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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA No 05-097540- -00006-0000 

E. S. D. 

Referencia Expediente N° 05-097540 

Asunto Respuest a! 0iicio 10304 del 14 de agosto de 2008 respeeto a 

la Solicitud dc Patente de I iwencion nni ada 

"COMPOSICIôN FARMACEUTICA EN SOLUCIÔN 

QUE CONTIENE UN INHIBIDOR DE LIPASA Y 

PROCESOS PARA SU FABRICACIÔN  AM COMO LA 

PRESENTACIÔN FARMACEUTICA QUE LA 

INCLUYE". 

Sc,licitinte: PROCAPS S.A. 

Yo, LAURA CA TALL?VA SIL VA BARRERA, alogada con tarjeta profesional 

N° 147399 del Consejo Superior de la j adicattira, en m i condicion de nueva apOdcrada 

de hi sociedad PROC4PS LA. conformada hajo las ’eyes de Ia Reptib]ica de Colombia 

y dorn iciliada en la ciudad dc Barranquilla, Colombia, itentani(nte rnanifiesto qiie 

estando dentro del tØrmino de Icy y por orden expresa de mi reprcscntada, come 

resultado del examen dc fondo realizado con ftindairicnto al articulo 4.5 de Ia decision 

486 de la CAN, me perrnito presentar respuesta a! Oficio dc to refereiicia, bajo los 

siguientes. 

1. CLARIDAD DE LA SOLIC]TUD. 
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1.1. Sobre ’a Descripción. El examinador seæa]a que dentro de la descripciOn 

Sc encontro falta dc slistento dehido a que BO Cs explicito in concreto en 

cua nto a las ventajas 0 Ci salto tecnologico de la solicitud con respecto at estado 

de la tŁcniea. Para aclarar esta apreciaciOn, Cs necesarlo rernitirse Al ante 

anterior, que revela que las composiciones IarrnacØuticas que comprenden 

orlistat son propowonadas en medios no solubles, tales corno en dispersion o 

en eapsula dura. SegUn dicho arte interior it Ia fecha tie radicaciOn de La 

preseflte solicitlJd, las coinposiciones del estado de la tØcniea, que comprenden 

tin activo tat corno ci orlistat, se presentan en otras formas diferentes it vim 

solution. Ortistat es dna susta ncia de naturateza Ii pofilica, con nuly baja 

solahilidad en agwi (< 001 mg/rnt) dentro de Ins rangos de pH fisio!Ægicos. 

Los excipientes util zados en nuestra formulacion garantizan una buena 

sotubilidad y una buena rata de disolucion en e1 tracto gastrointestinal (TCI[). 

El vehiculo utitizado en Ia composicion con una relaciOn a propiada del 

solvente (Transcutot) y Lin cooivente (Acido Oleico), poseen ’ma aiti 

capacidad soluhitizante Para Cl principio activo to que to hace ms disponibk a 

diferencia de cualquier otra forma sOlida (Ej,: thletas y grluI los, etc.)., El 

Principio Activo se caracteriza por poseer unit larga cadena hidrocarbonada y 

nfl grupo Beta[actÆmico; aI estar Øste completamente solubdizado es capaz de 

reacciona r con Lin grupo hidroxito con tin resto de la serina de Ia lipasa 

formando on ester, to que provoca La apertura del anillo Betatact m leo 

demostrando asi Unit rapida capacidad inbihidora del Orlistat sobre [a erizirna 

lipasa gstrica y pancreitica. AdernÆs, y de gran irnportancia, La presencia del 

cosolvente (cido delco) reduce et apetito debido a que Østc Ilega al inrcstino 

delgado entra en las cetulas que In revisten (a travOs de tin transportador 

Ilarnado CD36) y dli se convierte en ’a borrnona OHA (oleiletanolarnida), esta 

hormona Cs la responsable de notificar at cerebro de qtie Sc ha cornido to 
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Sn ficientc y hay que pa raT de ingerir alirnentos. Por etlo, ci objeto de la 

presente invenciOn es proporcionar una CornposiciOfl IarinacØutica en 

soincion, que incluya ui inhibidor de lipasa nil corno ci or! istat. Al 

proporcionar ci orlistat en s0[tICión, este tendra una mayor velocidad dc 

disducion y conseduentemente una mayor actividad terapeutica, objeto que a 

la fecha de rad icaciOn de la presente, no evidenciaban las compesiciones del 

estado the la tØcnica. Por to tan to ci prohlcina a resolver hajo Ins paranietros de 

la presente itnencion es proporcionar Un;’ composiciOn clue inciflyc CI activo 

de or] istat en soluciOn para asi, Consecuentemente, itirnentar ía velocidad de 

disoincion y por 10 tanto ailment;’ r so actividad terapØntica en ci paciente, 

1.2. Sobre Las rejvindicacjones. liii materia de clausulas reivindicatorias, ci 

examinador advierte quc algilnos tØrmi nos Son inuy atilplios. Igna imdnte, 

sugiere agrUpar algunas clausulas que se refieren a la misma matcria. A cste 

respecto me permito presentar a usted on fluevo capinhlo rcivindicatorio 

acatando sus sugerencias. 

2. pJqAflsJs DE PATENTABILIDAD. 

2.1. El examinador primero hace referenda at escrito de oposiciOn radicado el 

26 dc )icienThrc de 2006 el Doctor Jose Luis Reyes Villain izar en calidad dc 

apoderado dc la sock-dad Tccnoquimicas S.A. con domicilio en La ciudad cit 

Call, Valle, quien presento observaciones una vcz surtida la publicacion en la 

gaceta oficial colombian;, basancto sus argurnentos Con base cn to, 

docurnentos US4’598.089 y WOOl 19378. 
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2.2. En ci escrito del Ouicio, ci examinador no se refiere a dichas pruehas 

(docunientos US4’598089 y W001 19378) pain establecer ci examen de 

pa ten tabi lid ad 

2.3. Por ci contrario, hace una husqueda de anterioridades y obtiene tin 

resultado que resalta en comparaciOn con la presentc, Ia sol id md 

W002098413 (denc,t;ida coino Dl). Para tal efecto, CI senor exanitnador liad(, 

Lin paraleto entre In presente soliciwd v dicho documento Dl, sobre ci nu’i 

concluye que "rcsulta identtco al publicado en ci estado de to tEcnica. Es decor qiic a 

ComposiciOn en tolucicia, ci Proceso Para preparar to composiciOn y ía Prcscntacion 

farmacºutica es cdpsuia htanda coma WI, no son nuevas; ya que en ci estado de ía 

tcnica se encijentran reqeladas. (i’. 

2.4. Por to aliteriorniente expuesto, nos permitirnos los sigu ientcs argk]rnentos 

corno sustento, para lo curd: 

2.4.!. La composiciOn de la publicacion no argunienta que CS Una soluctOn, 

claramente estiputa CIUC Cs una coniposicion fa rmacØutica solida to dual 

tiene Lin COfliPUCStO activo con on punto de fusion de 37°C, on Æcido 

graso o la sal del acido graso 0 Sm mezclas, y opcionalmente LI U cxcipiente 

farmacetiticarnente aceptahie y que Ins dos primeros conipuestos rnuestran 

una depresion at entrar en contacto con Una soluciOn acuosa. Vearnos, 

dicha anterioridad 01 define en la clusula 1: 

"1. A solid pharmaceutical composition contpnsing a) a solid 

pharmaceutically active compound which lots a melting point > 37 C 

and h) a fatty acid or a parts, add salt or a mixture of a fatty acid and a 

fatty acid salt, and c) optionally additional phannaceucically acceptable 

excipients, characterized in that the constituents of a) and hi show a 

depression of their melting points to < 37 C upon contact with an 
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2.5. De igual forma, dicha anterioridad Dl no se refiere a tina solucion. La 

solucion actiosa a la cide Se refiere d icha puhlicacion Dl, son los iluidos 

hucales tales como la saliva y los fittidos gÆstricos, los cuales no Son propios Lie 

Ia cornposiciOn, dado que afirma on [as reivinclicaciones 4y 5: 

"4. The composition according to any of claims I to 3 WIWrti;t the 

aqueous solution has a pH value <. 8. 

5. The composition according to any of claims I to 4 wherein the 

aqueous solution is buccal or gastric fluid." 

2.6. Por orro lado, Ins excipientes farniaceuticainente aceptables que menciona 

ci docurriento Di, n ingu no solul,iliza ci orlistat, en sit mayOria son cornptiestos 

soldos que smen como vehiculos para sisternas dc entrega 0 composiciones 

solidas. Dicha anterioridad no dernuestra dentro de su escrito ci hecho de 

soluhilizar ci orlistat. Dc hecho afirma on ]a reivi ndicacion 29 y 30 que: 

"29. The compositions according to any of claims I to 28 comfnising 

one or more pharmaceutically acceptable excipients selected from the 

group consisting of ymznnirol, lactose, HPMC, talcum, sarhivol, 

pokinylpyrrolidone, lecithin, trimyristine, potyethylengLycot, sucrose 

ester, poly.sorhate, polyoxethylenstearate, and dirnet hi con, 

30. The compositions according to any of claims I to 29 comprising a 

sucrose ester and/or lactose as pharmaceutically acceptable excipients. 

7. Ahora bien, en materia do[ proceso, Cl fundamento dc Is publicacion I) I es 

cornp!etamente difercnre comparada con In prcscnte invenciOn, ya clue en ella 

esti plian una mezcla entre Cl inhiidor de lipasa y cliche icido graso 

(comptejo) y que opcionalrnente usan at excipiente ft rniacØuticainenre 
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aceptable corno agente transportador (Carrier). Esto se deninestra en la 

clausula 34: 

"34. A process for preparing a composition according to a,n of claims I 

to 32, comprising mixing a pharmaceutically active compound as 

defined in claim I with a fatt’ acid or fatty acid salt or a mixture of a 

fatty acid and a fattN acid salt, and optionally, or more 

pharmaceutically acceptable diluents and/or carriers." 

y en ci ejemplo 6 quc ilustra y cornenta: 

Example 6: Orhstatlfatty acid/fatty acid salt 

Preparation ofthe fatty acid sodium salt complex: 

COMPOSITION V 

sodium laurate 30 mg 

lauric acid 30 mg 

orlistat 

(water) 

120 mg 

(0.1 ml) 

"A complex between sodium laurate and lauric acid is formed, tt!hicit 

can be achieved In standard procedures, e. g. intensive mixing the 

substances at elevated Temperatures ( > 40), with or without the 

addition of solvents (water, ethanol) or drying of the soIul,ilied fatty 

acid/fatty acid salt mixture. The lauric acid/sodium muTate complex is 

mixed with orli.stat In commonly used equipment until homogeneity is 

achieved. The composition is dried at30 C in Vacuum to constant 

weight. Exposure of the dried mixture to buffer soLutions pH < 8 at3 7 C 

(. g. artificial gastric juice led to the formation of liquid orIzstat4attQ 

acid droplets" 
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28. For ci contrarto, ci pr000so do ’a presente invenciOn idenduica daramcntc 

dos etapas, doride, en to prirnera de eRas se mezcla ci solvente 

farmaceuticamente aceprable (et cual es ci Dictilen-licol monoctil Øter o 

Transcatol 111s) con ci acido graso (cosotvente), v una vez homogcnizada to 

mezc]a entre ci solvente y ci acido graso en una segunda etapa o paso Sc 

adiciona ci inhihidor do !ipasa. La anterioridad Dl no evidencia dicha 

metodologia. Durante la primera etapa del proceso objeto de La invencion, so 

me:cla ci solvente con acido graso. Preferiblemente, ci solvente mode 5cr 

elegido del grupo dietilenglicol monornetil Øter, dietttengitcol monoetil Øter, 

acetato de dictilenglicol mc,noetil eter, dietilengIicoi rnnonobutil Øter, acetato de 

dietilenglicol numobutil Øter, d ictilenglicol monopropit Øter, dietilenglicol 

rnonohexil Øter y sus mezclas. Una vez so ha homogeneizado La mezcla entre ci 

solvente y ci Acido graso 0 una de sus sales, en seguido paso se adiciona ci 

inhibidor de lipasa. 

29. Adems de to anteriorrnen to descrito, to tØcnica que usan en Ia anterioridad 

I)], argimenta que cualquiera de sits complejos (mezcla entre ci inhihidor do 

lipasa y icido graso o sales do acidos grasos it SUS mezclas), aprovechando ci 

punto de fusion tan bajo (370C) del mismo, at momenta de entrar en contacto 

con ci flu jLIO hucal v istrico (soluciones acuosas pH <8), reatiza un 

comportainientocutcctico, con to one se evidencia que ci proceso oheto de la 

presente solicitud es diferente, Na ciuc ci proceso (Ic La prcscntc invenciófl 

consiste en prepirar una soh,ciOn haciendo quo Ia_formulacion teiwa Ia 

cualidad de biodisponibilidad part actilar sobrc la enzimas Ii pasas at mornento 

de entrar CR contacto con Los fluidos tanto Æstrics como intestinales. Lomci 

tal, respecro a e11o, dicha antorioridad 1)1 revela en la pal-ma 5, ’incas 23 a 25 

"The composition showseutectic hehaviorin that sense, riwr the metti;ig 
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Point of the composition in the aqueous phase below pH 8 is lower than 

the melting point of each of the single components." 

2.10. Asi las cosas, CS pOSibIC conchiir que in presente solicitud, difiere dc dicha 

anteriorid ad 01 dodo que esta, no reveta soluciones para conforrnar ’ma 

composiciOn, tin proceso ni una presentaciori farmaceurka en sohicion 

encapsulada en Linn  forma tie capsula I,Ianda. Mucho menos indica ciIe Ia 

solucion efectiva para triejorar Sit actividad con pocos efectos secundarios. 

2.11. Particularmente, In antcr,oridad no define ci objeto de In presente solicitud, 

clue tiene pot obeto formutaciones en solution que contiene Ufl In Iijbidor de 

tipasa y procesos Para su fabricacion, en combinacion con una presentaciOn 

farmacØutica tat como capsuta de gelatina hianda quc incluyc dicha 

composiciOn. La invenciOn presente se rclaciona con tin medicamento par,] 

tratar in obesidad que muestre una alta actividad y pocos efectos secundarios, 

de manera que tendra into mayor velocidad de disotación y consecuentemente 

into mayor actividad terapeutica. 

2.12. Morn Hen, con ci ainmo de reiterar la debida aclaraciOn de los tØrminos 

sobre los cuales se presenta in soticirud de patente, me perrnito presentarte a 

tisted Lin nuevo capitulo dcscriptivo y reivind icaciones, donde se ban 

especificado a(in mÆs tos terminos sobre los cuates se describe ’a I nvcncion. Es 

de precisar que dichos Ca rnbios no represenran ainpliación de la invenciOn 

nicialnmnrc presentada gino que hacen parre de las aclaraciones solicitada per 

et senor examinador. 

213. Con lo anterior esperamos haber cumplido con los requcriinientos exigidos 

por csc despacho y solicitamos Sc practique Ufl flueVo examen de fondo 
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conforrne ci articulo 45 de Ia DecisiOn 486 de la Comision de la Comunidad 

Andina. 

3. FUNDAMENTO DE DERECHO 

Fundarnento esta rernisiOi-’ en las normas legales siguiei-itcs: 

3.!. Numeral 1 del articulo 586 del Codigo de Comercio. 

3.2. Ar-ticulci 43 de ’a Decision 486 de la CornisiOn del Acuerdo dc Cartagena. 

3.3. En las denias normas concordantes. 

4. ANEXOS. 

4.1. NLEVO CAPITULO DESCRIPTIVO. 

4.2. NUE’\’AS REIVINDTCACIONES. 

5. NOTIFICACIONES 

Para efectos de notiIicacioncs quc por disposiciOn del articulo 50 del Decreto 
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01 de 1984 debt hacer su Despacho, informo que mi representada y la stiscrita 

recihiremos notificaciones en in Secretarja de su Despacho o en mis oficinas de 

ahogado sitwidas en iacarrera 13N’ 119-95 Oficina 104 de esta ciudad de Bogota. 

Senor Superintendente, 

__ 

LAURA CATALINA SILVA BARRERA 

C.C. 52’455.803 de Bogota 

T.P.A. 147399 del C.S. de la J. 
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PATENTE DE INVENCIÔN 

IfTULO: COMPOSICIÔN FARMACEUTICA EN SOLUCIÔN QUE 

CONTIENE UN INHIBIDOR DE LIPASA V PROCESOS PARA 

SU FABRICACIÔN ASI COMO LA PRESENTACIÔN 

FARMACEUTICA QUE LA INCLUYE. 

RESUMEN CON EL OBJETO V FINALIDAD DE LA INVENCIÔN 

Esta invención se refiere a formulaciones en solución que contiene un inhibidor de 

lipasa y procesos para su fabricación. Adicionalmente, la invención se relaciona con 

una preseritación farmacØutica tal como cÆpsula de gelatina blanda que incluye 

dicha composición. La invención se relaciona con un medicamento para tratar la 

obesidad que muestre una alta actividad y pocos efectos secundarios. 

Particularmente, la invenciÆn se relaciona con una composiciOn farmacØutica que 

comprende por lo menos un irihibidor de lipasa, al menos un solvente 

farrnacØuticamente aceptable y por lo menos un Æcido graso 6 una sal de Æcido 

graso. Adicionalmente la invención se refiere al proceso para preparar una 

composición farmacØutica que comprende mezclar por Ia menos un inhibidor de 

lipasa, al menos un solvente farmacØuticamente aceptable y par lo menos un Æcido 

graso 6 una sal de Æcido graso. 
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DESCRIPCIÔN DE LA INVENCIÔN 

ARTE PREVIO DE LA INVENCIÔN 

Efectivos inhibidores de lipasa para tratar la obesidad en seres hurnarnos son la 

lipstatina y el orlistat. Por su parte el orlistat es conocido como tetrahidrolipstatin 0 

THL y es derivado de un producto natural excretado por Streptoinyces toxytricini 

Se encontrÆ que este compuesto exhibe actividad tanto in-vitro como in-vivo 

contra varias lipasas, tales como Lipasa Lingual; Lipasa PancreÆtica; Lipasa 

Gastrica; y, Lipasa Carboxiletilester. 

En la Patente de Estados Unidos 4598.089 de Hoffmann se describe la extracción 

y uso de orlistat en el control o prevención de  la obesidad y la hiperlipemia. En la 

Patente de Estados Unidos 4983.746 tarnbiØn de Hoffmann se describe un proceso 

para la preparaciOn de orlistat. 

Orlistat estØ indicado en coniunción con una dieta hipocalórica moderada para el 

tratamiento en pacientes obesos con un indice de rnasa corporal (BMI) superior o 

igual a 30 Kg/M2, o pacientes con sobre peso (BMI?!281<g/m2) con factores de 

riesgos asociados. 

Orlistat, es actualmente administrado en dosis de 120 mg por comida y la dosis es 

independiente de la rnasa corporal del individuo. Orlistat actUa localmente en el 

tracto gastro intestinal y previene la lipasa de los triglicØridos digeribles y 

subsecuentenlente inhibe la formación de los productos de degradaciÆn de los 

lipidos absorbibles. Por esta razón no se requiere de la disponibilidad sistØmica de 

los inhibidores de lipasa. Sino se prefiere la residencia local en tracto 

gastrointestinal. 



3 

El tratamiento con orlistat se deberla suspender si el paciente despuØs de doce 

semanas no ha perdido por lo menos el 5% del peso corporal. 

Los medicamentos de la tØcnica anterior, que incluyen un inhibidor de lipasa tal 

como el orlistat, son proporcionados en medics no solubles, tal como dispersiOn o 

en cÆpsula dura. Por otro lado, el orlistat exhibe baja solubilidad y baja velocidad 

de disolución en los medics biológicos. De acuerdo a todo lo anterior, solo cierto 

porcentaje del fØrmaco es disuelto en el organismo exhibiendo en muchos casos 

una rnuy limitada actividad terapØutica. 

Las composiciones farmacØuticas que comprenden orlistat segUn el arte anterior, 

son proporcionadas en medics no solubles, tales como en dispersion o en cªpsula 

dura. SegOn dicho arte anterior, las composiciones del estado de la tØcnica, que 

comprenden un activo tal como el orlistat, se presentan en otras formas diferentes 

a una soluciOn. 

Orlistat es una sustancia de naturaleza lipofilica, con muy baja solubilidad en aqua 

(c 0.01 mg/ml) dentro de los rangos de pH fisiológicos. Los excipientes utilizados 

en nuestra formulaciOn garantizan una buena solubilidad y una buena rata de 

disolución en el tracto gastrointestinal (TGI). El vehIculo utilizaclo en la 

composición con una relación apropiada del solvente (Transcutol) y un co-solvente 

(Acido Oleico), poseen una alta capacidad solubilizante para el principio activo lo 

que lo hace mÆs disponible a diferencia de cualquier otra forma sÆhda (Ej.: 

tabletas y grÆnulos, etc.). 

El Principlo Activo se caracteriza por poseer una larga cadena hidrocarbonada y un 

grupo BetalactÆmico; al estar Øste completamente solubilizado es capaz de 

reaccionar con un grupo hidroxilo con un resto de la serina de la lipasa formando 

un ester, lo que provoca la apertura del anillo BetalactØmico demostrando as[ una 

rÆpida capacidad inhibidora del Orlistat sobre la enzima lipasa gÆstrica y 
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pancreÆtica. AdemÆs, para la presente invención, se ha descubierto que la 

presencia del co-solvente (Æcido oleico) reduce el apetito debido a que Øste Ilega al 

intestino delgado entra en las cØlulas que lo revisten (a travØs de un transportador 

Ilamado CD36) y aIR se convierte en la hormona OEA (oleiletanolamida), esta 

hormona es la responsable de notificar al cerebro de que se ha comido Jo’ 

suficiente y hay que parar de ingerir alimentos.. 

OB.JETO DE LA INVENCIÔN. - 

Por Jo anterior, el oLjeto de la presente invención es proporcionar una composiciOn 

farmaceuticaen soIuciórque incluya un inhibidor de lipasa tal como el orlistat. Al 

proporcionar el orlistat en soluciÆn, este tendrÆ una mayor velocidad de disolución 

y consecuentemente una mayor actividad terapØutica,objeto que a la fecha de 

radicaciOn de la presente, no evidenciaban las composiciones del estado de la 

tØcnica. Por lo tanto el problema a resolver bajo Jos parÆmetros de Ia presente 

invenciOn es proporcionar una composición que incluye el activo de orlistat en 

solución para asi, consecuentemente, aumentar la velocidad de disoluciOn y por lo 

tanto aumentar su actividad terapØutica en el paciente. 

Por consiguiente, un primer objeto de la presente invenciOn es proporcionar una 

composición farmacØutica en solución, que incluya un inhibidor de lipasa tal como 

el orlistat. Al proporcionar el orlistat en solución, este tendrÆ una mayor velocidad 

de disoluciOn y consecuentemente una mayor actividad terapØutica. 

La presente invenciOn cumple estas necesidades y proporciona otras ventajas 

relacionadas. 

Las caracteristicas novedosas que se consideran como fundamento de la invenciÆn 

son expuestas en particular en las reivindicaciones adjuntas y las ventajas 

adicionales del mismo, se entenderÆn mejor sobre la descripción detallada 

siguiente. 
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DESCRIPCIÔN DETALLADA DE LA INVENCIÔN 

La invención se relaciona con un medicamento para tratar la obesidad que muestre 

una alta actividad y pocos efectos secundarios. Particularmente, esta invenciOn se 

reflere a forauIaciones en solución que contienen un inhibidor de lipasa y procesos 

para su fabricaciOn. - 

Particularmente, la invenciOn se relaciona con una composición farmacØutica que 

comprende: (a) por lo menos un inhibidor de lipasa; (b) al menos un solvente 

farmacØuticamente aceptable; y, (c) por lo menos un Æcido graso ó una sal de 

Æcido graso. 

El inhibidor de lipasa de la presente invención es un inhibidor de lipasa 

gastrointestinal tal como orlistat. 

Por su parte, dicho inhibidor de lipasa estª presente en dicha composición 

farmacØutica, en una cantidad que puede variar de 5% a 90% del peso total de la 

composición, preferiblemente entre 10% y 80% del peso total de la composiciOn. 

Para aumentar su capacidad terapØutica, dicho inhibidor de lipasa se combina con 

un solvente para solubilizarlo. Al combinar el orlistat con un solvente, este tendrØ 

una mayor velocidad de disolución y consecuentemente una mayor actividad 

terapØutica. Dicho solvente puede ser elegido del grupo constituido por 

propilenglicol caprilato, propilenglicol monocaprilato, propilenglicol monolaurato, 

propilenglicol caprilato/caprato, propilenglicol laurato, etilenglicol monometil Øter, 

etilenglicol monoetil Øter, acetato de etilenglicol monoetil Øter, etilenglicol 

monobutil Øter, acetato de etilenglicol monobutil Øter, etilenglicol monopropil Øter, 

etilenglicol monofenil Øter, etilenglicol monohexil Øter, etilenglicol mono 2-etllhexil 

Øter, dietilenglicol monometil Øter, dietilenglicol monoetil Øter, acetato de 

dietilenglicol monoetil eter, dietilenglicol monobutil Øter, acetato de dietilenglicol 
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monobutil Øter, dietilenglicol monopropil Øter, dietilenglicol monohexil Øter, 

trietiienghcol monometil Øter, trietilenghcoi monoetil Øter, trietilenglicol monobutil 

Øter, trietiiengVcoi monopropil Øter y sus mezclas. 

En una modalidad preferida de la invención, el solvente puede ser elegido del 

grupo dietilenglicol monometil Øter, dietilenglicol monoetil Øter, acetato de 

dietilenglicol monoetil eter, dietilenglicol monobutil Øter, acetato de dietilenglicol 

monobutil Øter, dietilenglicol monopropil Øter, dietilenglicol monohexil Øter y sus 
mezclas. 

Para solubilizar ci compuesto activo, dicho solvente esta presente en una cantidad 

de 1 a 89% del peso total de la composición, preferiblemente entre una cantidad 

de 5% a 70% del peso total de la composición. 

Por su parte, para obtener una solubilidad completa del compuesto activo, la 

composición farmacØutica comprende un Æcido graso o una sal de Æcido graso. 

Dicho Æcido graso o sal de Æcido graso puede ser un Æcido graso mono 0 
polHnsaturado C12 a C18 y/o sus sales farmacØuticamente aceptables. 

Dicho Æcido graso es seleccionado del grupo constituido por Æcido palmitolØico, 

Æcido olØico, Æcido elaidico, Æcido er(Icico, Æcido hnoiØico, Æcido gamma IinolØico, 

Æcido aifa hnoIØico, âcido araquidónico, sus mezclas y/o sus sales 

farmacØuticamente aceptables. 

Preferiblemente, el Æcido graso es seleccionado del grupo constituido por Æcido 

oleico, Æcido IinolØjco, sus mezclas y/o sus sales farmacØuticamente aceptables. 

Dicho Æcido graso 0 su sal de Æcido graso, estÆ presente en una cantidad de entre 

10% a 79% por peso total de la composiciOn. Preferiblemente, estÆ presente en 

una cantidad entre lS% a 70% por peso total de la composición. 
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Adicionalmente la invención se refiere al proceso para preparar una composición 

farmacØutica que comprende combinar por lo menos un inhibidor de lipasa, al 

menos mi solvente farmacØuticamente aceptable y por lo menos un Æcido graso 6 

una sal de Æcido graso. 

Durante la primera etapa del proceso objeto de la invención, se mezcla el solvente 

con Æcido graso. El solvente a combinar con el Æcido graso durante el proceso de 

mezcla, puede ser elegido del grupo constituido por propilenglicol caprilato, 

propilenglicol monocaprilato, propilenglicol monolaurato, propilenglicol 

caprilato/caprato, propilenglicol laurato, etilenglicol monometil Øter, etilenglicol 

monoetil Øter, acetato de etilenglicol monoetil Øter, etilenglicol monobutil Øter, 

acetato de etilenglicol monobutil Øter, etilenglicol monopropil Øter, etilenglicol 

monofenil Øter, etilenglicol monohexil Øter, etilenglicol mono 2-etllhexil Øter, 

dietilenglicol monometil Øter, dietilenglicol monoetil Øter, acetato de dietilenglicol 

monoetil eter, dietilenglicol monobutil Øter, acetato de dietilenglicol monobutil Øter, 

dietilenglicol monopropil Øter, dietilenglicol monohexil Øter, trietilenglicol monometil 

Øter, trietilenglicol monoetil Øter, trietilenglicol monobutil Øter, trietilenglicol 

monopropil Øter y sus mezclas. 

Preferiblemente, el solvente puede ser elegido del grupo dietilenglicol monometil 

Øter, dietilenglicol monoetil Øter, acetato de dietilenglicol monoetil eter, 

dietilenglicol monobutil Øter, acetato de dietilenglicol monobutil Øter, dietilenglicol 

monopropil Øter, dietilenglicol monohexil Øter y sus mezclas. 

El solvente debe estar presente en la mezcla en una cantidad de 1 a 89% del peso 

total de la composición, preferiblemente entre una cantidad de 5% a 70% del peso 

total de la composiciOn. 
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Por su parte, el Æcido graso o la sal de Æcido graso a mezclar con el solvente, debe 

ser un Æcido graso mono o polUnsaturado C12 a C18 y/o sus sales 

farmacØuticamente aceptables. 

Dicho Æcido graso utilizado en el proceso de la presente invención, es seleccionado 

del grupo constituido por Æcido palmitolØico, Æcido olØlco, Æcido elaidico, Æcido 

ercico, Æcido linolØico, Æcido gamma linolØico, Æcido alfa linolØico, Æcido 

araquidOnico, sus mezclas y/o sus sales farmacØuticamente aceptables. 

Preferiblemente, el Æcido graso es seleccionado del grupo constituido por Æcido 

oleico, Æcido linolØico, sus mezclas y/o sus sales farmacØuticamente aceptables. 

Dicho Æcido graso o su sal de Æcido graso, debe estar presente en la mezcla en 

una cantidad entre lO% a 79% por peso total de la composición. Preferiblemente, 

estÆ presente en una cantidad entre 15% a 70% por peso total de la composición. 

Una vez se ha homogeneizado la mezcla entre el solvente y el Æcido graso a una 

de sus sales, en seguido paso se adiciona el inhibidor de lipasa. 

Dicho inhibidor de lipasa debe ser un inhibidor de lipasa gastrointestinal tal coma 

orlistat. Por su parte, dicho inhibidor de lipasa, se debe mezclar en una cantidad 

que varia de 5% a 90010 del peso total de la composición, preferiblemente entre 

10% y 80% del peso total de la composición. 

Una vez, la mezcla esta completamente soluble, se procede a la manufactura de 

una presentación farmacØutica que incluye Ia composición farmacØutica de la 

invenciOn, tal como cÆpsula blanda de gelatina. 

AsI las cosas, mediante este proceso, es posible fabricar una presentación 

farmacØutica tal como una cÆpsula de gelatina blanda que incluye la composición 

721 
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farmacØutica de la invención que comprende en combinación: (a) por lo menos wi 

inhibidor de lipasa; (b) al menos un solvente farmacØuticamente aceptable; y, (c) 

por lo menos un Æcido graso ó una sal de Æcido graso. 

Solo se han ilustrado a manera de ejemplo algunas modalidades preferidas de la 

invenciÆn. En este respecto, se apreciarÆ que la composición farmacØutica, su 

presentación farmacØutica y su proceso de fabricación, asi como sus 

combinaciones particulares, se puede escoger de una pluralidad de alternativas sin 

apartarse del espiritu de la invención segOn las siguientes reivindicaciones. 
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1. ComposiciOn farmacØutica en soluciOn CARACTERIZADO PORQUE 

comprende en combinación: (a) un inhibidor de lipasa; (b) un solvente 

farmacØuticamente aceptable; y, (c) un Æcido graso 6 una sal de Æcido 

graso; donde ci solvente es seleccionado del grupo constituido por 

propilenglicol caprilato, propilenglicol monocaprilato, propilenglico 

monolaurato, propilenglicol caprilato/caprato, propilenglicol laurato, 

etilenglicol monometil Øter, etilenglicol monoetil Øter, acetato de etilenglicol 

monoetil Øter, etilenglicol monobutil Øter, acetato de etilenglicol monobutil 

Øter, etilenglicol monopropil Øter, etilenglicol monofenil Øter, etilenglicol 

monohexil Øter, etilenglicol mono 2-etiihexil Øter, dietilenglicol monometil 

Øter, dietilenglicol monoetil Øter, acetato de dietilenglicol monoetil eter, 

dietilenglicol monobutil Øtcr, acetato de dietilenglicol monobutil Øter, 

dietilenglicol monopropil Øter, dietilenglicol monohexil Øter, trietilenglicol 

monometil Øter, trietilenglicol monoetil Øter, trietilenglicol monobutil Øter, 

trietilenglicol monopropil Øter y sus mezclas. 

2. Composición farrnacØutica en solución segün  la reivindicaciÆn 1 

CARACTERIZADO PORQUE el inhibidor de lipasa es orlistat y estÆ 

presente en una cantidad entre el 5% a 900Io del peso total de la 

composición, preferiblemente entre 10% y 80% del peso total de la 

composición. 

3. Composición farmacØutica en soluciÆn segÆn la reivindicación 1 

CARACTERIZADO PORQUE particularmente, ci solvente es seleccionado 

del grupo constituido por dietilenglicol monometil Øter, dietilenglicol 

monoetil Øter, acetato de dietilenglicol monoetil eter, dietilenglicol monobutil 

Øter, acetato de dietilenglicol monobutil Øter, dietilenglicol monopropil Øter, 

dietilenglicol monohexil Øter y sus rnezclas; y en el que para solubilizar el 

cornpuesto activo, dicho solvente estª presente en una cantidad de 1 a 89% 



del peso total de la composición, preferiblemente entre una cantidad de S% 
a 700Io del peso total de la composición. 

4. ComposiciÆn farrnacØutica en solución segin la reivindicación 1 

CARACTERIZADO PORQUE dicho Æcido graso a sal de Æcido graso es un 
Æcido graso mono o polhnsaturado C12 a C18 y/o sus sales 

farmacØuticamente aceptables. 

5. Composición farmacØutica en solución segÆn la reivindicación 4 

CARACTERIZADO PORQUE dicho Æcida graso es seleccionado del grupo 

constituido por Æcido palmitolØico, ªcido olØico, Æcido elaldico, ªcido erÆcico, 

Æcido linolØico, Æcido gamma linolØico, Æcido alfa linolØico, Æcido 

araquidónico, sus mezclas y/o sus sales farmacØuticamente aceptables. 

6. ComposiciÆri farmacØutica en solución segün la reivindicadOn 4 

CARACTERIZADO PORQUE dicho Æcido graso preferiblemente es 

seleccionado del grupo constituido por Æcido oleico, Æcido linolØico, sus 

mezclas yfo sus sales farmacØuticamente aceptables; 
y 

donde dicho Æcido 

graso 0 su sal de Æcido graso, estÆ presente en una cantidad entre 10% a 

79% por peso total de la cornposiciOn, preferiblemerite, estØ presente en 

una cantidad entre lS°Io a 70% por peso total de la composiciOn. 

7. Proceso para preparar una Composición farmacØutica en solución 

CARACTERIZADO PORQUE comprende combinar (a) un inhibidor de 

lipasa; (b) un solvente farmacØuticamente aceptable; y, (c) un Æcido graso 

O una sal de Æcido graso, donde durante una primera etapa de dicho 

proceso se mezcla dicho solvente con dicho Æcido graso. 

8. Proceso para preparar una Composición farmacØutica en solución segUn la 

reivindicaciOn 7 CARACTERIZADO PORQUE el solvente a combinar con el 

Æcido graso durante el proceso de mezcla, es seleccionado del grupo 

constituido por propilenglicol caprilato, propilenglicol monocaprilato, 

propilenglicol monolaurato, propilenglicol caprilato/caprato, propilenglicol 

laurato, etilenglicol monometil Øter, etilenglicol monoetil Øter, acetato de 

etilenglicol monoetil Øter, etilenglicol monobutil Øter, acetato de etilenglicol 
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monobutil Øter, etilenglicol monopropil Øter, etilenglicol monofenil Øter, 

etilenglicol monohexil Øter, etilenglicol mono 2-etilhexil Øter, dietilenglicol 

monometil Øter, dietilenglicol monoetil Øter, acetato de dietilenglicol 

monoetil eter, dietilenglicol monobutil Øter, acetato de dietilenglicol 

monobutil Øter, dietilenglicol monopropil Øter, dietilenglicol monohexil Øter, 

trietilenglicol monometil Øter, trietilenglicol monoetil Øter, trietilenglicol 

monobutil Øter, trietilenglicol monopropil Øter y sus mezclas. 

9. Proceso para preparar una Composición farmacØutica en soluciOn segün la 

reivindicación 7 CARACTERIZADO PORQUE preferiblemente, el solvente 

es seleccionado del grupo dietilenglicol monometil Øter, dietilenglicol 

monoetil Øter, acetato de dietilenglicol monoetil eter, dietilenglicol monobutil 

Øter, acetato de dietilenglicol monobutil Łter, dietilenglicol monopropil Øter, 

dietilenglicol monohexil Øter y sus mezclas; y donde el solvente estÆ 

presente en la mezcla en una cantidad de 1 a 89% del peso total de la 

composición, preferiblemente entre una cantidad de 5% a 70% del peso 

total de la composicidn. 

10. Proceso para preparar una Composición farmacØutica en soluciOn segün la  

reivindicación 7 CARACTERIZADO PORQUE el àcido graso o la Sal de 

Æcido graso a mezclar con el solvente, debe ser un Æcido graso mono o 

polhnsaturado C12 a C18 y/o sus sales farmacØuticamente aceptables. 

11. Proceso para preparar una Composición farmacØutica en solución segin la 

reivindicaciÆn 10 CARACTERIZADO PORQUE dicho Æcido graso es 

seleccionado del grupo constituido por Æcido palmitolØico, Æcido olØico, 

Æcido elaidico, Æcido erücico, Æcido IinolØico, Æcido gamma IinolØico, Æcido 

alfa linolØlco, Æcido araquidónico, sus mezclas y/o sus sales 

farmacØuticamente aceptables. 

12.Proceso para preparar una Composición farmacØutica en soludOn segUn la 

reivindicación 10 CARACTERIZADO PORQUE preferiblemente, el Æcido 

graso es seleccionado del grupo constituido por âcido oleico, Æcido 

linolØico, sus mezclas y/o sus sales farmacØuticamente aceptables; y donde 



13 
IL-

dicho Æddo graso 0 su sal de Æcido graso, debe estar presente en la mezcla 

en una cantidad entre 10% a 79% por peso total de la composiciOn, 

preferiblemente, estÆ presente en una cantidad entre 15% a 70% por peso 

total de la composición. 

13. Proceso para preparar una ComposiciÆn farmacØutica en solución seg&n la  

reivindicación 7 CARACTERIZADO PORQUE en una segunda etapa se 

homogeniza la mezcla entre el solvente y el ªcido graso 0 una de sus sales. 

14. Proceso para preparar una Composición farmacØutica en solución segiri la 

reivindicación 13 CARACTERIZADO PORQUE en una tercera etapa se 

adiciona el inhibidor de lipasa. 

15.Proceso para preparar una Composición farmacØutica en soluciOn seg(jri Ia 

reivindicación 14 CARACTERIZADO PORQUE dicho inhibidor de lipasa es 

orlistat; y donde dicho inhibidor de lipasa se debe mezclar en una cantidad 

entre de 5% a 90% del peso total de la composiciOn, preferibleniente entre 

10% y 800Io del peso total de la composición. 

16.Proceso para preparar una Composición farmacØutica en soluciÆn segin la 

reivindicación 15 CARACTERIZADO PORQUE una vez la mezcla estÆ 

completamente soluble, se procede a la manufactura de una presentadÆn 

farmacØutica que incluye la composición farmacØutica, tal como una cÆpsula 

blanda de qelatina. 

17. Una presentaciÆn farmacØutica tal como una cÆpsula de gelatina blanda 

CARACrERIzAD0 PORQUE incluye una composicidn farmacØutica que 

comprende en combinación: (a) un inhibidor de lipasa; (b) un solvente 

farmacØuticamente aceptable; y, (c) un Æcido graso 6 una sal de Æcido 

graso; donde el solvente es seleccionado del grupo constituido por 

propilenglicol caprdato, propilenglicol monocaprilato, propilenglicol 

monolaurato, propilenglicol caprilato/caprato, propilenglicol laurato, 

etilenglicol monometil Øter, etilenglicol monoetil Łter, acetato de etilenglicol 

monoetil Øter, etilenglicol monobutil Øter, acetato de etilenglicol monobutil 

Øter, etilenglicol monopropil Øter, etilenglicol monofenil Øter, etilenglicol 
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monohexil Øter, etilenglicol mono 2-etilhexil Øter, dietilenglicol monometil 

Øter, dietilenglicol monoetil Øter, acetato de dietilenglicol monoetil eter, 

dietilenglicol monobutil Øter, acetato de dietilenglicol monobutil Øter, 

dietilenglicol monopropil Øter, dietilenglicol monohexil Øter, trietilenglicol 

monometil Øter, trietilenglicol monoetil Øter, trietilenglicol monobutil Øter, 

trietilenglicol monopropil Øter y sus mezdas. 

18.Una presentación farmacØutica tal como una cÆpsula de gelatina blanda 

segÆn la relvftidicaciOn 17 CARACTERIZADO PORQUE el inhibidor de 

lipasa es orlistat; y donde dicho inhibidor de lipasa estÆ presente en dicha 

composición farmacØutica, en una cantidad que puede variar de 5% a 90% 

del peso total de a composiciOn, preferiblemente entre 10% y 80% del 

peso total de la composiciÆn. 

19. Una presentación farmacØutica tal como una cÆpsula de gelatina blanda 

segOn la reivindicación 17 CARACTERIZADO PORQUE el solvente 

preferiblemente Cs seleccionado del grupa dietilenglicol monometil Øter, 

dietilenglicol monoetil Øter, acetato de dietilenglicol monoetil eter, 

dietilenglicol monobutil Øter, acetato de dietilenglicol monobutil Øter, 

dietilenglicol monopropil Øter, dietilenglicol monohexil Øter y sus mezclas; en 

el que para solubilizar el compuesto activo, dicho solvente estØ presente en 

una cantidad de 1 a 89% del peso total de la composiciOn, preferiblemente 

entre una cantidad de 5% a 70% del peso total de la composición. 

20. Una presentación farmacØutica tal como una cÆpsula de gelatina blanda 

segân la  reivindicación 17 CARACTERIZADO PORQUE dicho Æcido graso 

o sal de âcido graso es un Æcido graso mono o poliinsaturado C12 a C18 yb 

sus sales farmacØuticamente aceptables. 

21.Una presentación farmacØutica tal como una cÆpsula de gelatina blanda 

segOn la reivindicación 20 CARACTERIZADO PORQUE dicho Æcido graso 

es seleccionado del grupo constituido por Æcido palmitolØico, Æcido olØico, 

Æcido elaldico, Æcido erücico, Æcido linolØlco, Æcido gamma linolØico, Æcido 
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alfa IinolØico, Æcido araquidónico, sus mezclas y/o sus sales 

farmacØuticamente aceptables. 

22. Una presentación farniacØutica tal como una cÆpsula de qelatirta blanda 

segOn la reivindicación 20 CARACTERIZADO PORQUE dicho Æcido graso 

preferiblemente es seleccionado del grupo constituido por Æcido oleico, 

Æcido IinolØico, sus mezclas yfo sus sales farmacØuticamente aceptables; y 
donde dicho Æcido graso 0 su sal de Æcido graso, estÆ presente en una 

cantidad entre 10% a 79% por peso total de la composición, 

preferiblemente, estª presente en una cantidad entre 15% a 70% por peso 

total de la composición. 

-I-
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Como resultada del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de 
la Decisión 486 de la Comisión de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1 Documentos estudiados 

11, DescripciOn: Folios: 12 a 19 coma se radicÆ inicialmente 

12, Reivindicaciones: Folios: 20 a 26 coma se radico inicialrnente 
Folios: 124 a 129 modifrcadas 

1.3. Oposiciones: Folios: 32 a 52 y 63 a 75 Tecnoquimicas S.A. 

1.4. Respuesta del sohcitante ala oposiciôn: Folios: 77 a 83 
Respuesta al primer 45: Folios: 105 a 129 

2. Objeto de la invenciOn 

� Titulo de la solicitud: COMPOSICION FARMACEUTICA EN SOLUCION 
QUE CONTIENE UN INHIBIDOR DE LIPASA Y 
PROCESOS PARA SU FABRICACION AS] COMO 
LA PRESENTACION FARMACEUTICA QUE LA 
INC LU YE’. 

El abjeta de la solicitud de la presents invenciôn consiste en: 

Reivindicaciones de la 1 a la 6: Una campasicion farmacØutica en saluciôn 
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Reivindicaciones de Ia 7 a la 16: Proceso para preparar una cornposición 
farmacØutica en soluciOn 

Reivindicaciones de la 17 a la 22: Una presentación farmacØutica 

El problema a planteado en esta solicitud es la necesidad de proporcionar una 
composiciôn farmaceutica en solución, que incluya un inhibdor de lipasa tal 
como el orlistat; que muestre una alta actividad y pocos efectos secundarios. 

Para solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio presenta una 
composición farmaceutica, un proceso para prepararla y su presentaciôn 
farmacØutica. 

� El objeto de la invención definido anteriormente se clasifico S acuerdo 
con Ia IPC: A61K 9/08, A61 K 31/16 y A61 P3/06 

3. Respuesta a los argumentos del solicitante 

� El solicitante pasa un nuevo capitulo Descriptivo, y esta oficina no Ia acepta ya 
que introduce materia. 

El solicitante pasa un nuevo capitulo reivindicatorio, y esta oficina lo acepta. 

4. Determinaciôn del Estado de  la Tecnica 

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Tecnica es: 

Fecha de presentacion de Ia solicitud nacional: Agosto 27 de 2005 

Teniendo en cuenta la fecha indicada se consultaron las bases S datos y los 
archivos con que cuenta la entidad con fecha de publicaciôn anterior y se 
encontraron los siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud; 
aclarando, que esta bisqueda se realizo ünicamente para aquellas partes que 
parecen ser claras y/o concisas: 

No Documento Iltulo Fecha de 
publicaciÆn 

Dl I WO 02/098413 NEW PHARMACEUTICAL Diciembre 12 de 
COMPOSITION 2002 j 

5, AnÆlisis de patentabilidad (articulo 14 D486) 

6.1 Novedad (articulo16 D486) 

La Novedad se evaluó por comparaciôn entre Ic solicitado y Ic encontrado en 
& estado de la tØcnica. 

� Reivindicaciôn 1: Una composiciôn farmaceutica en solucion, que 
corn ore nd e: 
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(a) Un inhibidor de lipasa 
(b) Un solvente farmacØuticamente aceptable 
(c) Un Æcido graso 

� Reivindicación 7: Proceso para preparar una composiciOn farmacØutica 
caracterizada porque comprende combinar: 

(a) Un inhibidor de lipasa 
(b) Un solvente farmacØuticamente aceptable 
(c) Un Æcido graso 

� Reivindicacion 17: Una presentaciôrt farmacØutica comb capsula de 
gelatiria blanda, caracterizada porque incluye: 

(a) Un inhibidor de lipasa 
(b) Un solvente farmaceuticamente aceptable 
(c) Un Æcido graso 

La composiciOn farmaceutica en soluciôn, el proceso para su preparacion y su 
presentaciÆn farniacØutica, se encuentra ampliamente divulgada an la 
pubUcaciOn WO 02/098413, como a continuación se evidencia: 

CARACTERSTICAS ESENCIALES DE LA Dl = WO 02/098413 
SOLICITUD_COLOMBIANA_ No. _05-097540  

ComposiciOn tarmaceutica en solUciOn, Composicion farmaceutica en solucion, que 
11 caracterizada porque comprende: comprende: 

(a) Un inhbFdor de lipasa 1 Un compuesto farmaceuticamente activo, el 
cual es un inhibidor de lipasa 

(b) Un solvente farmaceuticamente aceptable 2. Use de solventes organicos 
(c) Un ªcido graso a una sal del ÆcEdo graso 3. Un acdo graso a una sal del Æcido graso 

Folios 92 a 96 
Proceso para preparar una composition Un proceso para Is preparation de una 
farmaceutica caracterizada porque comprende composiciôn farmaceutica que comprende: 
comb in a r: 

(a) Un inhibidor de lipasa I Mezclar Un compuesto farmacØutican,ento 
actpvo, el cual es Un inhibicor de lipasa 

(b) Un solvente farmaceuticamente aceptable 2. Y uno o mas di[uyentes y10 vehiculos 
farmaceuticamente aceptables, enire los que Se 
encuentran los solventes organicos 

(c) Un àcido graso 3. Con Un acidic, graso 0 una Sal del Æcido graso 

Folio 97 
Una presentatiOn farmacØutica tal come una Las composiciones de Is presente invenciOn puede 
capsule de gelatins blanda, caracterizada porque administrarseen humanos en compasiciones orales 
incluye: convencionales, tales coma an capsules de 

gelatina blanda, 
y 

Is cual incluye: 

(a) Un inhibidor de lipasa 
1. Un compuesto farmaceuticamente active, el 

cual es Un inhibidor de lipasa 

(b) Un solvente farmaceuticamente aceptable 2. V uno mØs diluyentes yb vehicutos �o 
farmaceuticaniente aceptables, entre los que 

(c) Un acido graso 0 una sal del ªcido graso I seencuentran los solventes orgÆnicos 
3. Useacjdo graso C una sal del acido graso 

Folios g6yg7 

Teniendo en cuenta el objeto de la invenciôn y la materia descrita en la 
anterioridad Dl, esta dependencia se permite senalar que existe afectacion al 
requisite de Novedad, ya que la composiciôn farrnacØutica  an soluciÆn, el 
Droceso sara su oreDaraciÆn V SU oresentaciOn farmaceutica resultan idØnticns 
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Conclusion: 

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados 
asi: 

I N° Documento N°  Reivindicaciones Requisito que afecta I afectadas 
Dl WO 02/098413 De la 1 a la 22 Novedad 

En cumplimiento del articulo 45 de la DecisiOn 486 de la Comision de la 
Gomunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de 
sesenta dias contados a partir de la fecha de notiflcaciOn de la presente 
comunicaciOn. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, a si a 
pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos pare la concesiOn, se 
denegarÆ la patente. 

Notifiquese el presente oficia conforme a lo dispuesto en el articulo 8 de la 
resoluciOn reglamentaria No. 00210 del 15 de enero de 2001, advirtiendo que 
contra Øl no procede recurso alguno en la via gubernativa. 

DORIP ELENA POLO CORDOBA 
Jefe cle DivisiOn de Nuevas Creaciones (E) 

El arterior requerimiento fue notificado 

CONCEPTO TECNICO No. 3549 

per fijaciOn en lista, de fecha 

EXAMINADOR TECNICO 
Gódigo No. 202080 


