Concepto
Técnico N° 3086 de 24 de Octubre de 2008, con lo cual se supera completamente la objecion

realizada por el sefior Examinador a éste respecto.
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4.  MODIFICACIONES A LA SOLICITUD

Ahora bien, atentamente me permito manifestar que el solicitante ha decidido
presentar un nueyo capitulo reivindicatorio que reemplaza al actuaimente presentado y esta

compuesto por 11 reivindicaciones cuyo sustento en la descripcion se analiza a continuacion:

. La nupva reivindicacion 1 estd dirigida a proteger una forma|de dosis unitaria
que comprende ¢ntre 18 mg y 33 mg de pseudoefedrina, entre 1,2 mg y 2,2 mg de
clorfeniramina y gntre 100 mg y 200 mg de ibuprofeno. Dicha nueva reivindicacidon presenta
adecuado sustent en las paginas 6 (lineas 8 a 11) y 15 (lineas 18 y 19) de| la descripcién;

. Las nuevas reivindicaciones 2 y 6 estdn soportadas, por| ejemplo, en lo
especificado en lag paginas 15 (lineas 18 y 19) y 20 (Tabla 1) de la descripdidn, toda vez que
alli se establece gle dentro de las modalidades preferidas de la invencion esta la inclusién de
200 mg de ibuprofeno dentro de las formas de dosificacion reveladas;

. Las nuevas reivindicaciones 3, 7 y 10 presentan adecuado sustgnto en la pagina
16 (lineas 14 a 21) de la descripcién, toda vez que alli se especifican las ppsibles formas de
presentacion de las composiciones farmacéuticas reveladas en la presente splicitud;

. Las nuyevas reivindicaciones 4, 8 y 11 presentan adecuado|sustento en las
paginas 17, 18 y |19 de la descripcidon, en donde se describen detalladamente los posibles
agentes aglutinantes, lubricantes, desintegradores, deslizantes y adsorbentes que pueden
incluirse en las forma de de dosis unitarias reivindicadas;

. La nugva reivindicaciéon 5 estd dirigida a proteger una forma {de dosis unitaria
que comprende eptre 21 mg y 30 mg de pseudoefedrina, entre 1,4 mg y 2,0 mg de
clorfeniramina y eptre 100 mg y 200 mg de ibuprofeno, Dicha reivindicacidn estd soportada

en la informacion |revelada en las paginas 6 (lineas 8 a 11) y 15 (lineas 18 y 19) de la
descripcién; v,

. La nueva reivindicacidén 9 presenta adecuado sustento en la informacién revelada
en la pagina 20 (Tabla 1) de la descripcidén, ya que alli se ensefia una| forma de dosis
compuesta por 200 mg de ibuprofeno, 30 mg de pseudoefedrina y 2 mg de ¢lorfeniramina.

De lo anterigr es claro que las modificaciones realizadas en el capitulo reivindicatorio
de la invencidn dn cuestién no amplian de manera alguna el alcance de la solicitud
presentada originajmente, cumpliendo a cabalidad con las disposiciones de patentabilidad
estipuladas en el Articulo 34 de la Decisidn Andina 486 de 2000.
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De otro lado, el sefior Examinador ha objetado la claridad de la presente solicitud con

base en los siguientes argumentos:
Reivindicaciones

i) El sefor Examinador afirma en su Concepto Técnico que en el capitulo
reivindicatorio se hace referencia a una combinacién farmacoldgica compuesta por un
farmaco anti-inflamatorio no esteroidal, un descongestionante y un antihistaminico, hecho
que significa incluir dentro de las reivindicaciones el mecanismo de accion o la categoria
farmacolégica de cada uno de dichos agentes activos, por lo que dicho cép/'tu/o
reivindicatorio no cumple con el requisito de claridad, precisién y concisién y no esta

delimitando perfectamente el alcance de la invencion.

Atendiendo a la anteEior objecién y de conformidad con lo mencionado en el numeral 4
del presente escrito, me permito sefialar que en el nuevo capitulo reivindicatorio de la
solicitud en cuestion se hace referencia a una forma de dosis unitaria compuesta
explicitamente por pseudoefedrina (un descongestionante), clorfeniramina _(una
antihistamina) e ibuprofeno (un farmaco antiinflamatorio nd esteroidal), hecho que permite

superar completamente la objecion realizada por el sefior Examinador a éste respecto.

if) Asi mismo, el sefior Examinador argumenta que no existe fundamento técnico
que acredite el resultado positivo en cuanto a la disminucion de los efectos indeseados para
cualquier combinacién farmacolégica que resulte de asociar cualquier agente anti-
inflamatorio esteroidal, con cualquiera de los agentes descongestionantes y con uno de /os
agentes antihistaminicos. En este sentido, el sefior Examinador afirma que en la descripcion
de la solicitud solo se comprobé la eficacia analgésica/descongestionante y antihistaminica
para la mezcla ibuprofeno/pseudoefedrina y clorfeniramina. Con base en esto, el sefior
Examinador concluye que fa efectividad de las otras mezclas que resultan de la definicion
general planteada por el solicitante no fueron objeto de comprobacion, por lo que no cuentan
con el sustento técnico descriptivo que permita acreditar el mismo resultado para cualquiera
de ellas. |

En respuesta a lo anterior me permito reiterar que el capitulo relvmdlcatOruo de Ia
presente invencién ha sido restringido a una forma de dosis unitaria que comprende entre 18
mgy 33 mg de pseudoefedrina, entre 1,2mgy 2,2 mgde clorfemramma y entre 100 mg y
200 mg de ibuprofeno. Ahora blen ‘tal como lo menciona el sefior Examinador en su
Concepto Teécnico, la eficacia terapéutica de dicha combinacion encuentra pleno sustento en
la descripcidn de la solicitud, razén por la cual me permito manifestar que el nuevo capitulo
reivindicatorio q'u_gws_e' remite junto con el presente memorial cumple a cabalidad con fos
requisitos de patentab.ilidad establecidos en el articulo 30 de la Decisién 486 de 2000, toda
vez que es claro, conciso y presenta pleno sustento en la descripcion de la solicitud,
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En este sentido, el sefior Examinador argumenta basicamente que luego de comparar
los antecedentes técnicos 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 D1, D2 y D3.

En respuesta a lo anterior me permito sefialar ante ese Despacho que la materia
técnica definida en el nuevo capitulo reivindicatorio de la solicitud en cuestion presenta un
inequivoco cardcter novedoso con respecto a las ensefianzas de los documentos D1, D2y
D3, toda vez que en ninguna de dichas anterioridades se ensefia una forma de dosis unitaria
que compré—ndé'éntre 18 mg vy 33 mg de pseudoefedrina., ehtre 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 guia practica que no constituye un marco normativo para el estudio y analisis
de patentabilidad de una solicitud en trdmite, pero que es una herramienta valiosa al
pretender unificar la interpretacion y la aplicacion de la Decisién 486 dentro de los paises

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 relacién con el requisito de novedad:

“Para determinar la novedad de la invencién, se debe comprobar si existen
anticipaciones del estado de la técnica que contengan explicitamente todas las
caracteristicas técnicas esenciales de la invencién. El examen de novedad se efectia
comparando elemento por elemento de la invencidn tal como estd definido por las

reivindicaciones con los del estado de la técnica."

Asi como también que:

"Se deberd comparar las reivindicaciones independientes de la solicitud con el
contenido de cada antecedente del estado de la técnica, uno a uno, a fin de determinar si un
antecedente por si solo describe las caracteristicas técnicas contenidas en dichas

reivindicaciones.

5i todas las caracteristicas técnicas de la reivindicacién independiente se encuentran
descritas en un mismo antecedente y ademds se encuentran intimamente relacionadas, e/
objeto de dicha reivindicacién carece de novedad. Si una caracteristica, aunque sea banal,

no se encuentra contenida en el antecedente, la reivindicacién es nueva."

Y finalmente se establece que:
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"Un antecefente del estado de la técnica no puede ser interpretado, Solamente lo que
estd descrito claramente o lo que es directamente derivable de la divulgacion de dicho

antecedente puedle ser usado en contra de la novedad de un objeto reivindicado."*

En consecugncia, es claro que el nuevo capitulo reivindicatorio de la|solicitud cumple a

cabalidad con las|disposiciones de patentabilidad establecidas en el Articulo 16 de la Decision
486 de 2000.

9.  EVALUACION DEL NIVEL INVENTIVO

Finalmente, el sefior Examinador objeto el nivel inventivo de la presente solicitud con
base en las ensgfianzas de los documentos D1 a D3 previamente sefialados, asi como a

partir de las ensefianzas del siguiente documento: >

nonsteroidal anti-inflamatory agent in the treatment of experi
colds"”

(D4) > "Evaluation of an alpha agonist alone and in combination with a
:,[ental rhinovirus

En este sentido, el sefior Examinador argumenta que a partir dle las ensefanzas

. / . .
reveladas en cuglquiera de los documentos D1, D2 o D3 es posible llggar a derivar las
combinaciones reivindicadas en la presente solicitud, mientras que|a partir de las

ensefianzas de D04 es posible derivar las dosis requeridas para cada uno de los agentes
activos.

Adicionalmente, el sefior Examinador afirma que en los documentos D3 y D4 se indica
que las dosis mds comunes en las que se utilizan el ibuprofeno, la pseudoefedrina vy la
clorfeniramina sop 200 mg, 60 mg y 2 mg, respectivamente, y que en ninguno de los
ejemplos sefialad Ls por el solicitante se demuestra que las mezclas reveladas son superiores

frente a las ensefiadas en el estado de la técnica.

Ahora bien, |con el objetivo de responder adecuadamente a las anteripres objeciones, a

continuacién me |permito presentar inicialmente un resumen del objeto de la presente
solicitud de patente.

9.1 bj de la invencién. Problem solucionar

Uno de los mecanismos actualmente conocidos para el tratamiento |[de la rinitis es la
utilizacion de composiciones farmacoldgicas que combinan compuestos |con propiedades
descongestionantgs y antihistaminicas, toda vez que si bien cada uno dle dichos agentes

actla bajo un mecanismo distinto dentro el organismo, su combinacién permite aliviar los

* SECRETARIA GENERAL DE LA COMUNIDAD ANDINA. Manual para el examen de solicitudes de patentes de

invencién en las Oficnas de propiedad industrial de los Paises de ta Comunidad Andina; Lima: Perl; 2004.
Paginas 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.

También se conocen composiciones que contienen un fdrmaco antiinflamatorio no
esteroideo en combinacion con al menos otro componente activo seleccionado de un
antihistaminico, un descongestinante, un supresor de la tos y un expectorante (pagina 5,

lineas 10 a 18 de la descripcion).

Sin embargo, en el estado de la técnica 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 4 )

de los agentes descongestionantes y antihistaminicos en individuos sensibles a tales ™

compuestos activos.

En este sentido, el solicitante de la invencidén en cuestion ha descubierto que la adicion
de un agente antiinflamatorio no esteroidal aumenta la eficacia de una composicion que
contiene un antnhlstamlnlco y un descongestionante, permitiendo incluso la reduccion de la
dosis de cada uno de dlChOS agentes activos, hecho que resulta ser particularmente
ventajoso debido a que la disminucién de las cantidades de antihis_taminico y
descongestionante permite disminuir los efectos secundarios no deseados de cada uno de - _'
elios, 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
composicion farmacéutica que comprende un descongestionante (pseudoefedrina), una
antihistamina (clorfeniramina) y un farmaco antiinflamatorio no esteroidal (ibuprofeno) para
el tratamiento de la rinitis y los sintomas del resfriado, con fa caracteristica que el
descongestionante estd presente en una cantldad entre 18 mg y 33 mg, mientras que Ia@

antihistamina esta presente en una cantidad entre 1, 2 mg y 2 2 rng

Finalmente, resulta de gran importancia resaltar que en la descripcién de la invencion
se describe detalladamente que el empleo de una composicidn conformada por 2 mg de
clorfeniramina, 30 mg de pseudoefedrina y 200 mg de ibuprofeno (tratamlento 2 en el

eJempIo 2 de la solicitud - pagina 23) presentoé ) la misma eficacia que una composnc;on
conformada por 4 mg de clorfeniramina, 60 mg de pseudoefedrlna y 400 mg de |buprofeno v
(tratamiento 1 en el ejemplo 2 de la solicitud - paginas 22 y 23) durante el

tratamiento de los sintomas de la alergia y el resfriado (ver los resultados de eficacia en Ia
pagina 28 - lineas 24 a 26 y en la pagina 29 - lineas 1 a 3 de la descripcion).

Asl mismo, en Ia descrIpCIon de la solucmud (pagma 30) se muestra como los Dacnentes
en los que se |mplemento el tratamiento 1 (utnluzacnon de dosis normales de pseudoefedrma
y clorfeniramina) identificaron un incremento en la somnolencia padecnda con respecto a los .
pacientes en los que se implements el tratamiento 2 (utilizacion de dosis bajas de (T ,'-'*
pseudoefedrina y clorfeniramina), dé lo cual se concluye que la forma de dosis revelada en el
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Asi mismo, de la atenta lectura de dicha anterioridad es claro que en ésta no se tienen
en cuenta los problemas laterales asociados con la utilizacion de dosis altas de compuestos
descongestionantes y antihistaminicos que generalmente estdn incluidos en los

medicamentos utilizados para el tratamiento del resfriado y la alergia.

De conformidad con lo anterior, es claro que en el documento D1 se ensefia la

combinacién de compuestos AINES con dosis hormales de clorfeniramina y pseudoefedrina.

Asi, por ejemplo, a pesar de que en la tabla I de D1 se ensefia que una dosis paré adulto de

maleato de clorfeniramina es de 2-4 mgq, en el ejemplo 1 de dicho documento se utilizan 8
mg de dicho agente activo. Por su parte, en la tabla I también ensefia que la dosis para
adultos de pseudoefedrina es de 60-120 mg, cantidad gue resulta ser casi dos veces mas

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

Por lo tanto, es evidente que en el documento D1 no se ensefian y tampoco se
sugieren Jas ventajas técnicas de una composicién farmacéutica 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 analizé en el numeral 9.1
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 cuestidon presenta un inequivoco caracter
inventivo frente a las ensefanzas del documento D1, toda vez que una persona
medianamente versada en |a materia no habria podido sugerir las sorprendentes ventajas
técnicas de las composiciones de la presente solicitud a partir de lo revelado en dicha
anterioridad.

9.3 Consideraciones r ecto _al cumento 681577 (D

De otro lado, el documento D2 ensefia mecanismos para enmascarar el sabor amargo
que es caracteristico de las composiciones gue contienen agentes activos (tiles en el
tratamiento de los sintomas de la rinitis y el resfriado. Asimismo, dicha anterioridad ensefa
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 diéxido de silicio, debido a que dicho material
adsorbente permite enmascarar el sabor metdlico amargo de la pseudoefedrina y 1a

antihistamina,

Ahora bien, de la atenta lectura del documento D2 es claro que en dicha anterioridad
tampoco se ensefia 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.

~
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Asi mismo,| es claro que D2 tampoco ensefia 0 sugiere las ventajas técnicas que son
logradas al llevar|a cabo el tratamiento de los sintomas de la alergia o el resfriado mediante
las composiciones de la presente solicitud, fallando por supuesto en reyelar (o al menos
sugerir) la compinacién de una dosis baja de pseudoefedrina, unp dosis baja de
clorfeniramina y {na dosis normal para adultos de ibuprofeno.

Para corrobprar lo anterior me permito sefialar que: i) en el ejemplg 1 del documento
D2 se ensefian fiabletas que comprenden 120 mg de pseudoefedrina (cic‘as.i\s normal para’
adulto), ii) en el kjemplo 2 del documento D2 se revela una tableta cjue cdmprende 4 mg de
maleato de clorfeniramina  (dosis “normal para adultos) y 120 mg de ciorhidrato de
peseudoefedrina (columna 5, lineas 37 a 42), iii) en el ejemplo 3 se ens atﬁ'é y_rjé__fékma;_c‘ile”‘
dosis Qaré nifios| que comprende 30 mg de pseudoefedrina (dosis nopmal paré..ﬁiﬁos)
(columna 6, lineds 20-22), y finaimente, iv) en el ejemplo 4 se revelg una tableta qué

comprende 4 mg|de maleato de clorfeniramina y 60 mg de clorhidrato de pseudoéfedfir]g
(columna 6, lineas 51-55).

Es claro entonces que en el documento D2 se utilizan dosis normales para nifos o

adultos de compuestos descongestionantes y/o antihistaminicos, por o que D2 no podria
sugerirle a una persona medianamente versada en la materia alguna razdn técnica
para pensar en la posible utilizacibn de dosis de descongestionantes vy
antihistaminas diferentes a los normalmente conocidos en el esta+o de la técnica

(va sea solos o én combinacion con otros agentes activos).
Por lo tantp, atentamente me permito manifestar ante ese Despacho que las
ensefianzas del decumento D2 tampoco afectan el cardcter inventive de {a materia técnica

revelada en el nuevo capitulo reivindicatorio de la presente solicitud.

9.4 nsideracion spec | docum 16590

El docurmnentp D3 divulga una forma de dosificacion farmacéutica de gelatina suave, la
cual permite admipistrar una cantidad terapéuticamente efectiva de cualgujer agente activo
disuelto o suspendido en un gel. Una de las combinaciones de agentes actiyos utilizada para
ejemplificar la agtividad de dicha forma de dosificacion consiste er la mezcla de
acetaminofén, pselidoefedrina y maleato de clorfeniramina, en combinacidn con PEG 400,
estearato de sodio ly acetato de sodio (ver ejemplo 6 de dicha anterioridad).

Sin embargo/ es claro que D3 _Qg_____gp_sg_ﬁ‘gwuna forma de dosis unita_!:i_g _g_gve___ggmprende
entre 18 mg y 33 mmg de pseudoefedrina, entre 1,2 mg vy 2,2 tﬁg_de clorfeniramina YEF\_t';;
100 mg y 200 mg de ibuprofeno. En efecto, me permito destacar que dichd anterioridad no
ens;ﬁémy’_tampoco sugiere una forma de dosis unitaria que combina dosis bdjas o pediatricas
de pseudoefedrina|y clorfeniramina y dosis altas o para adultos de ibuprbfeno, asi como
tampoco sugiere dque dicha novedosa combinacion permite tratar de manera eficaz los
sintomas del resfrlado y la alergia sin el padecimiento de efectos secundarios como la
somnolencia y la disminucion en la presién arterial,
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Visto lo anterior, me permitoc manifestar que para la_persona. medianamente
versada en la materia de ninguna manera_ zgg_uI:t_é_ evidente la forma de dosis
unitaria revelada en la presente invencién, toda vez que no resulta obvio sugerir
una combinacién que de acuerdo con las ensefanzas del arte previo no esta

optlmlzada para pacuentes pediatricos debido a las altas dosis de ibuprofeno, y

tampoco esta optimizada para pacientes adultos debido a las dosis bajas de !

pseudoefedrina y clorfeniramina.
En consecuencia, me permito manifestar que las ensefanzas del documento D3
tampoco afectan la patentabilidad de la invencion en cuestién, por lo que atentamente

solicito al sefior Examinador la reconsideracion de sus objeciones a éste respecto.

9.5 Consideraciones respecto al documento "Evaluation of an alpha agonist alone
and in combination with a nonsteroidal anti-inflamatory agent in the treatment of
experimental rhinovirus colds"” (D4)

En el documento D4 se revela un estudio realizado con el objetivo de evaluar los
efectos de un compuesto agonista alfa oral sdlo o en combinacion con un farmaco

antiinflamatorio no esteroidal durante el tratamiento experimental del resfriado.

De manera especifica, durante dicho estudio se evaluaron los efectos de: i) 60 mg de
pseudoefedrlna y ii) 60 mg de pseudoefedrlna mas 200 mg de |buprofeno, administrados
cuatro (4) veces aI dla durante cuatro dias y medio en pacientes moculados 30 horas antes

con rhmovnrus.

Como resultado de dichas pruebas clinicas se concluyd que la combinacién de 60 mg
de pseudoefedrina y 200 mg de ibuprofeno permite reducir en un 59% los sintomas

causados por el rhmovurus, superando los resultados mostrados por la ut:llzacwn de la

pseudoefedrina Unicamente,

Ahora bien, de lo anterior es absolutamente claro que dicha anterioridad tampoco
ensefia o sugiere una forma de d05|s conformada por la combinacion de pseudoefedrina,
clorfeniramina e lbuprofeno, asi como tampoco ensefa o sugiere la posible utilizacion 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 compoéicior;es sin que implique una disminucion en los efectos

farmacoldgicos logrados.

Por lo tanto, es evidente que las ensefianzas del documento D4 difieren
drasticamente de la materia técnica definida en el nuevo capitulo reivindicatorio de
la presente invencién, razén por la cual tales ensefanzas no afectan de manera

alguna el caracter inventivo de la solicitud de patente en cuestion.

11
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Finalmente|resulta de gran importancia destacar que el analisis de

los documentos {D1 a D4 realizado previamente permite evidenciar qy

las ensefianzas de

e, -contrario a lo

afirmado por el |sefior Examinador en su Concepto Técnico-, a partir de las ensefianzas

reveladas en cuglquiera de los documentos D1, D2 o D3 NO es posible |
combinaciones reivindicadas en la presente solicitud, y que a partir de las

NO es posible defivar las dosis requeridas para cada uno de los agentes ag

En consecdencia, me permito manifestar ante ese Despacho que
reivindicatorio de la solicitud de patente en cuestidon presenta un in
inventivo con regpecto a las ensefianzas de los documentos D1 a D4 sefia

Examinador en su Concepto Técnico, cumpliendo a cabalidad con lag

legar a derivar las
ensefianzas de D4

tivos.

el nuevo capitulo
equivoco caracter
lados por el sefior

disposiciones de

patentabilidad establecidas en el Articulo 18 de la Decisidn Andina 486 de 2000.

P

10. CONCLUSION

De conformidad con lo mencionado en el presente memorial, me p
que el capitulo reivindicatorio de la solicitud en cuestién, tal como ha s

clara, conciso y presenta pleno sustento en |la descripcidn de la solicitud.

Asi mismo,| es claro que la forma de dosis unitaria revelada en

reivindicatorio de|la presente invencidn es novedoso e inventivo frente a

ermito manifestar

do modificado, es

el nuevo capitulo

as ensefanzas de

los documentos ql, 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,
clorfeniramina y gntre 100 mg y 200 mg de ibuprofeno no habia sido divul

2 mgy 2,2 mgde
gada en alguna de

tales anterioridades, asi como ha demostrado que para la persona medianamente versada

en la materia nojhabria sido obvio sugerir que una combinacion farmacéutica que no esta

optimizada para pacientes pediatricos debido a las altas dosis de ibuprofenp, y tampoco esta

optimizada para] pacientes adultos debido a las dosis bajas de
clorfeniramina, s¢ caracterice por permitir el tratamiento eficaz de la ale
sin el padecimiento de efectos secundarios como la somnolencia y la
presion arterial.

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

la presente solicltud, y teniendo en cuenta los argumentos técnicos

bseudoefedrina vy
rgia y el resfriado

disminucidon en la

reivindicatorio de

presentados para

demostrar el inequivoco cardcter novedoso e inventivo de la invencion en cuestion, resulta

completamente clpro que se han superado las objeciones expuestas por el

sefior Examinador

en su Concepto Técnico, y por lo tanto, dicha invencién es merecedoral del privilegio de

patente solicitado

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

reivindicatorio de| la solicitud (el cual estd compuesto por 11 reivindidaciones), el cual

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

previamente mengionadas.
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7 12. En vista de lo anterior, ruego a usted proceder a estudiar nuevamente la

o d . e .
.~ solicitud a la luz de las modificaciones y argumentaciones presentadas y conceder el

privilegio de patente solicitado.

Sefior Superintendente,

T. P. 53.215
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REIVINDICACIONES

[ 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 reivindicacion 1, la cual comprende 200 - 7

mg de ibuprofeno.

3, La forma de dosis unitaria de las reivindicaciones | o 2, la cual estden la

forma de una tableta, pastilia, dispersidn, suspension, solucion, 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 conformado por

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

5. La forma de dosis unitaria de la reivindicacion 1, la cual 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.

6. La forma de dosis unitaria de la reivindicacion 5, la cual comprende 200

mg de ibuprofeno.

7. La forma de dosis unitaria de las reivindicaciones 5 0 6, la cual estd en la

forma de una tableta, pastilla, dispersién, suspension, solucion, elixir, capsula o parche.

e
8. l.a forma de dosis unitaria de las reivindicaciones 5 © 6, la cual
comprende adicionalmente un excipiente seleccionado del grupo conformado por

lubricantes, desintegrantes, deslizantes, adsorbentes y mezclas de los mismos.
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9, La forma de dosis unitaria de la reivindicacion 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 reivindicacion 9, la cual estd en la forma

de una tableta, pastilla, dispersion, suspension, solucion, elixir, cdapsula o parche.

11. 1.a forma de dosis unitaria de la reivindicacion 9, la cual comprende
adicionalmente un excipiente seleccionado del grupo conformado por lubricantes,

desintegrantes, deslizantes, adsorbentes y mezclas de los mismos,



