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Asunto : DEFENSA - DEFENSA DE "FOR(ULACIONES DE 

MEDICAMENTO QUE CONTIENEN SABORIZANTES CON 

MEJORES PROPIEDADES FARMACUTICAS" 

Solicitante : BAYER HEALTHCARE AG 

Opositor PROCAPS S.A. 
Fecha de solicitud : 3 de Mayo de 2006 

1. ALEGATOS CONTESTACIN OPOSICIóN 

Yo, Emilio FERRERO, en mi condición de apoderado de la sociedad 

solicitante de la patente de la referencia, por el presente 

escrito doy respuesta a la oposición formulada por la abogada 

Eliana Isaura MORENO BOHORQUEZ, apoderado de la sociedad PROCAPS 

S.A., opositora en el asunto de la referenda. 

2. CONTESTACIÔN DENTRO DEL TRNINO LEGAL 

El oficio No. 3490, en el cual su Despacho dispuso otorgar a mi 

representada tØrmino para presentar sus argumentaciones a favor de 

la patentabilidad del invento de que trata el asunto en 

referencia, me fue notificado por fijación en lista el 07 de marzo 

de 2008. El tØrmino previsto en el artIculo 43 de la Decision 486 

de la ComisiOn de la Comunidad Andina vence el 06 de Junio de 

2008. 

NIT 860.041.367.3 
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3. RESPTJESTA A LAS PETICIONES 

Me opongo a las peticiones de la sociedad opositora y en 

consecuencia, solicito a ese Despacho que con fundamento en las 

consideraciones de hecho y de derecho que se presentan en este 

escrito se declare sin fundamento la oposición presentada por 

PROCAPS S.A. 

En consecuencia, se declare que el invento titulado FORMWLACIONES 

DE MEDICAMENTO QUE CONTIENEN SABORIZANTES CON MEJORES PROPIEDADES 

FARMACUTICAS cumple con los requisitas exigidos en el artIculo 14 

de la Decision 486 de la CamisiOn de la Comunidad Andina y demÆs 

normas concordantes. Par tanta, solicito se sirva otorgar a mi 

representada la patente salicitada. 

4. FUNDMENTO FACTICO DE LA OPOSICION 

A cantinuación me ref erirØ a las argumentos de fonda presentados 

par la apositara para concluir que no son aplicables a la 

solicitud de mi representada y que par tanta, no canstituyen 

fundamento vÆlido para seflalar que el inventa de que trata la 

solicitud de la referencia no cumple can los requisitas 

establecidos en las articulas 14 y 18 de la DecisiOn 486 de la 

CamisiOn de la Camunidad Andina. La anterior par cuanta el 

sefialamiento que hace la opositara de la falta de novedad y de 

nivel inventiva para el inventa para el cual pretende ml 

representada la concesiOn de la patente es errado, carece de 

sustenta fÆctica y de derecha para que prasperen en contra de la 

solicitud de ml representada. Adicianalmente a que, de acuerda can 

el nueva capltula reivindicatoria que aqul presenta, el obj eta de 

la presente solicitud se encuentra comprendida dentro de las 

categorIas de invencianes cansideradas coma patentables en 

Colombia, par la tanta merece se le atargue dicha derecha. 

4.1.En el escrita de apasiciOn sefiala el apaderada de la 

apositara, que la solicitud de mi representada no cumple can una 
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de los tres requisitos de patentabilidad establecido en el 

artIculo 14 de la Decision 486. 

4.1.1. El artIculo 14 de la Decisión 486 indica que las invenciones 

objeto de patente deben ser nuevas y tener nivel inventivo. Asi 

pues, el opositor encontrO lo siguientes documentos que, en su 

opiniOn, afectan la novedad de la presente solicitud: 

4.1.1.1. Dl "W00112162". "En este documento se relaciona una 

composiciOn farmacØutica de inmediata liberaciOn que contiene 

ciprofloxacina, un ligante, un agente desintegrante y 

opcionalmente agentes farmacØuticos auxiliares relacionados con el 

peso total de la composiciOn. Este mismo, tambiØn se ref iere a que 

la composiciOn comprende entre el 60-80% por peso de 

ciprofloxacina (en forma de ciprofloxacina hidrocloruro 

monohidrato), el 2-10% por peso de maltodextrina, 5-15% por peso 

de un agente desintegrante del tipo almidOn carboximetil, 3-6% por 

peso de diOxido silicio, 1-3% por peso de un lu.bricante y en caso 

de pastillas recubiertas por una pelIcula el 2-6% de una cubierta 

que cubre dicha capa". 

4.1.1.2. D2: "US5808076". ’,Tor su parte este documento revela 

preparaciones oralmente administrables de Æcidos quinolonecarboxI-

licos, en la presencia de un excipiente. TambiØn se ref iere a que 

estos son usados para preparar composiciones en las que el sabor 

amargo del compuesto activo de quinolona es enmascarado por una 

formaciOn de sal con Æcido embOnico. Segün el documento D2, se 

revelan que las sales de estos compuestos activos incluyen todas 

las sales con Æcidos que forrnan sales fisiolOgicamente aceptables; 

que las sustancias inorgÆnicas y orgÆnicas que pueden ser usadas, 

como por ejemplo el diOxido de silicio, azücar, celulosa y 

almidones entre otros. Asi las cosas, la opositora liega a la 

conclusion que a partir de los documentos Dl y D2 en cornbinaciOn, 
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es posible deducir una formulación de medicamento sólida, que 

contiene en principio activo farmacØutico, un aromatizante y/o 

saborizante y al menos el 1.5% en peso de di6xido de silicio sobre 

el cual busca protección en el capItulo reivindicatorio". 

En consecuencia, la opositora solicita a su Despacho negar la 

concesión del privileglo de patente solicitada por mi 

representada. 

5. RESPUESTA A LOS HECHOS Y ALEGATOS 

A continuación presento a su Despacho las razones que demuestran 

que contrario a lo sefialado por el apoderado de la sociedad 

opositora, el invento para el cual se solicita la protección a 

travØs de la concesión de la patente en el expediente de la 

referencia, cumple cabalmente con los requisitos del artIculo 14 y 

demÆs normas concordantes de la Decision 486 de la ComisiOn de la 

Comunidad Andina. 

AdemÆs, los argumentos que aquI se presentan demuestran que los 

fundamentos de la opositora carecen de fundamento vÆlido y por 

tanto, no pueden ni deben ser tomados en cuenta para negar la 

patente solicitada. 

En efecto, me ref erirØ a cada una de las alegaciones que en contra 

de la patentabilidad del invento titulado FORI4ULACIONES DE 

MEDICAMENTO QUE CONTIENE SABORIZANTES CON MEJORES PROPIEDADES 

FARMACEUTICAS presenta la opositora: 

5.1.Ausencia de nivel inventivo: 

El documento Dl revela una liberaciOn inmediata de una pastilla de 

Ciprofloxacin la cual no contiene ningün sabor. Teniendo en cuenta 

lo anterior, es claro que este documento se ref iere o resuelve un 

problema diferente, particularmente se ref iere a la rÆpida 

liberaciOn de un compuesto activo. 

lc’ 
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As! entonces, Dl no se dirige a resolver el problema de la 

presente invención, el cual consiste en encontrar una pastilla con 

cantidades considerables de un sabor, el cual es una mezcla de 

proteInas, grasas e hidratos de carbono, en donde la pastilla de 

todas formas tiene buenas propiedades mecÆnicas. 

Por lo tanto, toda vez que Dl no menciona ningün sabor, no se 

entiende cómo una persona versada en el tema podrIa considerar 

este documento para intentar mejorar las propiedades mecÆnicas de 

una pastilla con sabor. Adicionalmente, otra razón que impedirIa a 

una persona experta en el tema aplicar las enseflanzas de Dl en la 

elaboración de una pastilla con sabor es que el dióxido de silicio 

era ya conocido en el estado del arte para ocultar el sabor. 

Por otro lado, el documento D2 trata de la preparación de ciertos 

embonatos de antibióticos con quinolona. Este documento sugiere 

varias formulaciones que incluyen suspensiones, geles y pastillas. 

El problema resuelto por este documento difiere del problema 

resuelto por la presente invenciOn, el cual consiste en encontrar 

una pastilla con cantidades considerables de un sabor el cual es 

una mezcla de proteInas, grasas e hidratos de carbono en donde la 

pastilla de todas formas tiene buenas propiedades mecânicas. 

As! entonces, D2 trata de mejorar la acogida de formulaciones de 

quinolona por medic, del ocultamiento de su sabor formando las 

sales embonatas, pero en lugar de sugerir el uso de saborizantes, 

of rece una manera diferente de resolver el problema. 

En efecto, D2 menciona el diôxido de silicio altamente disperso 

como uno de los "excipientes adecuados" mÆs severos sin que 

sugiera que el dióxido de silicio pueda mejorar las propiedades 

mecÆnicas de la pastilla. Por otra parte, como D2 no menciona 

ningün sabor, no existe fundamento alguno que permita concluir que 

una persona experta en la materia hubiera podido considerar este 

documento como estado del arte previo para producir una tableta 

con sabor. AdemÆs, el dióxido de silicio se conocla previamente 

para ocultar el sabor, de aquI, la persona experta no podria 
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usarlo junto con un sabor. Finalmente, mi representada quiere 

destacar que la cantidad de dióxido de silicio psente en los 

ejemplos del documento D2 es mucho menor (0.15%) clue la cantidad 

que se requiere para la presente invención Cal menos 4%) 

Para el caso de la presente solicitud se ha encontrado que en los 

compuestos que alli se mencionan, el sabor retiene su 

funcionalidad a pesai del uso de cantidades considerables de 

dióxido de silicio altamente disperso (por favor dirIjase a los 

resultados de los experimentos de aceptaciôn en la pÆgina 23) 

Los documentos citados en el estado del arte no se ref ieren a 

tratan sabre la producción de pastillas de sabor. Por 16 tanto, no 

es obvio que a partir de estos documentos se pueda decir que las 

pastillas de sabor de buena aceptaciôn y con propiedads mecÆnicas 

mejoradas puedan hacerse adicionando ciertas cantidades de dióxido 

de silicio. Con lo anterior, se puede decir que la materia a 

proteger en el presente capItulo reivindicatorio es novedosa y 

tiene nivel inventivo sabre el estado del arte previo citado por 

la opositora. 

Par otro lado, el capitulo reivindicatorio ha sido modificado 

adicionalmente al especificar lo siguiente: 

En la reivindicación 1, se indicó que los sabores son mezclas de 

pratelnas, grasas e hidratos de carbono (ver pÆgina 9, lIneas 

6/7) 

En la reivindicaciôn 1 se especifica la cantidad de dióxido de 

silicio altamente disperso (al menos 4% en peso) (ver pÆgina 9, 

lInea 22) 

Par ültima en la reivindicación 1 se especificó la relación entre 

dióxido de silicio altamente disperso y sabor (de 1:4 a 1:1) (ver 

pÆgina 10, lInea 7). 
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Con las anteriores modificaciones se puede ver de forma mÆs clara 

la diferencia que existe entre los documentos citados por la 

opositora y la presente invenciôn. 

En vista de lo anterior, ninguno de los documentos citados por la 

opositora divulga todos y cada uno de los elementos que 

constituyen la presente solicitud, ya sea solos o combinados. Por 

lo tanto, no pueden afectar el nivel inventivo de la invención que 

reclama mi representada. 

6. MODIFIcACION DE LA SOLICITtJD 

Tal como lo indiquØ en el capItulo anterior, junto con este 

escrito presento Formulario de Modificaciones y Correcciones, con 

nuevo capItulo reivindicatorio con cuatro (4) reivindicaciones, el 

cual solicito sea tenido en cuenta por ese Despacho. 

7. PETICIONES 

Con fundamento en lo anterior solicito a ese Despacho lo 

siguiente: 

7.1.Declarar infundada la oposiciôn presentada por PROCAPS S.A. 

7.2.Declarar que el invento titulado "FORHULACIONES DE MEDICMENTO 

QTJE CONTIENE SABORIZANTES CON MEJORES PROPIEDADES" para el cual mi 

representada solicita el otorgamiento de la patente de invención 

cumple con los requisitos del artIculo 14 y concordantes de la 

Decisión 486 de la Comisión de la Comunidad Andina. 

7.3. Conceder la patente para el invento "FORMULACIONES ]DE 

MEDICAMENTO QTJE CONTIENE SABORIZANTES CON MEJORES PROPIEDADES" a 

nornbre de mi representada BAYER HEALTHCARE AG. 
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8. ANEXOS 

Anexos a este escrito los siguientes documentos: 

8.1.Formulario de Modificaciones y Correcciones con el cual se 

presenta nuevo capItulo reivindicatorio. 

8.2.Recibo de pago par concepto de la tasa correspondiente para 

modificaciones. 

9. NOTIFICACIONES 

Mi representada y yo recibiremos notificaciones en la Secretarla 

de su Despacho o en mi of icina de abogado ubicada en la Carrera 
4 

No. 72-35 de estÆ ciudad de Bogota, D.C. 

Bogota, 
Seæora Jefe 

iLL 
EMILIO FERRERO 

T.P.A No. 31.929 

COLO 14033 264 001 4 

COLO 14033 841 023 0 

LMA\LMA\ID- 127524\WPC14033 
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(it I Espaclo reservado para el adhesivo de radicación 
Industria 

y 

Comercio 
SUPERINTENDENCIA 

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES 

I SOLICITUD DE: 

LI Correcciôn de Error Material X Modificaciôn a una solicitud 

Nombre: BAYER HEALTHCARE AG 
Sociedad constituida 

y 

existente bajo las leyes de 
2 

l A ,-emania IDENTIFICACION 
SOLICITANTE DirecciOn: Leverkusen-51368 LI [1 Alemania C.C. NIT 

Domicilio: Leverkusen C.E. [I Otro LI 
Alemania 

Numero:  

TelØfono: 546 09 70 Fax: 249 40 70 
E-mail: clientes@camyp.com 

IDENTIFICACION 0 Nombre: EmiIio FERRERO 

Direcciôn: Carrera 4a No. 72-35 C.C. IJ NIT [1 
REPRESENTANTE TelØfono: 3473611 Fax: 2179211 0 Otro 0 
0 APODERADO 

. 

E-mail: cavelier@caveller.com 
Nümero:438.019 TP_31.929 

NUmero de, expediente: 06.041.546 

(i’) DescripciOn de la corrección o modificación 
Presento nuevo capitulo descriptivo compuesto por4 reivindicaciones con el fin de superar las 

objeciones hechas por Su Despacho a esta solicitud de patente 
y 

pido que el examen de 

patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presenatadas. 

0 Comprobante de, pago No. 08-42,118 Fecha: 27 de mayo de 2008 

Anexos 
" II Comprobante de pago de la tasa por $103.000, por concepto de modificaciones. 

LI Poderes, si fuere el caso 

0 Documento que acredita la existencia 
y 

representaciôn legal de  las partes, cuando sean 
personas jurIdicas. 

8 NOMBRE: EMILIO FERRERO FIRMA: 

C.C. 438.019 de Usaquen T.P.A. 31.929 

LMA 



REIVINDICACIONES 

1. Formulac–ón de medicamento s6lida caracterizada porque contiene 

un princip–o activo farmacØutico, un aromatizante y/o saborizante 

5 que es una mezcla de proteInas, grasas e hidratos de carbono, al 

menos el 4% en peso de diôxido de silicio altamente disperso 

referido al peso total de la formulación acabada y donde la 

10 

15 

20 

relación entre el dióxido de silicio altamente disperso y el 

saborizante es de 1:4 a 1:1. 

2. FormulaciOn de medicamento sôlida segtin la reivindicación 1 

caracterizada porque contiene como principios activos 

farmacØuticos enrofloxacino, una sal de enrofloxacino 0 Ufl hidrato 

de enrofloxacino o de SU sal. 

3. Formulaciôn de medicamento sólida segin la reivindicación 1 

caracterizada porque contiene como principio activo farmacØutico 

pradofloxacino, una sal de pradofloxacino o un hidrato de 

pradofloxacino o de su sal. 

4. Procedimiento para la preparación de la formulación de 

medicamento sólida segün la reivindicaciôn 1, en el que se granula 

el saborizante con el dióxido de  silicio altamente disperso asI 

como uno o varios principios activos y aditivos y/o coadyuvantes 

25 farmacØuticamente usuales. 

30 

35 
LMA\LMA\ID-127530\WPC14033 
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RC1BD OFICIAL DE CA.IA : OP, - 42,11::: 
FECHA MAYO 27 DI 2008 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

liiiIIIJIIIIJIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIJII 11110 
No. 06-041546- -00006-0000 

Fecha: 2008-06-06 17:14:40 Dep. 2020 NUECREACIONE 
Ira. 11 PATENTEIYII Eve: 378 FASENACIOrJALI 
Act. 449 RESPUESOPOSICI Folios: 11 

ttgtt CONS ISNACION *t* 

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

IFPOS1TAN1E TIPO PASO 84NC8 CUENTA No. PAIMI FECHA P80 Vr. PAGCI 
----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

fr ER ABCISADOS CONSIGNACION BANCO DE R080TA 062154387 166113 27/05/2008 47?547!000.00 

UU4 C a N c E P r a 

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

CANT. REWTIT1CO CONCEPTfJ TOTAL CONCEPTu 
----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

1 50005-01-03 CANDID DE NUDALIDAD V MODIFICA 12 MARCAS V LENAS COMERCIALES 103,000.00 
10IAL $ 103.000.00 

’30N: CIENTO rRES NIL PESOS 

ESPCINSA8LE 

RECIDI3 DE CA.A APLICADO AL EXPEt’IENIE No. 

(ço Ko 3 



SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 

2020 
Bogota, D.C., 

Abogado 
I EMILIO FERRERO 

Apoderado 

ASUNTO RadicaciOn 06-041546 
TrÆmite 011 
Evento 379 
ActuaciOn 40 
Oficio 196, 
Folios 153 

Patente de lnvenciôn 

Via Nacional 

Via PCT (fase nacional) 

No. Sol. lnternacional 
Fecha de Presentaciôn Internal 

Patente de Modelo de Utilidad 

Cap. I Cap. II 

PCT/EP2004/01 2327 
2004/10/30 

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de 
la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

DescripciOn: Folios: 32 a 56 

Reivindicaciones: Folio 57 como se radicO inicialmente 
Folios 146 modificadas en respuesta a la oposiciOn. 

Oposiciones: Folio 89 y siguientes 
Nombre(s) del opositor(es): PROCAPS S.A. 

Prioridad: Fecha: 2003/11/04, Pals: DE, Nümero: 10351448.1 

Respuesta del solicitante: Folios: 137 a 144 

2. Objeto de la invención 

� TItulo de la solicitud: Formulaciones de medicamento que contienen 
saborizantes con mejores propiedades farmacØuticas. Nümero de folio: I 

EXP 2006 41546 



El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de formulaciones 
medicamentosas con saborizantes. 

Para solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudlo proporciona pastillas 
de sabor de buena aceptaciôn y con propiedades mecÆnicas mejoradas. 

Clasificaciôn Internacional de Patentes (IPC.): A61  31/495 

3. De Ia solicitud de Patente 

Titulo de la solicitud 

� El titulo de la solicitud no tiene clara correspondencia con la invenciOn que se 
desea proteger, se requiere at solicitante realizar los ajustes y precisiones 
necesarias. 

Reivindicaciones (articulo 30 D 486) 

Reivindicación 4: El procedimiento reivindicado para la preparaciôn de la 
formulaciôn de medicamento sólida se presenta como una "granulaciôn" de 
saborizante con dióxido de silicio, principios activos y aditivos to cual no es un 
proceso sino una operación "unitaria". Por to demÆs, los procesos de 
granulacion son ampliamente conocidos en los libros de texto mÆs antiguos 
tales como "farmacotecnia teôrica y practica". 

4. AnÆlisis de la(s) Oposición(es): (articulo 43 D. 486): 

DespuØs de la lectura de los argumentos presentados por parte de PROCAPS 
S.A. asi como de la respuesta por parte del solicitante se concluye to siguiente: 

La oposiciOn presentada por PROCAPS S.A. se fundamenta en que: 

El documento WO 0112162 (Dl) enseæa una composición farmacØutica de 
inmediata liberación que contiene piprofloxacina, un ligante, un agente 
desintegrante y opcionalmente agentes farmacØuticos auxiliares relacionados con 
el peso total de la composiciôn. En la pagina 3, ultimo pÆrrafo se refiere a que la 
composición comprende 60-80% por peso de ciprofloxacina, 2-10 % de 
maltodextrina, 5-15% de agente desintegrante tipo almidón carboximetil, 3-6% de 
agente desintegrante almidón carboximetil, 3-6% diOxido de silicio (pÆg 4 In I y 2), 
1-3% lubricante y en caso de pastillas recubiertas por una pelIcula 2-6% de una 
cubierta que cubre dicha capa. 

El documento US 5808076 (D2) enseæa preparaciones oralmente administrables 
de Æcidos quinolonecarboxilicos en la presencia de un excipiente. En la columna 
1, In 8, se refiere a que estos son usados para preparar composiciones en las que 
el sabor amargo del compuesto activo de quinolona es enmascarado por una 
formaciOn de sal con Æcido embónico. En la cot 1, In 63 y siguientes, se refiere a 
que los compuestos preferidos son: enofloxacina entre otros. Se revelan sales de 
estos compuestos activos que incluyen todas las sales con Æcidos que forman 
sales fisiolOgicamente aceptables; que las sustancias inorgânicas y organicas que 
pueden ser usadas, son por ejemplo el dióxido de silicio (cI 2,  In 43), azücar, 
celulosa y almidones entre otros (cot 2, In 44 y siguientes) 

EXP 2006 41546 
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Por lo tanto al combinar los dos documentos es posible deducir una formulación 
de medicamento sólida que contiene un principio activo farmacØutico, un 
aromatizante y/o saborizante y al menos el 1.5% en peso de diôxido de silicio y, 
por ende, la solicitud pretendida carece de nivel inventivo. 

El solicitante argumenta en su respuesta a las oposiciones de PROCAPS S.A. 
que: 

Dl revela una liberación inmediata de una pastilla de ciprofloxacino la cual no 
contiene ningün sabor. Ten iendo en cuenta to anterior, es claro que este 
documento se refiere o resuelve un problemaldiferente, particularmente se refiere 
a la rÆpida liberación de un compuesto activo, no al problema de encontrar una 
pastilla con cantidades considerables dØ un sabor, el cual es una mezcla de 
protemnas, grasas e hidratos de carbono, en donde la plastilla de todas formas 
tiene buenas propiedades mecÆnicas. Por to tanto toda vez, que Dl no menciona 
ningün sabor, no se entiende como una persona versada en el tema podria 
considerar este documento para intentar mejorar las propiedades mecÆnicas de 
una pastilla con sabor. Adicionalmente, otra razOn que impedirla a una persona 
experta en el tema aplicar las enseæanzas de Dl en la elaboración de una pastilla 
con sabor es que el diôxido de silicio era ya conocido en el estado del arte para 
ocultar el sabor. 

D2 difiere del problema resuelto por Ia presente invención el cual consiste en 
encontrar una pastilla con cantidades considerables de un sabor el cual es una 
mezcla de protelnas, grasas e hidratos de carbono en donde la pastilla de todas 
formas tiene buenas propiedades mecÆnicas. AsI entonces D2 trata de mejorar la 
acogida de formulaciones de quinolona por medio del ocultamiento de su sabor 
formando las sales embonatas, pero en lugar de sugerir el uso de saborizantes 
ofrece una manera diferente de resolver el problema. En efecto, D2 menciona 
el diôxido de silicio altamente disperso como uno de los "excipientes adecuados" 
mÆs severos sin que sugiera que el Øiôxido de  silicio pueda mejorar las 
propiedades mecÆnicas de la: pastilla. Pr otra parte, como D2 no menciona 
ningün sabor, no existe fundamento alguno que permita concluir que una persona 
experta en la materia hubiera podido considerar este documento como estado del 
arte previo para producir una tableta con sabor. Ademâs, el dióxido de silicio se 
conocla previamente para ocultar el sabor, de aqul, la persona experta no podria 
usarlo junto con un sabor. Finalmente, la cantidad de diOxido de silicio presente 
en los ejemplos de D2 es mucho menpr (0.15%) que la cantidad que se requiere 
en la presente invenciôn  (al menos 4%). Para la presente solicitud se ha 
encontrado que en los compuestos que alli se mencionan, el sabor retiene su 
funcionalidad a pesar del uso de cantidades considerables de diôxido de  silicio 
altamente disperso (resultados experimentales pagina 23). 

No es obvio que a partir de estos docurnentos se pueda decir que las pastillas de 
sabor de buena aceptaciôn y con propiedades mecÆnicas mejoradas puedan 
hacerse adicionando ciertas cantidades de diôxido de silicio. Por lo tanto para el 
solicitante serla novedosa y con nivel inventivo. 

En respuesta a las oposiciones, el solicitante presenta modificaciones en el 
capitulo reivindicatorio indicando los sabores que son mezclas de proteinas, 
grasas e hidratos de carbono, Ia. cantidad e diOxido de silicio altamente disperso 
y la relación de diôxido de silibio altamente disperso y sabor (1:4 a 1:1). 

Teniendo en cuenta to anterior, en las oposiciones se demuestra que anterior a la 
fecha de prioridad reivindicada, el estado de la tØcnica muestra de manera clara 
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la existencia de [as formulaciones reivindicadas as[ como su procedimiento de 
preparacion. 

En conclusion, los documentos WO 0112162 y, US 5808076 Ilamados de ahora en 
adelante Dl y D2 son relevantes y se tendrªn en cuenta para la evaluaciOn de la 
patentabilidad de la presente solicitud*. 

S. Determinación del Estado de la TØcnica 

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

Fecha de presentaciOn de la solicitud prioritaria 2003/11/04 

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizO la büsqueda en el estado de la 
tØcnica de documentos relacionados con la solicitud encontrÆndose los 
siguientes documentos mÆs relevantes: 

NO Documento TItulo Fechade 
publicación* 

- CIPROFLQXACIN CONTAINING 

D1 WO 0112162 PHARMACEUTICAL COMPOSITION 2001/02/22 
AND PROCESS FOR THE 
PREPARATION THEREOF  
ORALLY ADMINISTRABLE 

D 2 US 5808076 FORMULATIONS OF QUINOLONE 1998/09/15 
OR NAPHTHYRIDONECARBOXYLIC 

ACIDS  

6. AnÆlisis depatentabilidad (artIculo 14 D486) 

Nivel inventivo (artIculo18 D486) 

La presente Solicitud de Patente reivindica: 

ReivindicaciOn 1: FormulaciOn de medicamento sOlida caracterizada porque contiene: 

1. Principio activo 
2. Aromatizante y/o saborizante: mezcla de protelnas, grasas e hidratos de 

carbono 
3. Dióxido de sllicio de al menos 4% 

Donde la relaciOn de diOxido de siliclo ysdbrizantees 1:4 a 1:1 

Dicha formulaciOn estÆ afectada por los siguientes documentos del Estado de la 
TØcnica: 

D1 que enseæa una composiciOn farmacØutica de inmediata IiberaciOn que 
contiene ciprofloxacina, un ligante, un agente desintegrante y opcionalmente 
agentes farmacØuticos auxiliares relacionados con el peso total de la 
composiciOn. En la pÆgina 3, ultimo pÆrrafo se refiere a que la composiciOn 
comprende 60-80% por peso de ciprofloxacina, 2-10 % de maltodextrina, 5-15% 
de agente desintegrante tipo almidOn carboximetil, 3-6% de agente desintegrante 
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almidón carboximetil, 3-6% dióxido de siliclo (pag 4 In 1 y2),1-3%  lubricante yen 
caso de pastillas recubiertas por una pellcula 2-6% de una cubierta que cubre 
dicha capa. 

D2 que enseæa preparaciones oralmente administrables de Æcidos 
quinolonecarboxilicos en la presencia de un excipiente. En la columna 1, In 8, se 
refiere a que estos son usados para preparar composiciones en las que el sabor 
amargo del compuesto activo de quinolona es enmascarado por una formación 
de sal con Æcido embônico. En la col 1, In 63 y siguientes, se refiere a que los 
compuestos preferidos son: enrofloxacina entre otros. Se revelan sales de estos 
compuestos activos que incluyen todas las sales con Æcidos que forman sales 
fisiologicamente aceptables; que las sustancias inorganicas y organicas que 
pueden ser usadas, son por ejemplo el diôxido de silicio (ci 2, In 43), azücar, 
celulosa y almidones entre otros (col 2, In 44 y siguientes). 

TABLA I  
CARACTERISTICAS REIVlNDlCAPAS D1 D2 

SI 
SI 

Principio activo cot 1, In 8 
pag 3, ultimo parrafo cot 1, In 63 y 

siguientes 
SIMILAR 

Aromatizante y/o saborizante: mezcla de NO Sal de Æcido 
proteinas, grasas e hidratos de carbono embónico, azucar, 

celulosa, almidones, 
etc 

Diôxido de silicio de al menos 4%, en donde la 
si 

SI 
relación de dióxido de silicio 

y 

saborizante es 
1:4a1:1 pÆg4lnly2 ct2,tn43 

La ünica diferencia con D2 es que està soliôitud trata de mejorar la acogida de 
formulaciones por medjo del uso’ de saborizantes mientras que la anterioridad lo 
hace por medio del ocultamiento de su sabor formando las sales embonatas, 
pero si usa azücar, celulosas, almidones, etc 

El efecto tØcnico logrado poresta dfeIeflcia es cantidades considerables de un 
sabor en una formulación. 

El Problema TØcnico Objetivo se puede definir en como lograr cantidades 
considerabies de un sabor en una formulaciôn como alternativa a lo 
previamente conocido. 

Por tanto, la solicitud, taI como se reivindica, es obvia, porque el experto medlo 
en la materia enfrentado al problema de conseguir cantidades considerabies de 
un sabor en una formulaciôn y conociendo el estado de la tØcnica harIa lo que 
dice en D2, no enmascarando el sabor sino proporcionÆndole sabor con lo que 
enseæa D2 y su diôxido de silicio en las cantidades indicadas logrando asI to 
reivindicado. 

En conclusiOn, no se considera que la presente solicitud merezca reconocimiento 
de nivel inventivo. 
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6. Conclusion: 

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

N° Documento N° Reivindicaciones Requisito quo afecta afectadas 
D1 WO 0112162 1-3 NIVEL INVENTIVO 
D2 US 5808076 1-3 NIVEL INVENTIVO 

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad 
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de 60 dias contados 
a partir de la fecha de notificaciOn de la presente comunicaciOn. En caso de no dar 
respuesta al presente requerimiento, o si a 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 tItu)o priçpro de la Circular Unica NO 10 de 2001. 

ALIX CARMENZ.*’CESPEDES DE VERGEL 
Directora de Nu Vas Creaciones (C) 

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

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 
No. 1132 COdigo No. 202087 
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