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Yo, ELL4NA ISA URA MORENO BOHORQUEZ, abogada con tarjeta 

profesiona! N’83823 del Consejo Superior de la Judicattira, en ml cond mon Ac nueva 
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I. ANALISIS DE PATENTABILIDAD. 

1. 1. Antes de contestar ci Ofjcjo de la referencia, es de aclara r ’1 U C 110 SC Ii;, r 

menciôn  Is documentos US4’598089 y WOO I 19378, teniendo on client’ 

que fucron evacuaclos on La prinlera respuesta at requerim iento v ci seæor 

exa mjnadt,r no to, tuvo on cuenta on su segundo examen. 

1.2. Ft exam nader on su segundo requeri mienro hace referencia a Id USq rctia 

de anterioridades que retaciono en sti primer reLlUerinuenn, y obtitne ci 

i-n smo resultado de la compa radOn que hizo de nuestra solicitud 05097 540 is. 

la solicinid W002098413 (denotada come DI). Pan tal efecto, ci Seæor 

exarninador concluve tue "la coinposición fannacduuca en sojudón, ci 57uccso paia 

Si prcparaciOn y sit nsctttaciói i fanniceuvica, Sc t’ncucmtra amflia men Ct (jjj!fl (gaiL; ti! 

a tmhbcacion W002098413, coma a continitaciOn se cvidencu, (.. )’, on tina ta hia 

de cornparaciOn, 

1.3. En dicha tab!;’ de co[nparacion, Cl senor examinador hacc u n paratelo entre 

to sojicitud 05097540 y La anrerioridad 1)1. Es imporranre ada rar cite en ci 

primer recuadro de a tabla, ci exarni nader define errOnea mente q tic ta 

a nterioridad DI es urn, "Contposicon fammceutca en wlución . 3" (ci resalto (  

nhlcstro). Debe 5cr ciaro que Ia anterioriclad NO se refiere a una Corn posicion 

on SO LV( :ION Si nO a nil;! colllposici011 SOT] Uk pot lo que 

respetuosa me nrc q ii crc rnos res;, ita r d elm bee ho - 

1 4. Fe r lo anter i ormen re expuesto, ties perm iti ff05 prese 1 tar los s igu icnrcs 

argu m entos corn o sustento, pa ra to C ua I: 

14.1 La cornposiciOn de la anterioridad Dl no ;ttgtI nletlt:’ qtie Cs into 

SOLUCION. Alli se evidcncia quc es un, Iorrn,ilaciOn SOILDA. 

Krrera 13N Il9tci’ 104 Tel (5?!)’ ’3 U 13- Ixj57D6 U IY 2 

li-iimili ncgouiu(łoprinitttti-t-o.com \vvw.oprin1LuIII-(-o.cont 

I>ogoI c.oronibis 



CTOPUMUM Derecho de la Conipetencia, Propiedad 
Industrial y Comercio Exterior 

Clararnente estipula clue Cs unit composiciOn fa rrnacØi I dca s(I Ida Ia cull 

tierte (In compilesto ictivo COO flfl p1’ oto de fusion de I 37n tin acido 

graso o Ia sal del acido graso 0 sus nwzclas, y opciona!rncllte tin excipiente 

ía rinaCcutiCamente aceptalle y clue ins dos primeros Compuestos I1uestran 

aa depresian al entrar en contacto con una solution acuosa. Warrios, 

dich;, interioridad Dl define en Ia clustiIa 

"1 A solid pharniaceutical composition compri sing a) a solid 

phammceutically active compound which has a rocking point ’ 37 C 

and h) a fatty acid or a fatt acid .stlt or it mixture of a JatN and and 

Jo ttY (Ic(( I salt, and c) optionally additional phar,rviceuticatt acceptahL 

ex(ipicats, cfiaractcrized in that the constituents of a) and fri show a 

depression of their melting points to < 37 C upon contact unit an 

aqawous solution, 

1.4.2. Es cierto. (ilaramerite se evidencia on e1 documen to D! clue la 

cornposciOn farrnaceutica contiene los principios activos en form;t 

SöLIDA y que Ia solubfl dad de d cho pri flCtpiO acti\t1 (Std Cfl hi nciOn de 

la intcraccion eutØctica entre ci principio activo lipofilico ()RLISTAT v ci 

Acido graso. Por ci contrario, a solicitud 0 509754Q bace_referencia acLue 

d_T2rincims2activoJ)RLISTAT Sc encllentra en SOIIJCIöN_debidoat  

monoetileter) u lepcmtite dicha 

fltQflldcid. 

1.4.3. Tal omparaciOn so evidcncia en la tabla siguiente: 
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05097540 D1(W00209843) 

COMPOSIGIdN P1MACELTICA EN COMPOSICION UARNtCELTICA 

SOLUCION: SOLIDA: 

l.ORLISTAI 1. ORUSTA1t 

L TI&NSCIJTOLfi (FAI 11 FNGLIC01 MONOET11 2. ESTER DE SACIAROSA Y/O IACft)SA. 

ETER) 
3. A:iros CRASOS. 

3ADICICNAI MENTE ACIDOS CRASOS. 

PROCFSO PARA PREPARAR LA PRESENTE 
- PROCESO PARA PREPARAR Dl 

INVENCIO N 05097540 

ETAPA MEZCL&R TRANSCI)TO1. MAS 1. ACID) GRAS) MAS ORJI ISTA1 IN 

ACIDO GRASO Y OBTENER I TNA SOLI GION ESTADO SOLIDO PAPA OBTINER UNA 

ETAPA 2: HOMOGENEIZAR IA MFZCLA DE Lk 
MEZCLASOLIDA. 

ETAPA ANTERIOR 2. CPCIONAIMENTP si I F11 ILA El 

ETAI’A 3: AGREGAR El ORUSTAT PAPA 
EXCIPENTE CONIC RE! JENC. 

SOLI JBIIIZARL() 

PRESENTACION FARMACEUTICA EN 
PRESENTACION FARMACEUTICA SOLIDA 

SOLUCION DE LA PRESENTE INVENCION 
DE Dl 

05097540 

Lc)RJISTAT I. ORLISTAT. 

: TRANS:I TTOI ' (flIETJTINC;IJCUL MON&)}TT[ 2. ACTOSA i/O ESTER UP SACAROS.A 

3. A:IDO GRASJ 

3. ACIDO GRASC)  

tThcra 13 N,, ]!9-Olidn K4, TI (571)2 131 !- Fax (57I)6 I? 4 
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IS. Asi las cosas, a presente se ptiede diferenciar de la anteriorichud respect it: 

05097540 DI(W00209843) 

FORMA EN SOIiJCION IORMA SOLIDA 

TABLETA, (:ANCLA Dl Kit 
APSI. 71A B! As PA LW ciF] ’TINA 

&XCI JETS, TAB! E 1 N1ASI [CABLE 

16. (:onlo Sc evidencia, dicha ajiterioridad Dl no se reficre a una solucion . l.a 

sokicOn acucsa a Lu que Sc refiere dicha publicacion 1)1 son to, flu dos 

bucales tales cono hi saliva y los fin idos gstriCO5, fiv cuaks no Sot) propros tie 

Ia composicicrn, dado clue afirma en las reivindicaciones 4 y 5: 

d4, The composition according to any of claims I to 3 uh4rein the 

aqueous solution has a pH value s 8. 

5. The composition according to any of ciainv I to 4 wherein rite 

aqueou.s solution is huccal or gastric fluid." 

I.?. For orro [ado, los excipientes ía rn-,aceuticanlcnte aceptabtes  que nienciona 

e[ docu nento Dl, ningu no solubil iza Cl orlistat, en su mayoria son compuestos 

solidos que sin-en como vehicolos para sisterTlas de entrega U corn posiciefles 

so1 idas. Dicha anterioridad no dernuestra deane cit Sn escrito ci hecho ck 

solubil izar ci on istat. De Fiecho afinma en Ia reivindicaciOn 29 y 30 que: 

"29. The compositions according to any of claims 1 to 28 comprising 

one or more phamwceutticaik acceptable excipicnts selected from the 

group consisting of mannitot, lactose, H PM C, talc! pit, sorhi to?, 

polQtinYI[ryrrolIdorw, lecithin, trimyrisrine, pober!itengbcol,s 

Carrera 13 N 119.9 ()ticjna IM, Tel (571)2 11 1213- En. (571)6121’) 71) 5 
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ester, polsorhate, polyoxerhylewtearate and dimethi con. 

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

sucrose ester and/or lactose as pharnwcciitically acceptable excIpcnt5. 

1.8. Dc uniat forma, en materii dcl proceso, ci fondarnento de Ia publicacion 

1)1 es completaniente diferente comparada con In prcseiitc iIivelIt:jt)n 

en An estiptilan ii na mezela entre ci orlistat N.dicho acklo graso pa Va torma r 

un coinpiejo y opcionalrnente nsan at excipiente Iarnpiccuticarnentc aceptahle 

Conlo agente transportador (Carrier). Esro se demuestra en la cIaiiuIa 34: 

"34. A process for preparing a composition acandiiig to any of cIaim3 I 

to 32, comprising mixing a plwrmaceitticallQ active compound its 

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

fatty acid and a fatty acid salt, and optionaU, or more 

p&rrrnaceuticafly acceptable diluents and/or caniers" 

Y Cli CI ejClilpIO 6 que illistra ’7 comenta: 

Example 6: Oristat/fatty acid/fatty acid salt 

Preparation of the fatty acid sodium salt complex: 

- COMPOSrFJON V H 

iumlaurare 30 mg 

lactic acid 30 mg 

"A complex hnween sodium Imitate and lauric acid is romed, u/tick 

can he achieved by standard procedures, e. g. intensive mix lug 

uhsvaiwcs at elevated Temperatures ( > 40), u. tlt or u ithout the 

Car-em 13N 119-95Ofidna 104TeI(S7l)2 1312 H- Fax.(57I6 C 1,1 6 
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addition of solvn2tc (water, ethanol) or drying of the solubihzed fitr, 

acici/fa tN acid salt mixture. The launc acid/sodi ’rn innate complex is 

mixed with orlistat b-v common tv used equimenr acid fiomoge city is 

achieved. The composition Is dried ar3 0 C in Vocinuir, to corn tan t 

weight. Exposure of the dried mixture to hi4frr soluhio7Ls p11 c 8 at3 7 C 

(e. g. artificwl ga.Vric juice led to the formation of liquid orlisratfiirt-v 

acid droplets. 

I 9. Pot ci contra rio, ci proceso tie hi prcsentc I flvellcion identifica cia ramc’ne 

tres etapas, donde, en It prirnera de elLis se mercia ci Deti kngl col IIiCU)( ’etil 

Øtcr 0 Transcuto! FTPfi con ci Acido graso ci Coal act6a airno an cosoiente en 

d icho iroccso, y ma vez homogenizada In mezela entre ci sotvenre y ci it RIO 

graso formando una SOLUCION en una tercera etapa o past’ se idiCion,i Ci 

Or istat para set soltibdizado. La aiiterioridad Di no evidencia dicha 

metodologia. Durante la primera etapa del procesc objeto de i.i i nyc nicon, Sc 

lii ezcia ci solvente con %c do gra So a dife rent-a (Ic ]a anteri orid id don de se 

mezeta primero y en estado solido ci Orlistat con ci acido graso para otener 

o na rnezcIa solida. 

lAO. Son tan (I iferentes dichas cOInposiciolics, q uc de la anteriorichid N. cc 

poshic obtcncr TABLET-AS, SACHETS, TABLETAS MASTICABLES, 

CAPSULAS I DURAS, etc; mientras que a partir del obeto dc Ia presente 

invencion se obtiene i na S( )LUCI( )N para set encapsuhida en CAPSUI AS 

BLANDAS DE GFJJ\TINA. 

1.11. Asi las cosas Cs pos ihic conk: Ina qo e In p rest rite solic itt’ d di ti crc dc, d(li 

an ten on dad Dl dado quc esta, no revel a solu clones para con format ’In, 

corn posicion tin proceso n i u na prcsc ii ta ci On farm ace Utica eli St )l uc iOn 

en - a psu lad a cli Urna forma (Ic c psu a hi and a - 

::lrrer I3N II1)-951)Iidna 104. TeL (571)2 £3 17- Iixj57j6 12 79 7 
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1.12. Particula rmente, la anterioridad no define ci objeto cit ii presente solicitu ci, 

que tiene per objeto forrnIi laciones que contienen ORL ISTAT EN 

SOLL’CIöN y procesos para sit flibricacion, en coml’inación on  una 

presentación flirmaceutica tat comm cÆpsu!a de getarina blancla que incluve 

dicha composicion. La invencion presente Sc retaciona con un mcd kamento 

para tratar la obesidad que muestre lina alta actividad V poLes ctcctos 

secundarios, dc mallera que tendn’t Una mayor velO Idad ic disolticion v 

consecuentemente ii na mayor activiclad terapeutica. 

1.13. Ahora bien, con ci animo de reiterar la debida aclaraciOn de to, t<rm i nos 

sobre Ins cuates se presenta la sohcitud de pate ntc, mc permito presenta rk a 

usted tin F! aevo Ca pi P110 reivind icatorio, don do so ban espec ifica do a in n 

tos term inos sobre tos cuales se pretende obrener patente, de ma nerd que sc 

pucda considorar como novcdosa y con altura inventiva. 

I .14. L.:0ll to anterior esperamos haber cumplido con los requerimientos exigidos 

por este despacho y so! icitarnos Se practique UP Ii ucv{) cxamcn de jonclk, 

conforme ci articalo 45 do la Decision 486 de la Gornisioji Ic la (oimi nidad 

Andina. 

2. FUNDAMENTO DE DERECHO 

lii n da iii e nto esta rem isiOn cli las ni ,rn as legales S igu it ntes: 

2.1 Numeral I dci articulo 586 dcl (2Odigo do Comercio. 

2. Articulo 43 de la Decision 486 Ic la ( omisiOn del Acuerdc, dc Cartagei a. 

2.3. En la, dem s normas concord a ntes. 

(:arnra13N’11995011cin2104 1eI.(571)2 13 I]3_Nix(57116 C 19 711 S 
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3. ANEXOS. 

3), NL’EVAS REIVINIDICACI()NES, 
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4. NOTIFICACIONES 

Pani efectos de notificaciones que por disposicion dcl a rtic Ic 50 Jet Decreto 

01 de 1984 dehe hacer su Despacho, informo que mi representadi V la stLscrita 

rec iii i rein us non ficic jones en Ia Secreta na de su Despacho o en in is ofic in as de 

a )ga dt s tua d as en la Ca rre ra 13 No 119-95 Ofic i na 104 de esta t-iud a (I LIe Bogohi 

Senor Superintendente, 

EL A TSAUIA MORENO BOHORQUEZ 

C.C. 51’97 5.664  de Bogota 

T.P.A. 83823 del C.S. de la J. 

Carrera I N 119.95Oticina 04Tcl(571)? ’31213- 1.,x.07IG iZ I79 

F-mail: neizctos@optilltI nn, cOhIl w’w.opt[nuImcocnI 
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1. ComposiciÆn farmacØutica CARACTERIZADA PORQUE comprende 
orlistat en solución; solubilizado mediante la conibinaciOn con dietilenglicol 
monoetil Øter, donde dicho solvente estÆ presente en una cantidad de 1 a 
89% del peso total de la cornposición en solución,  preferiblemente entre 
una cantidad de 5% a 70% del peso total de la composiciOn en soluciOn. 

2. Composición farmacØutica segün la reivindicación 1 CARACTERIZADA 
PORQUE el orlistat en solución estÆ presente en una cantidad entre el 50/s 

a 90°/  del peso total de la composición en soluciÆn, preferiblemente entre 

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

3. Composición farmacØutica seg(in la reivindicación 2 CARACTERIZADA 

PORQUE adicionalmente comprende un Æcido graso o una de sus sales y 
estÆ presente en una cantidad entre 10% a 79% del peso total de la 

composiciOn en solución, preferiblemente, estÆ presente en una cantidad 
entre 15% a 70°/a  del peso total de la composicion en solucion. 

4. Proceso para preparar la composición farmacØutica en soluciOn de las 

reivindicaciones 1 a 3, donde el proceso estÆ CARACTERIZADO PORQUE 

comprende: 

i. una primera etapa doncle se mezcla el solvente dietilenglicol monoetil 

Øter con el Æcido graso 0 una de sus sales; 

U. una segunda etapa donde se homogeniza la mezcla entre el solvente 

y el Æcido graso o una de sus sales para obtener una solución. 

iii. una tercera etapa donde se adiciona a la mezcla en solución anterior 

el orlistat para su solubilización. 



5. Proceso segOn la reivindicación 4, CARACTERIZADO PORQUE el solvente 

dietilenglicol monoetil Øter estÆ presente en una cantidad de 1 a 89% del 

peso total de la composiciÆn en solución, preferiblemente entre una 

cantidad de 5% a 70% del peso total de la composiciOn en soluciOn. 

6. Proceso segin Ia reivindicación 5, CARACTERIZADO PORQUE el orlistat 

en solución estÆ presente en una cantidad entre el 5% a 90% del peso total 

de la composiciOn en solución, preferiblemente entre 10% y 80% del peso 

total de la composición en solución, y dicho Æcido graso o una de sus sales 

estÆ presente en una cantidad entre 100Io a 79% del peso total de la 

composiciOn en solución, preferiblemente, esta presente en una cantidad 

entre lS% a 700Io del peso total de la composición en solución. 

7. Proceso seg&n la reivindicación 6 CARACTERIZADO PORQUE una vez la 

mezcla estÆ conipletamente soluble, se procede a la manufactura de una 

presentaciOn farmacØutica tal como una cÆpsula blanda de gelatina. 

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

CARACIERIZADA PORQUE cornprende orlistat en solución; solubilizado 

mediante la combinación con dietilenglicol monoetil Øter, donde dicho 

solvente estÆ presente en una cantidad de 1 a 89°/s del peso total de la 

composición en soluciOn, prefeiblemente entre una cantidad de S% a 70°/o 

del peso total de la composición en solución. 

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

segin la reivindicación 8 CARACTERIZADO PORQUE el orlistat en 

solución estÆ presente en una cantidad entre el 5% a 900/ del peso total de 

la composición en soluciÆn, preferiblemente entre lO°/o y SO°/o del peso total 

de la composición en solución. 



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

segOn la reivindicación 9 CAR.ACTERIZADA PORQUE adicionalmente 

cornprende un Æcido graso 0 una de sus sales y estÆ presente en una 

cantidad entre 100/o a 79% del peso total de la composición en solución, y 

preferiblemente estÆ presente en una cantidad entre 15°/o a 70% del peso 

total de la composiciOn en soluciOn. 
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