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CARI.OS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogotd, D.C., identificado como aparece al
pic de mi firma, en mi condicién de apoderado de la sociedad solicitante, y dentro del término
legal previsto por ¢l articulo 76 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, me¢ permito interponer RECURSO DE REPOSICION en contra de la Resolucion
No. 56414, notificada por cdicto desfijado el 30 de octubre de 2014.

1, ANTECEDENTES

1.1.  La solicitud dec patente ventilada en este expediente fue preseﬂtada el 11 de enero de 2013,

- con Capitulo Reivindicatorio original de 12 reivindicaciones.

1.2. 1Yl 28 dc agosto de 2013 la socicdad Procaps S.A. presentd oposicidén a la presente

solicitud durante ¢l término cstablecido por la Decision 486.

1.3.  kn respuesta a dicha Oposicién, el 28 de febrero de 2014, dentro del plazo iegal de
prérroga previsto por cl articulo 43 de la Decision 486, presenté un Capitulo Reivindicatorio
Modificado con 7 rcivindicaciones (radicado No. 13-004940-00011-0000), y proporcioné
argumentos a favor de la presente solicitud y que desvirtuaban los argumentos de la sociedad

opositora.
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1.4  La Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) emitié el primer y Unico examen de
fondo notificado por fijacion cn la lista No. 019 del 13 de mayo de 2014, correspondiente al
Oficio No. 5443, objctando la claridad y ¢l nivel inventivo de la presente invencién. En dicho
primer cxamen, la SIC cstudio la oposicion presentada por la sociedad Procaps S.A. y concluyd

quc ésta no desvirtud la patentabilidad de la solicitud.

1.5.  En respuesta al primer y unico cxamen de fondo, el 5 de agosto de 2014 presenté un

Capitulo Reivindicatorio Modificado con 7 reivindicaciones (radicado No. 13-004940-00013-

0000), y proporcioné argumentos a favor de la claridad y nivel inventivo de la invencion.

1.6. La SIC por medio de la Resolucion No. 56414, notificada por edicto desfijado €l 30 de

octubre de 2014, nicga las Reivindicaciones 1 a 7 por supuesta falta de nivel inventivo.

2. OBJETO DEL RECURSO

Que sc revoque la resolucion recurrida, y en su lugar se conceda el privilegio de patente de

invencion para las reivindicaciones contenidas en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto

al presente Recurso de Reposicidon, o en su defecto aquellas reivindicaciones que el Despacho |

considerc cumplen con los requisitos de patentabilidad.

3. FUNDAMENTO DEL RECURSO

Con refcrencia a los argumentos presentados por la SIC para desvirtuar ¢l nivel inventivo de la
presente solicitud en la resolucion aqui recurrida, respetuosamente difiero del analisis expuesto, y
procedo a refutar cada uno de dichos argumentos, exponiendo las motivaciones técnicas que

| desvirtaan la posicion de ese Despacho.

3.1 Iin primer lugar, con cl 4nimo de brindar mayor claridad a la materia reivindicada, me

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

Capitulo Reivindicatorioc Modificado del 05 de agosto de 2014. Asi entonces, en la
Reivindicacion 1 del Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto se limité la cantidad de
azucar-alcoholes cn la composicidn que ahora es de menos dec lg referida a 100ml. de
composicion, y s¢ incluy6 la cxpresion “referida a 100mL de composicién” en los componentes
a.-d. de la composicién de la Reivindicacion 1 (soporte en ¢l Capitulo Descriptivo en las paginas

2 a5). Adicionalmente, sc climind la palabra “seglin® del predmbulo de la Reivindicacion 1.
p g p

Pagina 2 de 16



cuaiinl A T Bt 5

OLARTEMOURE

OLARTE MOURE & ASOCIADOS LTDA.

Valga anotar que las modificaciones cfectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad
con lo estipulado en cl Articulo 34 de la Decision 486, ya que éstas de ninguna manera implican

una ampliacién de la proteecion correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud inicial.

32, a- LLa SIC insiste cn quc las patentes W003030877 (D1) y W00245714 (D2), afectan

¢l nivel inventivo de la presente invencion.

La SIC insiste en que D1, que cs considerado el estado de la técnica mds cercano, divulga una
“composicién (Pdgs. 1 a 4) que contiene bromhexina al 0,67 % (Pag. 7, linea 1y Ej. 15),
espesante de 5 a 25 % (Pdg. 8, linea 17), edulcorante de 0,4 a 1,4 % (Ejs.), conservantes,
reguladores de acidez, antiespumantes, aromatizantes y colorantes de 0 a 10 % (Pdg. 10, lineas

sl

4 a 14), azucar-alcoholes en menos de 10 % (Is.).”" .

I.a SIC presenta la siguicnte tabla comparando las caracteristicas esenciales de D1, D2 y la

Reivindicacidn 1:

Tabka 1

Carscieristicns esenciales D1 D2

I.a SIC concluyc a partir dc la anterior tabla, la tnica diferencia entre la composicién de D1 y la
composicion aqui rcivindicada cs la cantidad de bromhexina (0.04-0.40%). Sin embargo, no
cxiste evidencia de que menor cantidad de bromhexina reclamada proporcione una composicion
con algun cfecto téenico diferente al que proporcionan las composiciones de D1, las cuales ya

ticnen actividad mucolitica y cxpectorante.

! Resolucion No. 56414, notificada por cdicto desfijado el 30 de octubre de 2014, pagina 4, primer parrafo.
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Para la SIC ¢l problema téenico que resuclve la invencion es “Cémo modificar la composicion de
DI para proporcionar otra composicién mucolitica y expectorante alternativa™. Sin embargo,
de acuerdo con cl Despacho, ¢l documento D2 ya ensefiaba “una composicion (Pdgs. 1 a 4y Ejs.)
que contiene bromhexina desde 0,075 % (Pdg. 4, lineas 19, 20y 24 y reivindicacion 2), espesante
(Ij. de Pdg. 9), edulcorante de 0,40 a 3,3 % (Pdg. 4, lineas 27 a 33y reivindicacion 1),
conservantes, reguladores de acidez, antiespumantes, aromatizantes y colorantes de 0 a I 0 %

(Pdg. 7, lineas 2 a 12 y Iyjs.), azicar-alcoholes en menos de 10 % (Ljs. )”3.

La SIC concluyc que una persona medianamente versada en la materia “incluiria bromhexina en

bajo porcentaje, considerando que el documento D2 ensefia que la composicion contiene desde

0,075 % de bromhexina (Pdg. 4, lineas 19, 20 y 24) en la composicion que se conoce en el

documento D1, dado que no hay algiin efecto técnico que sea sorprendente para la persona

versada. De manera que la reivindicacién 1 de la solicitud se considera obvia y, en

i . 5 3 0 4 ;0 .
consecuencia, no tiene nivel inventivo™ (énfasis fuera de texto).

In adicién a lo anterior, las Reivindicaciones dependientes 2 a 21 no proporcionan caracteristicas

adicionales a la invencidn, por lo que tampoco revisten nivel inventivo.

b- Finalmente, en respucsta a los argumentos de mi respuesta al primer y unico

cxamen de fondo, la SIC scfiala que:

- cl poloxamero cnsefiado en D1 si es til como espesante de jarabe, de acuerdo con
la informacién contenida en el Handbook of Pharmaceutical Excipients;

- lo anterior cs una clara indicacién para que la persona medianamente versada en la
materia lo incluyera en una composicién que es poco espesa porque no contiene
aziicar y conticne 64% de agua, la cual es la misma solucién que presenta la
composicion reivindicada;

- D2 sugicre a la persona medianamente versada en la materia las composiciones de
la invencién porque tienen el mismo tipo de componentes, “independientemente de
que las composiciones del documento D2 tengan otros compuestos activos y un
sabor desagradable™;

- los resultados del cstudio presentado no son relevantes porque se¢ comparan

composiciones cstructuralmente diferentes, es decir, la composicién reclamada no

? Ibidem. Pé4gina 4, cuarto pérrafo.
3 Ibidem. Pé4gina 4, ultimo pérrafo.
* Ibidem. P4gina 6, primer parrafo.
> Ibidem, ultimo parrafo.
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sc compara con la composicion mas cercana del estado de la téenica puesto que

¢sta incluyc maltitol y no sucralosa.

33  a- En primer lugar, me permito a continuacién explicar a profundidad la materia aqui

reivindicada y sus diferencias con el arte previo citado por la SIC (D1 y D2).

[L.a Reivindicacion 1 del Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto al presente Recurso de

Reposicion reclama composicion consistente en: a) bromhexina en una cantidad de 0.04g a 0.4g

referida a 100ml. de la composicion; b) agente espesante en una cantidad de 0.005g a 5¢g referida

a 100ml dec la composicién; c) agente edulcorante en una cantidad de 0.01g a 10g referida a

100ml. de la composicion; d) otras sustancias aditivas adecuadas, seleccionadas de sustancias

conscrvantes, reguladores de la acidez, antiespumantes, sustancias aromatizantes y sustancias
colorantes, en una cantidad de 0 a 10g referida a 100mL de la composicion; y e) agua hasta
100mL, en donde la composicion conticne una cantidad de azucar-alcoholes de menos de 1g

rcferida a 100mL de la composicion.

Como lo demostré cn mi respuesta al primer examen de fondo, el Ejemplo (B) de las paginas 7 y
8 del Capitulo Descriptivo que se refiere a los estudios de estabilidad, muestra de forma
comparativa la cstabilidad dc la composicion (A) de la presente invencién frente al producto
comercial Bilsolvon® IHustensaft en dos envases. De la informacién alli contenida y teniendo

como pardmetro ¢l producto de degradacion E (bromhexina), se puede concluir que:

Ejemplo de preparacion (A) — Bilsolvon® Hustensaft
presente invencidn (Zumo para la tos)
[aminas Vidrio dmbar Laminas Vidrio dmbar
! 30 dias
T =30°C 0.007% <0.05% 0.21%* 0.21%*
HR = 75%

ox presencia de otros productos de degradacién en <0.05%

De la anterior tabla sc pucde concluir que el producto de la presente invencién (Ejemplo de
preparacién A), sometido a las mismas condiciones ambientales que el producto del Ejemplo
comparativo  (Bilsolvon®  Ilustensaft), demuestra mayor cstabilidad pues presenta

aproximadamente 30 veces menor presencia del producto de degradaciéon E proveniente de la

bromhexina. Vale la pena resaltar que ambas composiciones contienen la misma proporcion de
bromhexina (0.16g/100ml). Es decir, las composiciones aqui reivindicadas se caracterizan por
una velocidad de degradacién de bromhexina especialmente baja cuando se comparan con las

composiciones que conticnen bromhexina en el mercado.
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Ahora bien, sorprendentemente para la SIC los anteriores resultados no son evidencia de las
ventajas inesperadas de la presente solicitud. Para argumentar lo anterior, la SIC sefiala que “la

composicién con la cual se compara la solicitud no _es la mds cercana del estado de la técnica,

porque la composicién del estado de la técnica mds cercano contiene bromhexina y sucralosa, de
manera que si hubiese algin problema causado por el maltitol y solucionado mediante la
inclusion de sucralosa, este hecho ya se habia dado, como lo presentan los documentos DI 'y
D27° (¢énfasis fuera de texto). 1is decir, para la SIC los datos comparativos deben provenir de una
composicién de D1 o D2 asf ésta no sc encuentre en el mercado, y las comparaciones con los
posibles competidores cn ¢l mercado no son vélidas para demostrar los efectos sorprendentes del
invento. Sin embargo, dificro respetuosamente de la posicién de la SIC pues las composiciones
de la presente solicitud pretenden competir en el mercado con otras composiciones que también
contengan bromhexina cn la misma proporcién, por lo que los datos anteriores demuestran sin
lugar a dudas que las composiciones reivindicadas presentan mejoras a nivel de estabilidad a
largo plazo ante los zumos disponibles en el mercado, y lo anterior deberia ser reconocido como

informacién valida al momento de analizar ¢l nivel inventivo de la presente solicitud.

b- Ahora bicn, respecto al arte previo, vale la pena realizar ciertas aclaraciones

respecto a la informacion divulgada por D1y D2:

1) Como lo scfialé en mi respuesta al primer examen de fondo, DI estd
dirigido formulaciones liquidas orales de guaifenesina, que adicionalmente comprenden un
vehiculo acuoso, poloxamero y un disolvente hidrofilico (tal como alcoholes mono vy
polihidricos). Al momento de analizar la informacion contenida en D1, la SIC convenientemente
ignoré cl analisis de los cjemplos y las modalidades ilustradas en dicho documento, y por esta

razon concluye que D1 divulga:

“una composicion (Pdgs. 1 a 4) que contiene bromhexina al 0,67 %

(Pdg. 7. linea 1 y Ej. 15), espesante de 5 a 25 % (Pdg. 8, linea 17),

edulcorante de 0,4 a 1,4 % (Ljs.), conservantes, reguladores de acidez,
antiespumantes, aromatizantes y colorantes de 0 a 10 % (Pdg. 10, lineas
4 a 14), aziicar-alcoholes en menos de 10 % (Ljs. ).”7 (énfasis fuera de

texto).

% Ibidem. Pagina 6, tercer parrafo.
7 Ibidem. P4gina 4, primer parrafo.
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De hecho, la misma SIC cita el Ejemplo 15 de D1 como aquel documento que ensefia las

composiciones que comprenden bromhexina (énfasis afiadido en el parrafo citado anteriormente).

.7

Dicho Ejemplo 15 de D1 presenta la siguiente composicion:

+ Composition for the Treatment of Bronchitis with Expectorant

Component Ya (wifw)

Guailenesin 5371

Bromhexine 067

Ambroxol 230 | |
Propylene Glyeol %70

[Water 746

Poloxamer 7.50

["Aleohol, 100% 10.00

 Pluronic® F127 is available from BASF Specialty Chemicals, Mt. Olive, NJ.

Como es evidente (y se resalta en rojo en la imagen anterior), la composicién del Ejemplo 15 de
D1 no ensefia composiciones que contienen bromhexina, puesto que la composicién de dicho
rf’

Ejemplo 15 comprende ademds de la bromhexina dos ingredientes activos mas: guaifenesina y

ambroxol. b

De hecho, ningtin ejemplo de D1 ilustra composiciones que incluyan unicamente bromhexina

puesto que la mayoria de las composiciones contienen Gnicamente guaifenesina (12 Ejemplos de

15 Ejemplos totales — 80% de los ejemplos). Tan es asi, que unicamente dos ejemplos de D1

comprenden bromhexina combinada con guaifenesina (Ejemplo 14) o con guaifenesina y
ambroxol (Ejemplo 15 citado por la SIC). Sin embargo, todas las composiciones de los ejemplos
de D1 tienen un ingrediente activo comun: la presencia de guaifenesina. Asi, si se generalizara
una ensefianza proveniente de las modalidades de composiciones ilustradas en los ejemplos de
D1 seria que dicho documento ilustra composiciones que comprenden guaifenesina ilustradas en
el 80% de los ejemplos, en combinacién posible con otros ingredientes activos como ambroxol

(Ejemplo 11), o como bromhexina (Ejemplo 14), o con ambos compugstos (Ejemplo 15).

Lo anterior, aunque fue resaltado en mi respuesta al primer y unico examen de fondo, fue
completamente ignorado por la SIC, en el extremo que menciond lo siguiente:

“independientemente de que las composiciones del documento D2 tengan otros compuestos

activos y un sabor desagradable”8 (énfasis fuera de texto).

8 Ibidem, ultimo parrafo.
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Iin adicion al hecho probado anteriormente que D1 no ensefia las composiciones de bromhexina
que menciona la SIC, vale la pena scfialar que la presencia de un (o dos) compuestos activos
adicionales si pucde tener cfectos en la solubilidad, actividad y cstabilidad del activo de interés:
bromhexina. Es sorprendente que la SIC rechace los datos comparativos presentados en el
Capitulo Descriptivo porque ¢l ¢jemplo comparativo presenta maltitol y no sucralosa, pero
considere relevantes y validos los cjemplos de D1, en especial el Ejemplo 15, que presentan
composiciones con 2 agentes activos adicionales a la bromhexina. Si la SIC puede llegar a

concluir que “si hubiese algiin problema causado por el maltitol y solucionado mediante la

inclusion de sucralosa, este hecho ya se habia dado, como lo presentan los documentos DI y

D2 pero no se reficra en absoluto a los efectos posibles que puede tener la presencia de tres

ingredicntes activos en una composicion.

De hecho, si los inventores de la presente solicitud hubiesen realizado experimentos
comparativos cntre las composiciones divulgadas en D1 (por ejemplo la citada por la SIC-
Ejemplo 15) y las composiciones de la presente solicitud, habrian tenido que incluir por lo menos
guaifenesina en la composicién, lo cual no es cl objetivo de la presente invencion. La presente
invencion pretende proporcionar composiciones que tnicamente comprendan bromhexina, y de

cse tipo no se encuentran ilustradas en D1.

ii) En adicién a lo anterior, me permito sefialar las siguientes diferencias entre

la presente invencion y D1, que la SIC tampoco considerd:

- Porcentaje de agua cn las composiciones: las composiciones de DI

presentan un contenido final de agua de <45%, mientras que las

composiciones aqui reclamadas presentan un contenido de agua >64%

(cuando todos los componentes restantes de la composicion estan en su
maximo porcentaje);

- Importancia de evitar el uso de azicar-alcohol: Los azucar-alcoholes

son un componcnte importante en las composiciones de DI, como se

mucstra los solventes hidrofilicos representan entre el 30-90% del vehiculo

dc la composicién. Por el contrario, las composiciones reclamadas en la

Reivindicacion 1 del Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto

conticnen una cantidad de aztcar-alcoholes de menos de 1g/100mL de la

composicion;

? Ibidem. Pagina 6, tercer parrafo.
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iii)

Ausencia_de poloxdmero: Todas las composiciones ilustradas en los

ejemplos de D1 contienen poloxdmero, incluso los dos ejemplos que
también incluyen bromhexina. Para la SIC, dicho agente es una invitacién
a incluir un agente espesante en las composiciones, puesto que el
poloxamero es un agente gelificante. Sin embargo, vale la pena aclarar que
1) las composiciones de la presente solicitud no incluyen poloxdmero como
agente espesante; y 2) la funcionalidad como agente espesante/gelificante
del poloxdmero ocurre en una proporcion del 15-50% como bien lo
especifica el Handbook of Pharmaceutical Excipients'® que también cita la

SIC:

?I'nblé‘rllh;-Uhesdfspdluxdmgr‘.*~ ‘

Use Coneentration [%}

Feat emulsifier 0.2

Flaver sclubilizer 0.3
Fluorezarbon emulsifier 2.5
Gelling ogent 15=50
Spreading agent ]
Stabilizing ogent 1-5
Subpﬂpos‘itar;y base A5 or S0
Tablet coating 14

Tablet excipiont 5=10
Wtling agent 0.01=5

Asi, a la luz de lo ensefiado por D1 no existe una razén que lleve a la

persona medianamente versada en la materia a excluir el poloxdmero en la

busqueda de composiciones alternativas a D1. Adicionalmente, aunque
dicha persona por alguna iluminacion desconocida hubiese excluido el
poloxémero yendo en contra de las ensefianzas de D1, y hubiese decidido
incluir “otro agente espesante”, ésta personas$abria que en proporciones
como las que se encuentran en la Reivindicacion 1 para dichos agentes
(0.005g a 5g/100ml.) no se obtiene un agente espesante con caracteristicas
similares a las del poloxdmero. Esto es, D1 no proporciona ensefianzas ni

para excluir el poloxamero o para reemplazarlo por otro agente espesante.

Ahora bien, respecto a D2, vale la pena seflalar como punto esencial que

dicho documento hace referencia a composiciones farmacéuticas que comprenden agentes activos

con sabores desagradables, en combinacién con una alta concentraciéon de endulzantes y

refrescantes. Las combinaciones alli divulgadas tienen efectos sinérgicos sobre el sabor final de

la composicién, es decir, en donde se evita el sabor metalico de los endulzantes altamente

concentrados asi como la sensacidon de ardor asociada a una alta concentracion de refrescantes.

19 Handbook of Pharmaceutical Excipients. Sexta Edicién. Pagina 507.
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D2 no divulga ninguna composicion que comprende bromhexina. A lo sumo, D2 ensefia que

las formulaciones alli descritas pueden ser realizadas con diferentes agentes activos que
potencialmente pueden ser entregados a través del tejido mucoso, seleccionado entre mas de 31
tipos diferentes de agentes activos, mas de 17 compuestos activos o sales de los mismos, y

combinaciones de los mismos (ver pagina 4, lineas 8 a 26 de D2).

Sorprendentemente, la SIC afirma que D2 divulga “una composicfgn (Pdgs. 1 a 4y Ejs.) que
7?11

contiene bromhexina desde 0,075 % (Pdg. 4, lineas 19, 20 y 24 y reivindicacion 2)”" (énfasis

fuera de texto). Sin embargo, me permito sefialar respetuosamente que contrario a lo que afirma
la SIC, D2 no ensefia composicion alguna que presente tal cantidad de bromhexina, en primer
lugar, porque D2 no ilustra composiciones que comprendan bromhexina, y en segundo lugar,
porque la seccion citada por la SIC para sustentar la proporcion e identidad del activo apenas

menciona la bromhexina entre otros multiples activos:

A key aspect in relation to the therapeutic agents used in the present invention is the

agent’s mucosal deﬁvery potential. This being the case, the invention has application to many

10 numerous classes of therapeutic agents that may be delivered in such 2 manner. These classes of
therapeutic agents include, but are not necessarily limited to those selected from the group
consisting of divalent cations such as zinc, amino acids, alkaloids, local anesthetics, type 1 and 2
histamine antagonists: analgesics, anti-inflammatories, expectorants, mucolytics and mucus-
modifying agents, antitussive agents, antimalarials, anti-migraine, G"a};;thmxa. treatments,

15  sympathomimetic agents, anti-epileptics, decongestants, antibjotics, anti-anginal agents, water
soluble vitamins, fat soluble vitamins, agents for maintaining or restoring glucose homeostasis,
steroid hormones, antivirals, anti-protozoal agents including anti-malarials, proton pump
inhibitors, anti-emetics, anti-arrhythmics, opiods, anti-psychotic agents, sleep aids and mixtures
thereof. The actives useful in the present invention are present at a level from about 0.075% to

20 about 25.0%, alternatively from about 0.28% to 10.0% and from about 1.0% to about 3.0% by

weight of the composition.

. The invention is also useful for compositions comprising alone, or in combinations with ,
in free or addition salt form the following therapeutic agents: dextromethorphan, acetaminophen,
ephedrine and pseudoephedrire, ibuprofen, ketoprofen, guaifenesin, ambroxol, bromhexine,

25 diphenhydramine, chlorpheniramine, doxylamine, triprolidine, clemastine, dimenhydrinate,

. cetirizine and loratidine.

Lo anterior es relevante porque no existe ninguna sugerencia que lleve a la persona
medianamente versada en la materia a escoger particularmente bromhexina de la gran cantidad de
ingredientes activos mencionados en D2. De hecho, a la luz de D1, la persona medianamente
versada en la materia se veria motivada a incluir guaifenesina, a 10 rsumo combinada con otros

activos.

1 Resolucion No. 56414, notificada por edicto desfijado el 30 de octubre de 2014, pagina 4, ultimo pérrafo.
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Iin adicién a lo anterior, vale la pena scfialar que D2 tampoco sugiere lo siguiente:

- Porcentaje de agua en las composiciones: de acuerdo con los ejemplos de

D2, las composiciones alli ilustradas presentan un contenido final de agua

menor al 13%, micntras que como se scfiald en el punto anterior para DI,

las composicioncs aqui reivindicadas presentan un contenido de agua
>64% (cuando todos los componentes restantes de la composicion estan en
su maximo porcentaje);

- Importancia de evitar el uso de azficar-alcohol: D2 tampoco ensefia la

importancia de cvitar los aziicar-alcoholes en las composiciones, mientras
que las composiciones reclamadas en la Reivindicacién 1 del Capitulo
Reivindicatorio Modificado adjunto conticnen una cantidad de azucar-

alcoholes de menos de 1g/100mL de la composicion;

- Presencia de refrescantes y alcoholes: D2 ensefia la presencia de agentes

adicionalcs tales como refrescantes y alcoholes, los cuales no se encuentran
comprendidos en las composiciones de la presente solicitud, por lo que
cstas composiciones son aptas para consumo de pacientes pediatricos (ver

Pé4gina 3, tercer parrafo del Capitulo Descriptivo).

c- Durante la determinacién del nivel inventivo de una solicitud de patente se debe
analizar objctivamente cl artc previo, sin influencia del conocimiento que ya se tiene por parte de
la invencién que se pretende cvaluar. En este sentido, la Guia para Examen de Solicitudes de
Patente de Invencion y Modelo de Utilidad de la SIC sefiala que “Durante el examen de nivel
inventivo debe hacerse un juicio de valor y un andlisis objetivo de las divulgaciones previas del

estado de la técnica, no influenciados por el conocimiento que ya se tiene de la Invencidn que

, 2 . . . . . o
se estd evaluando.”'"? (¢énfasis fucra del texto). El nivel inventivo de la presente invencion se

cntenderia mejor si la SIC enfoca primero su atencion en la comprensién del problema superado

v la solucién suministrada en cse momento por el solicitante, y no incurrir en el error de

comprender ¢l problema después de que este ya ha sido resuelto. Con el fin de minimizar ese

ricsgo, sc realiza ¢l método problema-solucion, el cual se basa en el principio de que toda
invencién cs la solucion a un problema téenico persistente, y se realiza de acuerdo a la

mctodologia descrita por la Guia de Patentes de la sich:

> Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencion y Modelo de Utilidad. Superintendencia de Industria y
Comercio. 2014, scecién 2.13.5.1, pagina 131.
" Ibidem, paginas 131-134.
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A. Identificar el estado de la téenica cercano a la invencién reivindicada.
Iin ¢l presente caso, cl arte previo mas cercano determinado por el Despacho es D1. Como se

argumentd anteriormente, D1 divulga formulaciones liquidas orales de guaifenesina, que

adicionalmente comprenden un vehiculo acuoso, poloxdmero y un disolvente hidrofilico (tal

como alcoholes mono y polihidricos).

B. Determinar la diferencia entre la invencién y el estado de la técnica

ma4s cercano. Lin cl presente caso, la presente invencion se diferencia de D1 particularmente en:

- Ingredientes activos: las composiciones de D1 presentan guaifenesina

(80% dc los cjemplos de D1). Ninguna composiciéon de DI presenta
Unicamente bromhexina como en las composiciones aqui reclamadas. Las
composiciones mas cercanas de D1 presentan una combinacién de

ouaifenesina + bromhexina o guaifenesina + bromhexina + ambroxol;

- Porcentaje de agua en las composiciones: las composiciones de DI

presentan un contenido final de agua de <45%, mientras que las
composiciones aqui reclamadas presentan un contenido de agua >64%
(cuando todos los componentes restantes de la composicion estan en su
maximo porcentajc);

- Importancia de evitar el uso de azicar-alcohol: Los aztcar-alcoholes

son un componente importante en las composiciones de D1, como se

mucstra los solventes hidrofilicos representan entre el 30-90% del vehiculo

de la composicién. Por el contrario, las composiciones reclamadas en la

Reivindicaciéon 1 del Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto

conticnen una cantidad de aztcar-alcoholes de menos de 1g/100mL de la

composicidn;

- Ausencia de poloxamero: Todas las composiciones ilustradas en los

cjemplos de D1 contienen poloxamero, incluso los dos ejemplos que
también incluyen bromhexina. Es decir, ¢l poloxdmero es esencial en las
composiciones de D1. Las composiciones aqui reclamadas no comprenden

dicho agente.
C. Definir el efecto téenico causado y atribuible al elemento diferencial.

Como lo scfialé en cl punto 3.3.a. del presente Recurso, el Ejemplo (B) de las paginas 7'y 8 del

Capitulo Descriptivo que sc refiere a los estudios de estabilidad, muestra de forma comparativa la
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cstabilidad de la composicién (A) de la presente invencion frente al producto comercial

Bilsolvon® Hustensaft cn dos envascs, encontrando lo siguiente:

Ejemplo de preparacion (A) — Bilsolvon® Hustensaft
~presente invencion (Zumo para la tos)
- [dminas Vidrio dmbar Laminas Vidrio dmbar
30 dias
T=80°C 0.007% <0.05% 0.21%* 0.21%*
_ HR=75%

* presencia de otros productos de degradacion en <0.05%

De la anterior tabla sc¢ puede concluir que el producto de la presente invencién (Ejemplo de
preparacion A), somctido a las mismas condiciones ambientales que el producto del Ejemplo

comparativo  (Bilsolvon® Iustensaft), demuestra mayor estabilidad pues presenta

aproximadamente 30 veees menor presencia del producto de degradacién E proveniente de la
bromhexina. Vale la pena resaltar que ambas composiciones contienen la misma proporcion de
bromhexina (0.16g/100ml.). Es decir, las composiciones aqui reivindicadas se caracterizan por
una velocidad de degradacion de bromhexina especialmente baja cuando se comparan con las

composiciones que conticnen tnicamente bromhexina en el mercado.

D. Deducir ¢l problema técnico a solucionar. El problema técnico
plantcado por el Despacho no coincide con ¢l que resuelve la presente invencion, puesto que para

cl Despacho éste es “Cdomo modificar la _composicion de DI para proporcionar otra

composicion mucolilica y expectorante alternativa”* (énfasis fuera de texto).

Sin embargo, tenicndo en cucnta las diferencias que existen entre D1 y la presente solicitud, no
existe razén por la cual siquicra la persona medianamente versada en la materia en la busqueda
de formulaciones que comprenden tGnicamente bromhexina utilizarfa como punto de partida la

informacién revelada en D1 (al ilustrar composiciones con otro ingrediente activo, tal como

guaifencsina).

Lin este sentido, ¢l problema téenico a solucionar corresponde a “;Como obtener composiciones
liquidas que tnicamente comprendan bromhexina con alta estabilidad, es decir, con una
velocidad de degradacion de la bromhexina especialmente baja?” (ver pagina 1 del Capitulo

Descriptivo).

" Ibidem. Pagina 4, cuarto parrafo.
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E. Evaluar si la invencion reivindicada, partiendo del estado de la técnica
cercano y del problema téenico objetivo, habria sido obvia para la persona medianamente
versada en la materia. Tcnicndo en cuenta el problema téenico a solucionar, y las diferencias
scfialadas anteriormente, la persona medianamente versada en la materia ni siquiera tomaria en
cuenta lo divulgado por los documentos D1 y D2 como punto de partida, ni siquiera como

invitacion, para desarrollar la presente invencion.

Por ¢l contrario, y como s¢ demuestra cn ¢l Capitulo Descriptivo, pagina 1, la composicién en el
arte previo més cercanas y de la cual se parti6 para llegar a la presente solicitud fue el al producto
comercial Bilsolvon® IHustensaft, la cual es “especialmente estable que contiene bromhexina” y
“s¢ comercializa con ¢l nombre de zumo para la tos”. De acuerdo con el Capitulo Descriptivo, la

composicion Bilsolvon® Hustensaft conticne:

- Iidrocloruro de bromhexina (8mg/Sml);
- Jarabe de maltitol;

- 4cido benzoico;

- levomentol;

- sucralosa;

- sustancias aromatizantes; y

- agua purificada.

Ninguna composicién de D1 o D2 es tan cercana a la presente solicitud como la composicién de
nombre Bilsolvon® Hustensaft. En cste sentido, y a la luz de los datos presentados, es claro que
la composicién aqui reivindicada soluciona cl problema téenico puesto que se caracteriza por una
velocidad de degradacion de bromhexina especialmente baja, esto es, son mds estables cuando se
comparan con la composiciones que contienen unicamente bromhexina como Bilsolvon®

[ustensaft.

Es claro que la SIC realiza un andlisis cn retrospectiva en el andlisis del nivel inventivo de la
presente invencion cuando ignora la informacion del Capitulo Descriptivo, cita arte previo que no
csté relacionado con la presente solicitud, y deshecha los datos aportados sin entender

completamente la presente invencion y el problema que resuelve.
Il andlisis de patentabilidad no pucde implicar la cuestion de si las técnicas de investigacion

aplicadas son comuncs u obvias, sino més bien si el objeto especificamente reclamado podria

haber sido evidentemente derivado del arte previo (sin necesidad de investigacion adicional
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alguna). La cucstién a determinar no cs si la persona medianamente versada en la materia, a la
fccha de prioridad aqui reclamada, podido llegar a la composicion de vacuna de la presente
invencion. La cuestion a determinar es si dicha persona lo habria realizado motivado por el
conocimicnto general y estimulado por cl arte previo, lo cual como se demostrd anteriormente no
sucedi6 cn ¢l presente caso. Lin cste punto vale la pena sefialar que el Manual Andino de Patentes
(MAP) cstablece que para que pucda negarse la existencia de nivel inventivo, es necesario no
solamente que la combinacién de las cnscfianzas pueda hacerse, sino también que exista una
sugerencia o razon tal, que lleve al téenico con conocimientos medios a combinar las ensefianzas
de los documentos.”> Ademas, ¢l Manual Andino de Patentes (MAP) también establece que las
invenciones cn ¢l campo de la quimica tienen nivel inventivo cuando la materia reclamada tiene

caracteristicas estructurales inesperadas (no derivable por la persona medianamente versada en

la materia) o cuando presentan un efecto téenico inesperado o mejorado impredecible del arte

. 1
previo. .

Mediante la aproximacion problema-solucién aplicado se puede concluir que el nivel inventivo
de la composicién reivindicada se debe reconocer, pues cualquicr persona medianamente versada
en ¢l arte reconocerfa que la composicion aqui reclamada resulta con una estabilidad mejorada
sobre composiciones comerciales cercanas, y que no esté relacionada con la materia divulgada en
¢l arte previo citado por la SIC, que por lo demas no brind6 indicacion alguna de la posibilidad de

desarrollar dicha composicion especifica.

Si la SIC insiste en ignorar que los datos aportados corresponden a una derivacién del estado del

arte, solicito respetuosamente se cnumeren de manera expresa los hechos incluidos en D1 y

D2 que conducirfan a una persona mecdianamente versada en la materia a preparar una

composicion que comprenda unicamente bromhexina, excluir otros componentes como
guaifencsina o ambroxol, aumentar la proporcion de agua, eliminar el uso de poloxamero, y
cvitar ¢l uso de azucar-alcohol, las cuales tuvieran mejor estabilidad y menor velocidad de

degradacién de la bromhexina como las composiciones aqui reclamadas.

4, Para terminar, de conformidad con lo establecido en el articulo 80 del Cédigo de
Procedimicnto Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, solicito respetuosamente que

todos y cada uno de los puntos plantcados en el presente recurso sean resueltos de manera

individual, completa y motivada, respecto de las razones de hecho, derecho y/o conveniencia que

= Manual Andino de Patentcs, ISBN-9978-43-855-6. Seccion 10.2.1 Ejemplo 1
(http://www.comunidadandina.org/public/patentes.pdf).
' Ibidem. Seccion 10.8.1. Paginas 82.
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B

lleven a csa Superintendencia a adoptar la decisién que estime frente a la solicitud aqui

formulada.
5. NOTIFICACION
Recibiré notificaciones cn mis oficinas ubicadas en la Carrera 5 No. 34-03, de Bogota.

Atentamente,

“~ CARLOS R. OLARTYE
C.C. No. 79.782.747 dc Bogota
T.P. 74.295

ANEXOS:
- Capitulo Reivindicatorio Modificado.

- Recibo de pago correspondicnte a la tasa de modificacion de las reivindicaciones.
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Expediente No. 13-004.940
Recurso de Reposicion

P2013/000001
CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Recurso de Reposicion)
1. Una composicion consistente cn:
a. bromhexina en una cantidad de 0.04g a 0.4g referida a 100mL de la
composicion;
b. agentc cspesantc cn una cantidad de 0.005g a Sg referida a 100mL de la
composicion;
&, agente cdulcorante en una cantidad de 0.01g a 10g referida a 100mL de la
composicion;
d. otras sustancias aditivas adecuadas, seleccionadas de sustancias

conservantes, reguladores de la acidez, antiespumantes, sustancias aromatizantes y
sustancias colorantes, cn una cantidad de 0 a 10g referida a 100mL de la composicion; y

e, agua hasta 100mL;

en donde la composicion contiene una cantidad de azicar-alcoholes de menos de 1g

referida a 100ml. de la composicion.

2, La composicion scgtn la Reivindicacion 1, en donde la composicién tiene una

viscosidad en cl intervalo de 50 mPas a 30 Pas a una temperatura de 20°C.

3. La composicién scgin una de las reivindicaciones precedentes, que contiene un

agente conscrvante adecuado.

4. La composicion scgun la Reivindicacién 3, en donde el agente conservante esta

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

5 La composicion scgin una de las reivindicaciones precedentes, en donde la

composicion tiene un valor de pH en el intervalo de 2.0 a 6.0.

6. L.a composicion scgun una dec las reivindicaciones precedentes, en donde la

composicion tiene un contenido de agua de, como minimo, 70% en peso.

7. L.a composiciéon scgin una de las reivindicaciones precedentes, en donde la

composicion es un zumo para la tos o jarabe para la tos.

sk sfe sk sk st sk sk sk sk ook skskeosk ok
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