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RESPUESTA A OFICIO DE FONDO

MARGARITA CASTELLANOS ABONDANO, mayor de edad, identificada y domiciliada
como aparece al pié de mi firma, atentamente me permito presentar respuesta al oficio
No. 10861 notificado por fijacion en lista el 25 de septiembre de 2009 correspondiente al
examen de fondo, para el cual solicite una prérroga el dia 22 de diciembre de 2009, en los

siguientes términos:

Claridad de la solicitud

Presento un nuevo juego de reivindicaciones en donde se han eliminado las
reivindicaciones 13 y 17 objetadas por ese Despacho por no definir claramente los pasos

de los métodos.

Novedad de la solicitud

El sefior examinador argumenta que el documento D1 US20030077297 afecta la novedad
de la presente solicitud porque dicho documento ensefia formulaciones farmacéuticas de
composicién idéntica a las reivindicadas por el solicitante. Afirma ese Despacho que el
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elemento caracteristico de las composiciones reivindicadas ya era conocido en D1 y por

ende las composiciones nos se consideran nuevas.

Respetuosamente manifiesto a ese Despacho que el documento D1 no podria afectar la
novedad de las composiciones reivindicadas porque no ensefia composiciones de jarabe

en seco. Por el contrario D1 ensefia una suspensién acuosa y no hace mencion alguna a

un jarabe en seco. Si bien esta diferencia es suficiente para probar la novedad de las
composiciones de la solicitud dado que D1 se aparta de la ensarias de ésta invencién en
cuanto al jarabe en seco, resalto adicionalmente que:

- D1 menciona expresamente el uso de un tensoactivo en la formulacién, mientras

que la presente invencion no reivindica el uso de un tensoactivo.

- El documento D1 no comprende todos y cada uno de los elementos técnicos de
esta invencion. Como por ejemplo, D1 no divulga una preparacion de jarabe en
seco y D1 no enseia un aglutinante que proporciona una dispersion uniforme al
anadir agua al jarabe en seco en el momento de la reconstitucion.

- D1 ensefia una suspension y no hay mencién explicita o implicita sobre el hecho
gue pueda preparase una formulacion de jarabe en seco que pueda formar una
suspension al momento de su uso.

El sefior examinador compara el aglutinante que se emplea en la formulacion reivindicada
con el agente estabilizante (agente de suspensién) que menciona D1 en el parrafo 275 y
en la reivindicacion 28, sin embargo, pongo de presente que dicho agente de suspension
no es equivalente al aglutinante de la solicitud, toda vez que el agente de suspension
ayuda a reducir la tasa de sedimentacion de las particulas en una suspension y a
incrementar la viscosidad del medio de tal forma que las particulas precipiten mas lento,
mientras que el aglutinante ayuda a mantener las cohesion de las particulas del jarabe en

seco de la presente invencion.

En conclusion, la formulacién_de jarabe en seco reivindicada y la suspension ensefiada

por D1 no son comparables dado que ésta ultima no comprende todos y cada uno de los
elementos de la formulacion reivindicada y ademas porque D1 no sugiere una formulacion
en seco que pueda se reconstituida en una suspension estable tras la adicion de agua.
En consecuencia, se debe reconocer el caracter novedoso de la solicitud.
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Cumplido asi con lo dispuesto, respetuosamente solicito, se continue con el tramite de la
presente solicitud puesto que ésta cumple con los requisitos de los articulos 14 y 30 de la
Decision 486.

Anexos:

Nuevo pliego reivindicatorio
Formulario de modificaciones
Recibo por modificacion voluntaria

De la Senora Jefe,

I\gﬂgaritagCaste'la;i%‘aqerM

C.C. No. 39.779.654 de Usaquén

T.P.A. No. 70.819 del C. Sup. de la Judicatura
Calle 94 A No. 7 A - 09 — Bogota D.C.

o~ ~oify Teléfonos: 7560770

Bogota, D.C., {j  Fio, it

G/USER/DEPARTAMENTO DE PATENTES/PATENTES/13/P1306/MEMORIAL FONDO
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REIVINDICACIONES MODIFICADAS COMO RESPUESTA A OFICIO No. 10861

1.- Una preparacion de jarabe en seco que comprende loratadina como un
ingrediente activo, un aglutinante que proporciona una dispersion uniforme al afiadir agua
al uso y un azucar.

2.- La preparacién de jarabe en seco de conformidad con la reivindicacion
1, caracterizada ademas porque el aglutinante se selecciona de celulosas.

3.- La preparacion de jarabe en seco de conformidad con la reivindicacion

2, caracterizada ademas porque las celulosas comprenden uno o mas seleccionados del:

grupo de hidroxipropilcelulosa, hidroxipropilmetilcelulosa, metilcelulosa, carmelosa de
sodio, celulosa carmelosa de sodio cristalina, celulosa cristalina, celulosa en polvo, ftalato
de hidroxipropilmetilcelulosa, acetato de succinato hidroxipropilmetilcelulosa,
carboximetiletilcelulosa e hidroxietilcelulosa.

4.- La preparacion de jarabe en seco de conformidad con la reivindicacion

* 3, caracterizada ademas porque las celulosas son hidroxipropilcelulosa.

5.- La preparacién de jarabe en seco de conformidad con la reivindicacion
4, caracterizada ademas porque la viscosidad de la solucion acuosa al 2% de la
hidroxipropilcelulosa esta por debajo de 3.0 mPas a 20°C.

6.- La preparacién de jarabe en seco de conformidad con la reivindicacion
1, caracterizada ademas porque el aglutinante es un compuesto polimérico natural.

7.- La preparacién de jarabe en seco de conformidad con la reivindicacion

6, caracterizada ademas porque el compuesto polimérico natural es alginato.

8.- La preparacion de jarabe en seco de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 1-7, caracterizada ademas porque el azucar es sacarido o alcohol de

azUcar.

9.- La preparacién de jarabe en seco de conformidad con la reivindicacion
8, caracterizada ademas porque el azucar es una o mas seleccionada del grupo de

sacarosa, maltitol, lactosa y xilitol.

10.- La preparacion de jarabe en seco de conformidad con la reivindicacion

9, caracterizada ademas porque la azlcar es sacarosa.



11.- La preparacion de jarabe en seco de conformidad con cualquiera de
las reivindicaciones 1-10, caracterizada ademas porque no se incluye agente tensioactivo
0 agente desespumante.

12.- La preparacion de jarabe en seco de conformidad con cualquiera de
las reivindicaciones 1-11, caracterizada ademas porque tiene propiedades fisicas
descritas a continuacion: (i) se observa sedimentacién en un minuto después de que se
integran 5 g de la preparacion en 100 ml de agua; (ii) la mezcla se torna turbia y se
dispersa después de que se integran 5 g de la preparacion en 100 ml de agua, se voltea y
regresa a su posicion y se deja en reposo; (iii) la mezcla se torna turbia y se dispersa una
vez que se integran 5 g de la preparacién en 100 mi de agua, se voltea y regresa a su
posicion original, y se deja reposar por un dia, y luego se voltea y regresa a su posicion
original nuevamente y se deja en reposo; (iv) no se observa sustancia suspendida en un
minuto después de la evaluacion de la dispersabilidad; y/o (v) disminuyen las burbujas en
un minuto después de la evaluacion de la dispersabilidad.

13.- Una dispersién en donde se dispersa uniformemente loratadina, que
comprende loratadina como un ingrediente activo, un agiutinante que proporciona una
dispersion uniforme al afiadir agua al uso, y un azucar.

14.- La dispersion de conformidad con la reivindicacion 13, caracterizada
ademas porque se logra al integrar la preparacion de jarabe en seco de cualquiera de las
reivindicaciones 1-12 en agua y agitar la mezcla.

15.- La dispersién de conformidad con la reivindicacion 13 caracterizada
ademas porque tiene las propiedades fisicas descritas a continuacién: (i) se observa
sedimentacion un minuto después de que se integran 5 g de la preparacion en 100 ml de
agua; (ii) la mezcla se torna turbia y se dispersa después de que se integran 5 g de la
preparacion en 100 ml de agua, se voltea y regresa a su posicion y se deja en reposo; (iii)
la mezcla se torna turbia y se dispersa una vez que se integran 5 g de la preparacion en
100 ml de agua, se voltea y regresa a su posicion original, y se deja reposar por un dia, y
luego se voltea y regresa a su posicion original nuevamente y se deja en reposo; (iv) no
se observa una sustancia suspendida un minuto después de la evaluacion de la
dispersabilidad; y/o (v) disminuyen las burbujas en un minuto después de la evaluacion de

la dispersabilidad.

16.- Una preparacion de jarabe en seco que comprende 0.5-3.0 % (p/p) de
loratadina, 0.5-1.0 % (p/p) de hidroxipropilcelulosa, 0.25-0.75 % (p/p) de hidrato de dioxido
de silicio y 90.0-98.75 % (p/p) de sacarosa.
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Como resultado del Examen de Fondo, realiiédo con fundamento en el articulo 45
de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se comunica:

Documentos estudiados:

Descripcién: Folios: 36 a 56 como se radicé inicialmente.
Reivindicaciones: Folios: 255 a 256 como se modific en fase nacional.
Prioridad: | JP 2003-290052 del 8 de Agosto de 2003

Oposiciones: Folios: 113 a 129 Procaps S. A (25.10.2007)
Folios: 175 a 228 Tecnoquimicas S.A (26.10.2007)

Se écepta el nuevo capitulo reivindicatorio para su estudio

Objeto de la Invencion

Titulo de la invencion: “Jarabe en seco que contiene loratadina”, folio 1.

El objeto de la presente solicitud de pétéﬁfe' Yo invencion segun el nuevo
capitulo reivindicatorio consiste en: reivindicaciones 1-12, 16: Preparaciones de

jarabe en seco y reivindicaciones 13-15: Dispersiones de loratadina.

Problema Técnico Planteado: Necesidad de preparaciones de loratadina para
pacientes con dificultad para deglutir como nifios o personas mayores.

Solucion: Proporcionar una composicion de jarabe seco que contine loratadina.

IPC: A61K/4545

Determinacion del Estado de la Técnica

Exp. 2006 01 1050
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El Estado de la Técnica se determiné con base en la fecha de Ia solicitud prioritaria

08-08-2003 y se encontraron los siguientes documentos que anticipan el objeto de
esta solicitud:

item Documento Fecha de
Thulo Publicacién

Pharmaceutical formulations and systems for
D1 US20030077297 improved absortion and multistage release of 24.04.2003
active agents

D2 JP9208495 Granular formulation gﬁminishec{ bitter taste of
drug and its production

1997.08.12

Anilisis de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 1 dice: “Una preparacién de jarabe en seco que comprende
loratadina como un ingrediente activo, un aglutinante que proporciona una
dispersién uniforme al afiadir agua al uso y un azucar.”

D1 presenta formulaciones farmacéuticas para mejorar la absorcién y la liberacién
de los activos que contiene dos fracciones (D1, p.1), como se habia mencionado
anteriormente esta anterioridad revela que el vehiculo esta libre de agua, que el
activo puede ser loratadina, que la preparacion puede contener derivados de
celulosa y sacarosa (f.245).

La solicitud se diferencia de D1 en que no contiene dos fracciones.

El Efecto Técnico que logra la diferencia es proveer una formulacion seca de
loratadina que puede ser reconstituida por adicion de agua.

El Problema Técnico Objetivo de esta solicitud es proveer formulaciones
alternativas para la administracién de loratadina.

D2 revela una formulacion granular que contiene un activo, un reactivo hidrofilico,
como la hidroxipropilcelulosa y acido arginico. Los granulos son obtenidos por el
método de granulacion hiimeda, con los cuales se puede preparar polvos, finos
granulos y jarabe seco que puede facilitar la administracion del activo en infantes o
ancianos. (f.118 y 159).

De acuerdo a lo arriba mencionado, es claro que el experto habria sido motivado
por las ensefianzas de D1y D2 para llegar a la materia aca reclamada. Dado que
D1 revela el uso de un vehiculo sustancialmente libre de agua, loratadina como
activo, sacarosa y celulosa dentro de la composicibn y que D2 revela
composiciones granulares que no contienen agua las cuales pueden dar lugar a
jarabes secos a las que se les adiciona agua para su reconstitucion, lo cual habria
motivado al experto para formular una composicién granular seca de la forma en

que sugiere D2 con los elementos que ya hacian parte de la técnica anterior como
D1.

Exp. 2006 01 1050




Ademas, se pone de presente que el resultado técnico no es inesperado, o
sorprendente de acuerdo a lo revelado por el arte y por el conocimiento basico que
tiene el experto, de hecho el problema planteado habria sido solucionado por D1,
ya que este proporciona formulaciones liquidas que permiten la facil administracion
del producto a nifios y ancianos.

De manera que el experto habria logrado formular una preparacion o dispersién
como la aca reclamada para solucionar el aca problema planteado con las
caracteristicas estructurales y técnicas reveladas en el estado del arte.

Frente a la la reivindicacién independiente13 que dice: “Una dispersién en donde se
dispersa uniformemente loratadina, que comprende loratadina como un ingrediente
activo, un aglutinante que proporciona una dispersion uniforme al afiadir agua al
uso, y un azucar’, se anota que el experto tendria los elementos técnicos
necesarios para la formulaciéon de la presente reclamacion con las caracteristicas
sugeridas por D1 en combinacién con D2.

Se concluye que la reivindicacion 1 y 13 y sus dependientes carecen de nivel
inventivo.

Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud se encuentran afectados
asi:

N° Documento Relvindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 US20030077297 1-17 Nivel inventivo
D2 JP9208495 4417 Nivel inventivo

2
Respuesta a los argumentos del solicitante

Frente a las objeciones frente a novedad el solicitante dice: “... D1 ensefia una
suspension acuosa y no hace mencién alguna a un jarabe en seco (...) D1
menciona expresamente el uso de un tensoactivo en la formulacién, mientras que la
presente invencién no reivindica el uso de un tensoactivo (...) D1 no comprende
todos y cada uno de los elementos técnicos de esta invencién. Como por ejemplo,
D1 no divulga una preparacion de jarabe en seco y D1 no ensefia un aglutinante
que proporciona una dispersion uniforme al afiadir agua al jarabe en seco en el
momento de la reconstitucion.

D1 ensefia una suspension y no hay mencién explicita o implicita sobre el hecho
que pueda preparase una formulacién de jarabe en seco que pueda formar una
suspensién al momento de su uso.”

Se pone de presente que -contrario a lo que el solicitante argumenta- D1 revela que
la formulacion puede estar libre de agua como se menciona en la reivindicacion 38;
revela — como lo dice el solicitante — el uso de tensoactivos los cuales no hacen
parte de las caracteristicas esenciales de la presente solicitud; presenta agentes
aglutinantes que pueden ser usados como agentes de suspension en diferentes
formulaciones, y no ensefia la adicion de agua para reconstitucion de la forma
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farmacéutica.

Adiciona el solicitante: “...pongo de presente que dicho agente de suspensién no es
equivalente al aglutinante de la solicitud, toda vez que el agente de suspensién
ayuda a reducir la tasa de sedimentacion de las particulas en una suspensién y a
incrementar la viscosidad del medio de tal forma que las particulas precipiten mas
lento, mientras que el aglutinante ayuda a mantener las cohesion de las particulas
del jarabe en seco de la presente invencion.

En conclusién, la formulacion de jarabe en seco reivindicada y la suspensién
ensenada por D1 no son comparables dado que esta ultima no comprende todos y
cada uno de los elementos de la formulacion reivindicada y ademéas porque D1 no
sugiere una formulacion en seco que pueda se reconstituida en una suspension
estable lras la adicion de agua.”

Atendiendo a los argumentos presentados por el solicitante, este Despacho
considera que D1 se refiere a agentes de suspension que pueden ser empelados
como agente aglutinantes, de manera que esta caracteristica técnica esencial si
estaria sefialada y soportada por esta anterioridad. Finalmente, se pone de
presente que el examen de patentabilidad ha sido replanteado de acuerdo a loa
argumentos presentados por la Defensa.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término
de 60 dias contados a partir de la fecha de notificacion de la presente
comunicacién. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, osia
pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesion, se
denegara la patente. ‘

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e),
del capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

/
ALIX CARMENZA/CESPEDES DE VERGEL
Directora de i\l;e/as Creaciones (C)

{

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

G2 Jin on
T3 J, 201y
CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
NUMERO: 1016 Y ‘ Cddigo:202092
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