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MULTIPARTCULADAS DE AZITROMICINA MEJ0ItkDAS OUTENIDAS MEDIANTE 

PROCEDIMIENTOS DE CIDAGULACHIIN EN ESTADO FUNDIDI 
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Nuestret Rel P2006YOU01011 

RUSPUESTA A LA OPOSICHAN NOTIFICADA POR FIJACION EN LISTA No. 129 DE 

FECHA 25 DE ABI DE 2008, OFICIO No. 5464 

CARLOS R OLARTE, nol de Odad y venno de BDI identificado tal come macce id pie 

de mi firma, en mi caracter de apuderado de [a al solicilime, me pennon matifielar 10 

?iguimrite ante la mrsiscimi interpnestat por [a doctors Elismat Isaura Moreno Bohoomeia. actuando 

conno moderacia de IS sociectail PROCAPS S.A.: 

I . a- El Opositor establece que las paterims W003/063833(DI), US5824342 (D2), 

US4086346 (D3) v LS6139872 (D4) afectan IS patertabilidad de ]a pressente invencon. 

Ll Opontor arguments quo DI osvem moncloss para poplarri multiparticulados; de compuestos; de 

alm n bna sdubilidad que inciul un poloxanneso formador de imcm-fisse Ilpoofillca que 

niniprenden las canal de: 0 ormar una ni fundida de no ingremente active locatable y an 

porlador; Is tratar clams ni en tin atranizador fur ejemplo an disco notatorm) con el objeto 

de formal groins; in) nifirian dichas gotas pairs formar micropariculas. El opositor anota que Ed 

W,,Id I I?P,, 10, B,gaDC.C,l,,b,a 
Ill 1 5r 1 601 ?7QQ I Ax 157 1 601 77", Iff 11 Jlnllllb,,k,I)11 
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indict el risen do asitimmicina Cat el anterior proccedinmento. Adiewinalronfic, DI engemarm Joe 

posts wace?axuns, Cxcipicides ? daysasitiroq it?. apeaMos dc, execassiteot poos itelsony Is 

degradatiOn do Jos agentes; activos icastables. 

Do one pace, el Uposotor mota que D2 revels mantipartietins que consisten en one suspension 

s6lida de on su5tratis s6lido litere do groan que compreende on ingrodiente active, pre no esm 

untfornerricante di5perso to en vehicolo green Wide, (ci. derivado de glicendo), el coal CS 

extrundo ) posteriormante pasado per tin atomeador para formar on multilormiculado. D2 ensemi 

quo este procest, us adeciodo para procesar agentes sensibles a] Calm, mersto que ed scrips, do 

Calentameento es; reducido. 

Ada, el Opositor corribuye que DI y D2 destruyen It novedatal de ]a prostrate invoircmer. 

Adicimeadrintante. el Opositor Armament que Din resole procesocas para manufacturer memerialus 

multipacticuladoo de mentes sensibles at Calm, tales cassin Concoction, ditiole el lartereas 

comprende ]a fusion de Is fenricietinat usaindo on extrucor de torenillo, atomizar to mezela extruida 

y soddificar el mutiparriculado emplescredo on gas o on liqmdu? V4 muestra no procoso para 

format on multipamicauladc, quit conspreride ]a fermacmir de one mesocla extruida a travo; de race 

boquilla perat format partsculos, y el do dichas particulas con int Isquido t5l Como 

ruv6gt? 

De tenerdo con In anterior el Opositur concluye que ]a presente invinicion so deriva 

evidentenreade de la comeariaci6in do 03 y Eat con DI y D2, 

b- i) pit primer lugar, debo aclarar que el objeto de 14 prosente invenci6n es on 

proceso de fusi6n,cosagulado Cara ]a minufficitura do munparruculadles de antromicina, an el coal, 

Ina excipientes y condiciones de process son scleccionadirs con a] fin especifico do, reeducir ]a 

ooveaoi6n its eatests de, rismormcma 

F.1 proccort anterionmente mencemado comprende hs Capaus do i) former ma metsila fundida an 

tin extomor Is coal composite asittromicinat y tin velvicido fiannasouticannearre venerable, ii) ricer 

dicha neesda en tin atomizadur ?Jxsr ej unpin on disco notateario) con ei objetre do former getters; y 

i ii) curgular dirms gotas pain fierrimar inultopamiculimm; 

El prosceso reetimado presents divorsets ventapis deseables en cl Campo de Is tescoologia 

fermaccentra, come por ejermilit, It cricaromaci6n total do It trittromicina por el vehiou)o en 

multiparnouladus. elimijoindo ani el contacto con ones excipientes. Adicionamente, este 

prisesc, Cooperators red distribution de farmago de particula mats constarate, locate que la tension 

sulterficial duraire to atiennitesecon forrot pamartias esfinicas do tamario umforne. Finatinince, 

V,i"’I JA4 
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Termite el usa do care proctedinniento so reduce el tiormao So el end el mxoaqo? se enversomm 

fundido ) se dismunwe el riosgo de que el multiparticulado sd agloni 

ii) Ahern bien, en solution con he objech6ro de ni proptesta par el 

Opositor. delso, worst que Ell so refiere a ours dispersion armarla Para asumentar ]a 

do fambisirs; con bda whardidad (aziniumcma no es on Broader own sobrffile)? 

La Reivindi"cimi I se reficre a on procest, Para lower on multiparuculadr, que proporciona 

01, 

por so care, TO mhuye and ri fundida me componda azinomicina. Aduchmamente es 

importande resaltar que el procceso de Is prosente imench61n no gencra una dispersion anionfia. Do 

oQui con to anterrior Is posente invention Cs meva en relaci6n con Ito divulgadc, on D), 

in) D2 se refiere a on proceso "flash flow" qiae? 

fundida. D2 describe um auspearan sHida do on smarato sialsim inn isma grosta §SUea ?Nor 

columim 1, Ifirwas 11-15). En D2, or proceso flash flow, es; Trade Para obterier on -solude", Cis 

di el material no es fundido pain obtener ma mezela liquids, tai como so reclanna on IS 

Reivindicacron I de fia pri msenqi6n? Este se evidencia aderass on el becho, quo D2 

describe quo on processo so Ileva a canto per dechaj del porous de fusion del material (ver 

columna 3. Innea 44), mentras que camnariamonte, pass formour one meacho funi so ralmere 

one tomperaturat smemor ad Pound de fusion del vehiculo (legion 12, hinews 20 y 21 de la 

Dewinci6n) Ademas, D2 disfingue espedfittamente so proccso de im procese de fiusim-

ciragulaculn ? more do matron especifica quo dichn prooeso oupera Ins proldcrims tomiadoos a 

A* Pmlo 

Imint, queda complotainente card que estos son processis differences y eir ese senfido, la 

Preivindicaean I esnuevaezirelaci6neonlodivulg?oeDD2 

i%) Ln cranto a D3. este document6 se where espeleficumente a Berri 

Dicho documerrito novels ha fusion de fieninquina pof A misma on on pri de grandatut6or 

(tomiaiidop,?ic?ilasmAsgrandes)yiiorevelama ezclafundida?de?itromiciiiayuna?t?z 

?qh[uto oq, tura set fiaticassouticanotmA neptable or to ?) El protese de D3 es 

nui.v diferenne al divulgadc on ha prosende soinitud, Pines so prop6sito CA generar grani 

(particulas goodies). mientras que or process reivindicado crea um multipariculacto do liberation 

controlacho De School con esm, Is Rehomi I Cs Turva on relacion con lo divulgasm en 

D3, 

P.ra 3 or 4 
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s ) De Rosanna similar a 113, D4 so refiere a on gromilade Sin embargo, 04 

base empenzia a on gromflado de vidaminis; y no ensefia el wo de assitimanicina unts, con an 

vehiculo an tin proacesto con el molarmado an Is Reivindicarmia I 

Par In anterior, queda close qua notation de his relemencias citardas anticipa is presents itivencisin 

y par in tanto Is misma es ocean an relacion con el espast del ane chain por el Opraiton 

11) Eii respinstat a In objeci6n de fichat de nivel irrventism interl par el 

Optesitor, me permita, asiterar que Its lionesses drailgadoe an los documentos shades son mary 

difiermeca del processo reivindicado en [a preseno; invoi Elm so evidencia an Como to 

objetiaos de coda win de [as reforeatems ciladra son may difierentes al propositu de In poesente 

enotnati6o Vn vota de, Isis difecemlas arms zada one de IDS abodes y 

el proacesso especifiett objeto de Is presernee inveann, as clart, qua no exists Sugerencia an el 

estado del ard citado qua patient conducir a ma persona inesdounamenne versacia an la materia a 

desdiollar j ustamente el proceso de ]a pretense inversion. 

Admitartalmenw, del estudie cuidapeat de cada una de hes reficrancial; citalas por el Opedearar se 

anatentra que ninguna de idled revels a squorst sugiem on process para fiamular to 

azitromicirea sit forma de multiparraticulado madiame: a) [a promotion win moscla fundida an on 

exlynaor la coal compromise acommiclina y on vehiculu faatacw?uvlcimoflte aceptable; bo at 

tratarreirritc, de dichat mezicla an tin mormoradm (par Cemplo on disco maintain) con el objeso de 

formar gotims; y a) is crougulacirin de dulbas gross fain mortar multiparticularms do azimanicinet 

40 
qua comprenden entre 20-750/, do azitromicina y 25-80% del valdculo. Adicionalmente, raddi an 

cl site presaic) Qiudo our cl opositior sugiere ma el velionto name an ]a foramulaci6n de 

moltmarriculaclos que contamen Inationnicirea no debe Comener Ratio Wo sustivivernes dim cats 

mardoxil Ter, dalfi6mco, msfardo a nis asteres), 

2 Por wild ]a anterior. comeadero qua las objecioness pressentalas por el Oposator hart side 

deevartuagas v par constimiente, solicim respentassamerite qua so procedia a creamer el examen de 

fiando de ]a presents invaticama 

Atermamen 

"nom en ARLOS R. OT ApTU 
C C No, 79.782.747 de Bogota 
I P? 74 295 

so", 4 d’ A 
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2020 
Bogota DC, 

Abogado 
CARLOSR.OLARTE 
Apoderado 

ASUNTO Redicacriin 06 ? 53410 
TrArl Oil 
Evento 379 
Actuacniin 430 
Ofloo 
Folios 399 ba 

Pater-te de nvencj6n Patente de ModoJo de Utilfdad 

Via Naciona[ 

Via PCT (fase nocnoralp Capt cap 11 

No So? (meinaciorvat PCTA820041003839 
Fecha de Presenteditin Internal, 2ON/11122 

Como resdeado del examen de idler, reahzado con fundamento an eJ aniculo 45 de 
a Decision 486 its is Con-isibn de Is COMLInded Andho as is minuinoei 

1. Documentos estudladosi 

40 

Descripci6n Fake. 93 a 197 corno so fadm6 ilcialmerie 

Remi-idicaciones. Folios 198 a 201 come as radfc6 mcialmente 

Oposicilvev Folios 256 a 265 
Nombre(s) del oposior(es) PROCAPS &A, 

Priordad: Fools. 2003/12/04 pals. US n6minno: 60/527,244 

Respuesna de[ salro4tan!e Folios 391 a 394 

2. Objeto do Is invoncl6n 

nrejoradas optenudas predicate proced[nuentos de coagulaci6r an estsoo 
funado. Nunnero its foho. 1 

Fl problems panteado an esta sollcoid es Is necesidad its piecesils its 
coagulacOn fundida para Is formad6ir its multipartioulas de azitronnicuria (9a-aza-

EXP 2006 - 53410 
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9a -metil-9-di - homoeritromicin A), sin los ei adversoe its Is 
administrad6a, opal a stino. dci 

Para soludanar este problems t6crum Is solicitud an estudro propori un 
extruder como m6todo efectivo pars preparar Is azitromicina fundida, eJ material 
Indrofoorro y el surfactante, donde los exclipientes y las condiciones del proceso 
se, tan ei de tal tomna one se rei la fornuacil de asteres; de 
entromicina lo cual results on un alto grado de pureza an Is forma de dosificacil 
multiparticulada 

Clasifl?ci6ninternacionaidePatentes(IPC.) A611(9/16 

3. De Is solicitud de Patents 

Reivindil (ai 30 D 486) 

Una vez revisado el capitulo reivindicatorro esta dependencia encuentra 

Rervindicaci6n 2: Reivindicacion independiente qua solamente as diferencia 
de la I pamue ia ?,canimi de ei us azATomizina as menus del 1% 
Jo cual intenta definir Is solicitud como un resull a esperar. Por In tanto se 
recormenda eliminarla del capRulo reivindicatono a fin de subsoil las no 
conform[dades encontradas par este Despacho 

4. AnAlisis de Isis) Oposicion(es): (aiticulo 43 D 466): 
Dti de Is lecture us los argumemos presentaclos for Parts us Is oposicift 
asi conno de Is respuresta por parte del solicitante se conduye to siguente: 

La oposici6n presentada se fundamenta an qua el documento W003063833 (1011) 
ensel’a un proceso Para preparar multlipartIculas de un f6mraco (azitromil pag 
38ln8)conaltaybajasolubilfdad wnconcentmci6ndeunpolimerotaJwmoun 
poloxameno y un material formador de microbase Irprifilico (derivado us glil 
qua comprende cis pasos de formor una mei furdida con on fii 
irestable y un poriador (pag 21 -22) , entregando a medics de atomizacidn (disco 
rotativo paq 23) Para conformer gotas us I are mi y enfrair Para corformar 
micraparticuJas, spoons (pag 21 �22, 27) el orden Para reducir Is degrai Its 
exciplentes, los disi de ei y qua par [a tanto [a solicitud no as 
noyeoo5a? y qua el di 1.156624342 f02) snoops (columns 8, 17 � 19) 
m ultiparticulas que consisten an una suspeni s6lida de up sustrato sniii no 
graso que comprence un ingredients ai donde el sustrato no graso y el activo 
estA n it ispersos no u nifformemente an un ponador s6lido no grasc el cual trade 
Ser un derivado glicArdo donde Is mi rue extruida (col 18), procesada a 
troves as Un atomizardor Para motener multipartIculas de grass still a 
temperature ambiente Ensefla qua dichos procei sor admisibles Para 
sustanclas sensibles at color (col 3) Ensel’a qua Para evitar largas exposiciones 
a excei temperature Is velocidad del proceso se increments Para acelerar el 
ingreso a laeArus16n (col 18) yque por lotanto Is solicitud noes novedoi yque 
los documentos US4086346 (D3) ensena (col 4 � 5) on metodo de manufacture 
multipartIculas t6nicamente sensibles, qua comprence fundir Is fenracei con 
un eArusor, atomizar soldificar las micropi con on gas o Ilquido y 
US6139872 (D4f eni (col 8 � 9, ej 6 y reivindicacicnes) un proceso de 
extrusion Para microparticulas que comprende former one ri atourul 
super las padlculas y par lo tanto at combiner Ids dos 611 documentos con 

EXP 2006 - 53410 
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DI y 02 as posible dei at proceso reivindicado y, pov erde, is solieftud 
pretendida carece de rival inventive. 

El solicitante arguments an su reeducate a las oposiciones qua of proceso 
reclamado presents diversas vertalas deseables an at Campo de to tei 
farmaceuticat Como per ejemplo, Is encapsulac16n total de all azitromicina per of 
vehiculo on muAilparticulados, eliminando as[ of contacte con otras excipienters, 
proporciona una citstriduct6in its tornado de parficula moo constants puesto que Is 
tension superficial durante is atornizaean forma particulas de Comoro uniforms, 
reduciendo sot el Venoo an qua el forraco se anchorite fuddled y as dismawye 
of riesgo de qua el muldparticulado so ag[omere. 

D1 no ensefla una meecla fundida qua comprenda azitromicina y of proceso us Is 
presents invencion no genera one dispersion amoma per lo tanto Is solicitud as 
nueva 

D2 se refiere a un proceso flash for qua as cliferente a una meddle fundida 
Describe Cie suspension s61ida de un sustratc s6lido an one gross s61 (c] 1 In 
11 15) El material an D2 no esfundido Cars obteneruna mi Ilquidatal Como 
Is presents invenc16n So proceso as lerva a acabo pordebaijo del dunto de fusion 
del material (col 3 In 44) Ustingue su proceso de un proceso de fusion � 
coragulai y anota de marera especifica qua cl procaso sopera Ide 
problemas asociados a procei de fusi6n congelanniento (col 2 In 34 y cl 3 In 
11-14) Porlotantola invenci6n as nueva 

De se refiere a Is fusion de [a fenacei po? st mtsma an on proceso de 
granulaci6n (pamculas mas grandest y no revels una mezola fundida cle 
azitromicina y una matriz veh(culo (ej una sal farmaciliuticamente aceptable) su 
propositoes generargranufados (particulas granites) y no un muldparticulado de 
therac16n controlada, per to tanto Is ni as nueva 

D4 hard referencia a un gramulado de vitaminas per to tanto Is inveni as 
nueva 

Con respecto a )a objec16n porfets us all inventive reitera el solicitanteque Ids 
precedes reivindicados son muy diferentes ya qua los objetivos de code una de 
too referencias citadas son muy diferentes at prop6sito de is presents invenc[6n. 
Per lo tanto as clarc qua no exists sugerencia qua pudiera conducir a one 
pov5ona mediarameme Vesada an Is materia a desarrollar a] procasc 
reivindicado. 

Ten onto an charts to anterior, an las oposiciones se demuestra qua anterior a Is 
facts de prioti reivirdicadia, at sistado de to %cmica nd?tva de manse Glara 
Is Press existence de los elementes qua conforman of proceso nervIndicado, as 
red r, Former una mei an un eArusor an estado fund idc, Azitromicina Como 
Ing radiants active y vehiculo adaptable, Medic de atom zaci6n para former gets$ 
Coagular pairs former multiparticu[aclos, Per to who as Cherie cumduar que a 
solicitud carece de novedad con respecto a D1 

En conclusion, los documentos 01 a D4 presentados an Is oposobn son 
relevantes y se teriden an cuenta cars Is evalul de Is patentabilicad de Is 
presents solicitud 

EXP 23W - 5WG 
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5. Detemonaid6n del Espido de ]a Tknica 

La fecha qua as he terida an cuenta pars determiner el Estado de Is Ttcnica as: 

Fecha de presentam6n de Is soticAud ionuniana 2003112104 

Teniendo an cuenta Is fecha indicada Be realizo Is busquada an el estado de Is 
t6cnica de documentos; relacionados con Is solicitud encordpindose los 
siguientes documentos mAs relevantes 

Fecha do 
WLDocumoprto Titiflis 

bItc 10W 
--r1PHARMACEUTICAL COMPOSITIONS nr 

OF AMORPHOUS DISPERSIONS OF 
D1 DRUGS AND LIPOPHILIC 2DO3108107 

MICROPHASE � FORMING 
MATERIALS 

6. Aralpla do patentabilicad (apticulo 14 D486) 

Novedad (ardcuto 16 D486) 

Reivindicacicin 1: Procedimiento pars former Multipanicu[ados qua comprende: 

a) former an un e?rusar una mezela an estado fundoo qua compendia 
azitromicma y up veh(cuto aceplaWe 

b) suministrar niche mezcla an ostado fundido a un medio de atormzacion pars 
formar gotas a nadir de pope mezoia 

c) cregular dichas goes pars former multiparticulados. 

D1 ensena (verfohoc 274) enseva on prooesc, para prepramir muWpaal?cuias de up 
farmaco (azitromicina pag 38 in 8) con alto y bola so[ubilidad con concentracon 
de un polimeno tal conno on poloxamero y up material formador de microbase 
Posilico (denvado de glic4ndo) qua comprende Ica peace de former una mezda 
fu pride con on fA mracc inestable y un portador (pag 21-22), entregondo a mediae 
de atomizac16n (disco rowtivo pag 23? pace conformer gores de disha reacts V 
enfriar pars conformer mici-opartioulas, assess vembilsi (pag 21 �22, 27) el orden 
pars reducir Is degoolacion Ion exc[pfentes Ica disenos de eidrusj6n 

Los elementos caracterfaticos del procesode Is reivindicau6n 1, hablan sido 
divulgados pres,famente an el Estoda de (a Tecroza Begun Is table vguierae. 

CARACTERSTICAS REIViNDICADAS D1 

Former una mezcla on on extrusor on astern fundiddo 
SI 

tpa?21 � 22, 13, 16, 27 F eor ltl 4 

r?imonnicina Como Ingredlena, activo y vehiculo 31 
aceptable a qR 1, A 

EXP 2006 ? 53410 
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Medlo de atornizaclon pars formar gotas 
a 23 in 14 

S1 
Coagolar pass former mu tiparficulados 

. . . . . pa2_23 In 14 __j 

De manes qua el objeto de sale solicltud, ta[ conno aparece en as 
reivind[caciones I - 16 noesnuevo. 

6. Conclusl6m 

Los requisitos cle patentabiliclad de Is presents golil encuentransfectacosav 

N’ Dos .. nt, AV I Reivinclicaclones 
Requisito que afecta afectarclas 

, ? ?WO 03106?3833 1 ?A6 I NOVSDAD 

En cuMplimiento del artIculo 45 de Ja Decisi6n 486 us Is Comis16n de Is Comunjdad 
Maw a, se is indite qua dabs dar respuesta dertro, del t6rmino de 60 dies contacos 
a paftfr de Is fecha de ll de Is presents comunicacion En caso de no der 
respluesta at presents requennuerto c v a ?sw de ?a respuesta suosaberarr Ins 
mpedinnentos pare Is concesi6n se denegara Is parents. 

Notificlueseelpresente ficlocomf 
w 
?elo dispuesto en el numeral 5.2, literal a), del 
is 
C 

capitulo quinto del tItuFpr[m;!de is C cular Onica N’ 10 de 2001. 

ALIX CARMEYN, eSPEDES DE VERGEL 
DrecwadaNu 

-4, 
El anterior requennuento fue notificado por fijaci6n an late, ce facha 

? 6 0. 2010 

CONCEPTO TtCNICO EXAMINADOR TtCNICO 
No. 423 Congo No. 202087 
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