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Tramite: 011 '
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Referencia: Contestacion a Oposicién "
!

!

MAURICIO JARAMILLO CAMPUZANO, abogado, identificado con la cééjula de
ciudadania No. 80.421.942 de Bogotd y la tarjeta profesional de abogado No.
74.555 del Consejo Superior de la Judicatura, actuando en calici}ad de
apoderado de la sociedad APTALIS PHARMATECH, INC. solicitan?lte del
asunto (“la__Solicitante”), atentamente y dentro del término de I"ey de
~ conformidad con el articulo 43 de la Decisién 486 de la Comisién de Ia
Comunidad Andina, doy respuesta a la oposicién presentada por la soé:iedad
LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.AS.! (“la

|

. ” . . |
Opositora”), de acuerdo a los siguientes argumentos: {
|

)
!

1. La Opositora sostiene que la presente solicitud de patente carec’e de
NOVEDAD, NIVEL INVENTIVO y APLICACION INDUSTRIAL, y para eII'_o se
|

. . . . . !

fundamenta en la existencia de divulgaciones previas, tal como aquellas de los
!

Documentos a los que se hara referencia seguidamente. ‘

!

|
'

En primer lugar cabe notar que el nuevo juego de reivindicaciones “que

|
acompafia a los presentes argumentos de defensa comprende vllas

r . - - 4 . ‘ .
caracteristicas esenciales de la invencion que no se encuentran divulgadas ni
|
sugeridas en ninguno de los Documentos citados por las Opositoras. Es més'_, el -
l
nuevo juego de reivindicaciones se corresponde con aquel que ha s'ido
s
aprobado recientemente por la Oficina de Patentes de los Estados Unidos ide
- . £ !
Norteameérica para su concesion préximamente. (
|
!
. - . . . oy
2. Lafrancol sostienen que las reivindicaciones de la presente invencion
|
carecen de novedad porque los compuestos corticosteroides ya son conocidos

|
'
|
|
|
l
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en el arte, para lo cual se citan varios documentos que divulgan !esos

compuestos.

&
Es importante entonces remarcar que las presentes reivindicaciones,z por
ejemplo la reivindicacién 1, no estan dirigidas a compuestos corticosteroides.
Por el contrario, las reivindicaciones se refieren a composiciones farmacéuticas
sélidas que se desintegran en la boca y que comprenden una cantidad menor o
igual a alrededor de 20 mg de corticosteroide, en donde la composjcién
farmacéutica sdlida no tiene una significativa actividad sistémica; de
glucocorticoide o mineralocorticoide, depositando el corticosteroide
topicamente en el tracto gastrointestinal superior luego de la administracion

|
oral, y en donde la composicion tiene caracteristicas especfﬁcas’ de
desintegracion que son aquellas que se definen en la reivindicacién 1. E;stas
caracteristicas definidas en las reivindicaciones, son caracteristicas fisicas c}e la

composicién determinables mediante ensayos conocidos en la especialidad.

3. Lafrancol no ha aportado ningdn documento que divulgue ‘una
composicion de corticosteroide que tenga una cantidad menor o igual a
alrededor de 20 mg de corticosteroide, que no tenga una significativa actividad
sistémica de glucocorticoide o mineralocorticoide, y, mucho menos, que te!nga
las caracteristicas especificas de desintegracion que se definen en ilas
reivindicaciones de esta solicitud. De esto se puede concluir que  las
reivindicaciones que ahora se presentan definen una invenciéon que tienen' un
efecto técnico que no estd divulgado en ninguno de los documentos citados ?por
Lafrancol, es decir que se provea una composicion sdélida de corticostero:ide
que, luego de la administracién oral, no tenga una significativa activic’i:lad
sistémica de glucocorticoide o mineralocorticoide y deposite el corticosteroide
topicamente en el tracto gastrointestinal superior. Por ello se puede afirmar

e L l
que las reivindicaciones son nuevas frente al arte previo citado por Lafrancol y

que estas reivindicaciones también gozan de nivel inventivo. y

4. Lafrancol argumenta que “las moléculas propuestas por esta solicit:ud

son comunmente utilizadas en formulaciones igualmente descriptas”, alegaqdo

2 |
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|
que los films, laminas o recubrimientos de rapida disolucién son conoc!idos en

el arte, por lo cual no proveen un nivel inventivo. Al respecto, lo que dgﬁne la

. . . .7 ALY . T4 7 Ja . . I T4
reivindicacién 1 es “una composicién sdlida que, luego de la administracion
oral, no tiene una significativa actividad sistémica de qucocor’cicPide o
mineralocorticoide” pero que deposita el corticosteroide tépicamente en el

. . . . !

tracto gastrointestinal superior. Lafrancol no ha citado documentos que
describan composiciones sélidas que provean una deposicion tépi?a del

corticosteroide en el tracto gastrointestinal luego de su administracion. |
!
Contrariamente a lo propuesto por esta invencion, las formas de dosis de

rapida desintegraciéon oral, tal como peliculas y tabletas, estén tl'picalmente
|
disefiadas para proveer una liberacion sistémica de la droga en lugar d}e una
deposicién topica como lo propone esta invencién. Por ejemplo, la Solicitud de
Patente US 2007/0059361 (Rawas-Qalaji) describe una formulacidon tl'piica de
desintegracion oral rapida. Tal como lo indica el resumen, dicho docurnento
propone una formulacién disefiada para liberar rdpidamente un droga sistémica
a través de la mucosa oral para “producir concentraciones (de la drog;a) en
plasma similares a aquellas producidas por (formulaciones inyectables)..”. De
esta manera, la reivindicacién 1 de la presente invencion produce un e‘ifecto

técnico muy diferente a aquel de las formas de dosis de rapida desintegr?cién

oral. Por lo tanto, la presente reivindicacion 1 no es obvia, por lo menos
|
|

’ 0 . g l
5. Con respecto a la falta de Aplicacién Industrial que manifiesta Lafrancol

porque produce un efecto técnico nuevo e inesperado.

por incluirse reivindicaciones de método de tratamiento, el nuevo juegg de

reivindicaciones ya no presenta tales reivindicaciones de tratamiento. !
!

Pretension ',

|
Se solicita que la oposicion presentada sea desestimada, pues como puede
advertirse de lo anterior, los documentos citados por la Opositora no anticifpan
ni la Novedad ni el Nivel Inventivo de la presente solicitud de patellwte.

Adicionalmente, con referencia a la Actividad Industrial también objetada, se
!
|
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hace notar que los métodos de tratamiento, sobre los que se ha basado esta

objecion, han sido removidos de las reivindicaciones.

|
|

Recibiré notificaciones en la secretaria de su despacho; en mis oficinas‘; de
abogado ubicadas en la Calle 67 No. 7 - 35, oficina 1204, teléfono 3192‘.;900,

fax 3210295, Bogota D.C., Colombia; o al correo
jbenoit@gpzlegal.com.

Notificaciones

electré;nico

Atentamente,

MAURICIO JARAMILLO C. i
C.C. 80.421.942 de Bogota
T.P. 74.555 del C.S.Jra.

JAA

Adjunto: Nuevo pliego reivindicatorio.
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REIVINDICACIONES

!

1. Una composicidn farmacéutica sélida’ de
desintegracién oral que comprende una cantidad menor o
igual a 20 mg de un corticosteroide tépicamente

|
administrable y un desintegrador, en donde la composicién

!
no tiene actividad significativa sistémica | de

glucocorticoide o) mineralocorticoide después del! su

C . C i e
administracién oral, y en donde la composicién farmacéutica

!

.s6lida se desintegra dentro de 60 segundos en f%uido

simulado de saliva en un ensayo utilizando el Test de
Desintegracién USP <701>. |

l

!

2. La composicién farmacéutica sdélida de | 1a
|
reivindicacién 1, en donde dicha composicién farmacéutica

sélida se desintegra dentro de 30 segundos.

3. La composicién  farmacéutica sélida de

f
|
|
| la

reivindicacién 1, en donde dicho corticosteroide | se

i
selecciona del grupo constituido por budesonﬂda,

fluticasona, flunisolida, ciclesonida, mometasona,

beclometasona, y sales, solvatos y ésteres de los mismos|.

|

!
4, La composicién farmacéutica sblida de ‘la

reivindicacidén 1, que comprende adicionalmente un agente

adhesivo. ' !



5. La composicién farmacéutica sbélida de la
reivindicacién 4, en donde el agente adhesivo se selecciona
del grupo constituido por complejo sacarosa-sulfato de
aluyminio, quitosano y derivados del mismo,
polivinilpirrolidona, metilcelulosa, carboximetilcel?losa
sbédica, hidroxipropil-celulosa, poliacrilatos reticulados o
no reticulados, poliacrilatos reticulados, poliacriiatos
dcidos reticulados o no reticulados, homopolimeros o
copolimeros de polidcido acrilico, copolimeros de
metacrilato de aminoalquilo, copolimero acido
metacrilico/metacrilato de metilo, copolimeros acrilato de
alguilo/metacrilato de alquilo, copolimeros de metacr%lato
de amonio, homopolimeros o copolimeros Carbomer, gomas
hidrdéfilas de polisacdridos, maltodextrinas, geles de gomas
de alginato reticuladas, polimeros vinilicos
policarboxilados, pectinas, gomas de xantano, acido-
alginico, &cidos alginicos modificados, vy combinacionﬁs de

los mismos.

6. La .composicién farmacéutica sélida de = la
reivindicacién 1, en donde dicho desintegrador ‘esta
seleccionado del grupo <constituido ©por crospovidona,
almidén-glicolato de sodio, carboximetil-celulosa
reticulada, hidroxipropilcelulosa de baja sustituc?én,

manitol, xilitol, sorbitol, maltol, maltitol, lactosa,

sacarosa, maltosa, y combinaciones de los mismos. '



7. La composicidn farmacéutica s6élida de

reivindicacién 1,

que comprende adicionalmente

|
excipiente seleccionado del grupo constituido por manitol,

{
maltitol, lactosa, sacarosa,

l
maltosa, ciclodextrina, y combinaciones de los mismos. !

xilitol, sorbitol, maltol,

t
'
!
]
8. La composicidn farmacéutica sélida de la
!
reivindicacién 1, que esta sustancialmente exenta de

[

lubricante. |

[

!

!
9. La composicién farmacéutica s6élida de %a

. ] « . oz } 1} [}
reivindicacidén 1, que comprende adicionalmente al menos un

!
agente antifungico.

10. La composicién  farmacéutica

reivindicacién 9 en donde el agente

[
|
|
i
. ‘ !
sélida de 1la
!
antifingico se
!

selecciona del grupo constituido por antifﬁngico%

inhibidores mitéticos, antifungicos andlogos de pirimidina4

e o e . [
antifungicos poliénicos, antifungicos de bencimidazol,,
3 ’ ] v » 13 rd . vz » '
antifingicos de imidazol, antifdngicos poliénicos,,
t

antifingicos de triazol, antifungicos de tiazol,

}
antifungicos de equinocandina, y!

)
antifungicos no clasificados.

antifingicos de alilamina,

11. La composicién farmacéutica sdlida de la
reivindicacién 10, en donde el agente antifungico se

selecciona del grupo constituido por anidulafungina,

51



\ o . |
caspofungina, clotrimazol, fluconazol, 1traconaqu,

micafungina, nistatina, posaconazol,y voriconazol.

12. La composicidén  farmacéutica s6lida de 1la
reivindicacién 1, que comprende adicionalmente al menos Pn

agente antiviral.

13. La composicidén  farmacéutica sdélida de ;a
reivindicacién 12, en donde el agente antiviral se
selecciona del grupo constituido por interferones,
inhibidores de 1la transcriptasa inversa nucleosidicos !y
nucleotidicos, inhibidores de la transcriptasa inversa ?o
nucleosidicos, inhibidores de proteasas, inhibidores de
integrasas, inhibidores de  fusién, inhibidores ée

maduracidén, andlogos de puridina, andlogos de pirimidina, |y

farmacos antivirales no clasificados.

14. La composicidén  farmacéutica sélida de ﬂa
reivindicacién 12, en donde el agente antiviral %e
selecciona del grupo constituido por aciclovir, brivudina,
doconasol, famciclovir, ganciclovir, idoxuridina,
penciclovir, trifluridina, tromantadina, valaciclovir, y

valganciclovir.

15. La composicién farmacéutica de la reivindicacién
1, en donde la composicién farmacéutica se encuentra en la

forma de una tableta que se desintegra oralmente (ODT).



16. La composicién farmacéutica de la reivindicacién

!
15, en donde la ODT comprende particulas de farmaco vy

grédnulos que se dispersan rapidamente, en donde Llas

!

particulas de férmaco comprenden el corticosteroide, y los
|
granulos que se dispersan rapidamente comprenden el

desintegrador y un alcohol-azucar y/o sacarido.
!

!
17. La composicidén farmacéutica de la reivindicacién

16, en donde las particulas de farmaco tienen un tamario
medio de particula menor de 400 pm, los granulos que Fe
dispersan rédpidamente tienen un tamafio medio de particuﬁa
menor de 300 pm, y el desintegrador y el alcohol-azlcar y/o

!

sacarido tienen un tamafio medio de particula menor de ?O

um. |

|

18. La composicidén farmacéutica de la reivindicaci?n

16, en donde las particulas de farmaco tienen un tama?o

medio de particula menor de 4 um y los grédnulos que ?e

dispersan répidamente tienen un tamafioc de particula men?r
de 300 um. !
i

19. La composicién farmacéutica de la reivindicacidn

16, en donde el corticosteroide esta dispuesto en ﬂa

superficie de un excipiente, los grédnulos que se dispersan

ridpidamente tienen un tamafio medio de particula menor d?
300 um. l

l

53
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20. La composicién farmacéutica de la reivindicacién

|
4, en donde el agente adhesivo y el corticosteroide estéan
asociados intimamente.

L}
)
'
v
v

21. La composicién farmacéutica de la reivindicac

iz

ién
20, en donde dicho <corticosteroide estd rodeado e
encapsulado por el agente adhesivo.

o a g P . s . A
22. La composicién farmacéutica de la reivindicacién

)
20, en donde el corticosteroide estd dispuesto en lé
superficie de dicho agente adhesivo.

1
'
'
1

23. La composicién farmacéutica de la reivindicacié
16,

n.
en donde la ODT comprende una matriz liofilizada,

en
donde la matriz liofilizada comprende el corticosteroide en

combinacidén con al menos un excipiente.

23,

24. La composicién farmacéutica de la reivindicacién
en donde el

excipiente se

selecciona
constituido por

del grupo !
manitol, sorbitol, maltol, :

xilitol,
maltitol, lactosa, sacarosa, maltosa,
los mismos.

y combinaciones de

25. La composicién farmacéutica de la reivindicacién
23,

en donde la ODT se encuentra en la forma de una oblea o
pelicula.

54



|
26.

La composicidén farmacéutica de la reivindicacién

|
16, en donde la ODT se encuentra en la forma de una ob%ea o

pelicula. '

t

!
!
oralmente | que

|
comprende menos de o igual a 20 mg de un corticosteroide

27. Una tableta que se desintegra

seleccionado del grupo <constituido por fluticasbna,

. . !
budesonida, mometasona, y sales, solvatos y ésteres de, los

|

mismos, y uno o mads desintegrantes, en donde la tabletaque
l

se desintegra oralmente se desintegra dentro de 60 segundos

f
en fluido simulado de saliva utilizando el Test: de

Desintegracidén USP <701>. '
l
t

|
28. La tableta 'que se desintegra oralmente de i la

|
reivindicacién 27, en donde la tableta que se desintegra
!
oralmente comprende de 2 a 10 mg de fluticasona. ‘
I
|
|

29. Un método para la obtencién de un medicamento para

I
inflamatoria del tracto
[

. oy
una comp03101'on

el tratamiento de wuna afeccién

gastrointestinal, que comprende

, . . , . |
farmacéutica de acuerdo con la reivindicacidén 1. ’
|
|
|
en donde dicha

l
gastrointestinal comprende
n

30. E1 método de la reivindicacidén 29,

inflamacidn del tracto

inflamacién del eséfago.

|



I
|

|
31. El método de la reivindicacién 29, en donde ?icha

afeccidén es esofagitis eosinofilica. |

!

32. El método de la reivindicacién 29, en donde dicha

|

inflamacién comprende inflamacién de la glotis, la

i

epiglotis, las amigdalas o la orofaringe.
|

|
33. El método de la reivindicacién 29, en donde dicha

afeccidén es faringitis viral o bacteriana. {

|
34. El método de la reivindicacién 29, en donde dicha

|

afeccién es una enfermedad de reflujo gastroesofagico

!
(GERD), enfermedad de reflujo no erosiva (NERD” o

esofagitis erosiva. !

!

Reivindicaciones 35 a 54 eliminadas '

|
l

35. La composiciédn farmacéutica sb6lida de la

|

reivindicacién 1, que estd formulada para la adminsitracién

tépica en el tracto gastrointestinal superior. '

%

36. La composicidn farmacéutica sd6lida de I1la
reivindicacién 35, en donde el tracto gastrointestiﬁal

superior es el esdfago. ‘

|
n

37. La composicidén  farmacéutica sélida de ila

reivindicacién 16, en donde la ODT comprende ademéas |un
|
|

%6



alcohol de

'I
'

azucar, un desintegrante, una celulosa
|

] 3 . z ' 7

microcristalina, en donde las particulas ge farmaco
¥

comprenden fluticasona, y los granulos de dispersién rapida
¥
i

comprenden un desintegrante y un alcohol de| aztcar, o
'
'
sacarido o una mezcla de los mismos. '
t
t
. |

38. La tableta de desintegracién orag de la

reivindicacién 27, que comprende de 0,01 mg a’20 mg de

fluticasona.

[}
'
[}
!

'
|
. [ ’ . 7z [} !

39. La composicidn farmacéutica sollda; de la
|

reivindicacién 1, que comprende de 0,01 mg a %O mg de
'
fluticasona. 1
!
!
'
\
s s L [

40. La composicidn farmacéutica sbélida ! de la

reivindicacidén 1, que comprende de 2 mg a lO; mg de
}
fluticasona. 1
!
1
'
|
3
!
[}
!
!
1
[}
¥
[
'
'
t
)
!
1
)
i
'
b
U
¥
¥
!
|
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