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Re:  Expediente N% 13-004.940 Barnn

Coma [ bach

Solicitud de Patente de Invencion titulada: “COMPOSICION ACUOSA QUE
CONTIENE BROMHEXINA™

Solicitante: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH

Nuestra Ref.: P2013/000001

RESPUESTA A LA OPOSICION NOTIFICADA MEDIANTE OFICIO No. 16706, DE LA

FIJACION EN LISTA No. 036 DE FECHA 10 DE SEPTIEMBRE DE 2013.

CARILOS R, OLARTE. mavor de edad y vecino de Bogota, D.C.. identificado tal como aparece
al pic de mi firma. en mi condicion de apoderado de la sociedad de la solicitante, me permito
manifestar lo siguiente dentro del plazo legal de prorroga previsto en el articulo 43 de la
Decision 486. ante la oposicion interpucsta por la doctora Eliana Isaura Moreno Bohorquez,

actuando como apoderada de PROCAPS S.ALS.

(B [in primer lugar. con ¢! animo de brindar mayor claridad a la materia reivindicada. me

permito presentar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, que reemplaza en su totalidad al

Capitulo Reivindicatorio presentado al momento de radicar la presente solicitud.

Asi entonces. el Capitulo Retvindicatorio Modificado conticne los siguientes cambios:

— sc eliminan las Reivindicaciones 2, 4 y 5;
la Reivindicacion 1 ahora incluye las limitaciones de la antigua Reivindicacion 10:
— las demas reivindicaciones. asi como sus relaciones de dependencia. se reenumeran

de acuerdo con los cambios realizados.
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Valga anotar que las modificaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad
con lo estipulado en ¢l Articulo 34 de la Decision 486. ya que ¢éstas de ninguna manera implican
una ampliacion de la proteccion correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud

inicial.

2, a- [.a Opositora argumenta que la presente invencion carcee de novedad a la luz de
la patente EP1121940 (D1), en tanto csta anterioridad divulga composiciones para ¢l tratamiento
de enfermedades bacterianas, que comprenden como ingredientes activos: un antibidtico tipo
quinolona o naftiridona o un derivado de las mismas y bromhexina-IICl. junto con ciertos
excipientes como dcido acético glacial, agua y un estabilizante. Tales composiciones son

estables cuando sc almacenan en un rango amplio de temperatura

A su vez, D1 divulga en los ¢jemplos | a 18 v en los parrafos [0012] y [0017]. composiciones
acuosas que contienen bromhexina que pueden estar libres de alcoholes de azicar. De acuerdo
con esto, la Opositora afirma que el efecto secretolitico de la bromhexina es bien conocido. al
ipual que las composiciones acuosas estables que puedan contener a dicha sustancia activa, por

lo que la presente solicitud carece de novedad.

b- i) I'n respuesta frente a los argumentos planteados por la Opositora, me
permito resaltar las modificaciones realizadas sobre el Capitulo Reivindicatorio, que ahora
reclama composiciones larmacéuticas novedosas que contienen a la bromhexina en una cantidad
de 0.04 a 0.4g, un agente espesante en una cantidad de 0.005 g a 5 g, un agente edulcorante en
una cantidad de 0.01 g a 10 g. v otras sustancias aditivas adecuadas de 0 a 10g en 100ml de
solucion. con un maximo de 10g/100ml de azucar-alcoholes, las cuales son utiles en el manejo o

lerapia secretorica en enfermedades broncopulmonares agudas y cronicas.

i) Ahora bien, ¢l objeto reclamado por la presente invencion ¢s novedoso
frente al documento expuesto por la Opositora, toda vez que la cantidad de principio activo que
conticne la composicion divulgada por D1 oscila entre ¢l 1% y ¢l 4% p/p. micentras que las
composiciones de la presente invencion reclaman un contenido de brohmexina entre el 0.04% y

¢l 0.4% del peso de la composicion, Dicha cantidad de activo es sustancialmente inferior a la

revelada por las composiciones de D1, Asimismo. la presente invencion no considera el uso de
sustancias tales como dcido acético glacial o de algin antibiotico tipo quinilona o naftiridina

dentro de su formulacion, por lo que el arte previo no divulga las composiciones reclamadas.
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Adicionalmente. D1 en sus ejemplos y en la descripeion (parrafos [0012] y [0017]) no divulga

composiciones de bromhexina libres de alcoholes de azicar, como si se reclama en la presente

invencion (un maximo de 10g por cada 100ml). Por ¢l contrario, estos apartes de DI revelan
caracteristicas de la bromhexina, asi como otros ingredientes que se puedan utilizar cn
composiciones como las de la presente invencion, sin realizar mencion alguna respecto al

contenido especifico de cada uno de los componentes de la formulacion reclamada.

I:n este punto vale la pena resaltar que para fundamentar una afectacion valida contra la novedad

de una invencion. ¢l arte previo debe divulgar explicitamente todas v cada una de las

caracteristicas de la invencion.' I5s mas. el Tribunal Andino de Justicia (TAJ) ha determinado

que para cstablecer una objecion valida contra la novedad, la divulgacion del arte previo debe ser

lo suficientemente detallada para que una persona versada en la materia pueda usar dicha

informacion para reproducir y explotar la invencion.

Asi. ¢l arte previo citado por la Opositora, no divulga explicitamente una cantidad de

bromhexina dentro de una composicion como la que se reclama en la presente invencion, ni una
cantidad maxima de azucar-alcoholes en la formulacion, por lo que considero respetuosamente

que la misma ¢s novedosa.

C- Adicionalmente. aunque la Opositora no ha levantado objeciones frente al nivel inventivo
de la presente solicitud, me permito respetuosamente resaltar los resultados del estudio de
cstabilidad del producto de la formulacion reclamada por la presente (Ejemplo A) envasado en
laminas y cn viales ambar frente a un producto comercial y ampliamente conocido (Bisolvon®),
los cuales demuestran que la estabilidad de la formulacion de la presente invencion es muy
superior a la formulacion divulgada en el cstado de la téenica, toda vez que al ser analizadas
ambas muestras bajo las mismas condiciones (tiempo, humedad y temperatura) los productos de
degradacion de la bromhexina son muy inferiores a los que se registran con el producto
comparado. Esto evidencia que la formulacion reclamada por la presente invencion presenta

cfectos novedosos ¢ inesperados frente al arte previo:

patentes.pdl).
 Proceso 06-1P-89 (http: Vintranet.comunidadandina.ore/ Documentos/ Procesos/209-1P-20035 .doc); v Proceso 36-1P-

2004 (htp: www.notinet.com.co'serverfiles servicios archivos 30jul4ca36-04. hun)
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a) Zumo para la tas Bisolven® Hustensaft (Ejemplo comparativo)
Compasicion. hidrocloruro de bromhexina (0,16 g / 100 ml), maltel gude (S0 g)

acido benzoiwco (0.13 g/ 100 m!) sustancias sabgnzanies. agua

Envase de jaminas 12 dias 1 mes 30°C/humedad relativa 75%
Produclo de degradacion E. 0.16% C21%

Olros productos ce degradacion  no detectable < 0.05%
Vial de vidno ambar 12 dias 1 mes, 30°C/numedad relativa 75%
Producto de degradacién E C.16% 021%

Otros productos de degradacién  no detectable < 0.05%

b) Compasicon de acuerdo con la invencion

Composicon sequn el Ejemple de preparacion (A)

Envase de laminas 0 dias 1 mes, 30°C/humedad relativa 75%
Producto de degradacion E <0.05% C.07%
Otros productos de degradacian no getectable 0.07%

‘ial de vidnio ambar 0 dias 1 mes, 30°C/humedad relativa 75%
Producto de degradacion E < 0,05% < 0,05%
Otros productcs de degradacion 0,08% no delectable

Por lo anterior. considero respetuosamente que la materia reclamada en ¢l Capitulo

Reivindicatorio Modificado adjunto es nueva y tiene nivel inventivo frente a los argumentos y

referencia citada por la Opositora.

4. Asi las cosas. considero que las observaciones presentadas por ¢l Opositor han sido

supcradas v solicito respetuosamente sc proceda con ¢l examen de fondo de la presente solicitud.

Alentamente.

CARLOS R. OLARTE
C.C. No. 79.782.747 dc Bogota
T.P. 74.295

Ancxos:
— Capitulo Reivindicatorio Modificado.

—  Receibo de pago por Modificacion voluntaria.
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Expediente No. 13-004.940
Modificaciones Voluntarias

P2013/000001
CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Modificaciones Voluntarias)
. UUna composicion segun consistente en:

a. bromhexina en una cantidad de 0.04 g a 0.4 g,
b. agente espesante en una cantidad de 0.005 ga 5 g,
&, agente edulcorante en una cantidad de 0.01 ga 10 g.
d. otras  sustancias aditivas adecuadas. scleccionadas de  sustancias

conservantes, reguladores de la acidez, antiespumantes. sustancias aromatizantes y
sustancias colorantes. en una cantidad de 0 a 10 g, v

c. agua hasta 100 ml.
en donde la composicion contiene una cantidad de aztcar-alcoholes de menos de 10 g

referida a 100 ml de Ia composicion.

2 [.a composicion segun la Reivindicacion 1. en donde la composicion tiene una

viscosidad en ¢l intervalo de 50 mPas a 30 Pas a una temperatura de 20°C

-

3 l.a composicion scgun una de las reivindicaciones precedentes, que contiene un

agente conservante adecuado.

-

4. [.a composicion scgin la Reivindicacion 3. en donde el agente conservante csta

contenido en una cantidad de 0.01 g a 0.5 g referida a 100 ml de la composicion.

[=

Ln

LLa composicion scgin una de las reivindicaciones precedentes. en donde la

composicion tiene un valor de pll en el intervalo de 2.0 a 6.0,

6. [.a composicion segin una dec las reivindicaciones precedentes, en donde la

composicion tiene un contenido de agua de. como minimo, 70% en peso.
7] [.a composicion scgin una de las reivindicaciones precedentes, en donde la

composicion ¢s un zumo para la tos o jarabe para la tos.

s o 3 ok e e ok ok ook o ok ok

Pagina | deT



