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RU$TQPQ$1CION 

MARGARITA CASTELLANOS ABONDANO, mayor de edad, identificada y domicillada como 
aparece at pid de ml firma, atentamente me permito presentar respuesta at oficlo No. 11571 
notificado por fijadón en lista el 12 de septiembre de 2008 correspondiente a la oposidón 
presentada por PROAPS $.A estando dentro del tØrmino legal en los siguientes tØrmlnos: 

� El opositor argurnenta que (a reivindicczción 20 relactonada con un mØtodo de 
tratamiento noes patentable bajo el articulo 20 de Jo DecisiOn 486" 

Con elfin de superar la objeciOn, pongo de presente a su Despacho que el 4 de septiembre de 
2007 se radicO un nuevo pliego reivindicatorio donde se eliminO la reMndicaclOn 20. 

� Argumenta el opositor que la presente invenciOn carece de nlvel lnventivo en vista 
de las enseæanzas de Di (w02004/093875) y 02 (EP 1174136) 

El documento Di revela una pre-mezcla estabilizada para uso en formulaclones farmacØuticas 
de sustanclas lbiIes en niedlo Æcido, dicha pre-mezcla comprende una mezela de a) una 
sustancia lÆbil en medlo Æddo; y b) un derivado de azicar soluble en agua. Preferiblernente, la 
pre-mezcla estabilizada lncluye una base orgnIca que sirve como estabilizante. Igualmente, Dl 
muestra que la preparaciOn tie la premezcla estabilizada inctuye suspensl6n en roclo de los 
compuestos tÆbiles y los derivados tie aztkar soluble en agua con osin base orgnlca. 

Otras tØcnlcas altemativas inctuyen lecho flu ldizado donde una soludOn de la sustancia lb1l 
con o sin base orgnica se rocla sobre un derivado de azicar soluble en agua. Otra tØcnica 
incluye disolver el compuesto tblt en medlo Æcido en un solvente orgÆnico y posterior adiclón 
tie un derivado de azikar soluble en agua. 

Contrarlo a las ensefianzas de Di, La presente invenciOn no contiene una premezcla estabilizada 
sirio que la formutación presenta una sustancia orgthiica en et rukleo as( como en la capa 
Interrnedia to cual no se encuentra revelado ni es sugerido en Di. Es mÆs, en ninguna parte tie 
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Di se ejemplifica una composición con un estabilizador orgÆnlco en el nticleo ni en la capa 
intermedia. 

Adicionalmente, Di aleja a una persona versada en la materia de utilizar un sub recubrimiento 
incite cuando se utiliza una base orgÆnica en la pre rnezcla y luego en el nücleo. 

A diferencia de Di, en la presente invención el estabilizador orgÆnico se encuentra presente 
tanto en el nücleo como en el capa intermedia. Por lo tanto, la formulación reivindicada es 
inventiva en vista de. Di. 

Par su parte, el docurnento D2 revela una formulación donde la capa intermedia soluble en 
agua se forma in situ durante ci recubrimiento entØrico. Adicionalmente, D2 revela que la capa 
fntermedia se forma in situ medfante reacción entre ci poIl’mero de recubrimlerito entØrlco y 
UflO 0 mÆs reactivos de tipo alcalino en el nikleo, por lo tanto, se forma un sal entre el polimero .  de recubrimiento entrico y el agente alcalino. 

Por otra parte, D2 revela que el proceso utilizado es tal que se forman en un solo paso dos 
capas funcionalmente diferentes, la capa intermedia y la capa de recubrimiento. 

Contrarfo a las ensetanzas de D2, la capa Intermedia de la formuiación reivindicada no se forma 
in situ ni tampoco sforma por reacción con una sustancia alcalina en el niicieo. Es mÆs, el 
polimero de recubrimiento entØrico utilizado en D2 es diferente al utilizado en la presente 
invención. 

En vista de lo anterior, solidto respetuosamente a su Despacho declarar infundada la oposiclón 
de PROCAPS SA toda vez que las relvindicaciones de la presente soticitud cumplen con el 
requisito de nivel inventivo frente a las anterioridades citadas por el opositor. 

De la Seflora Jefe, 
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REIVINDICACIONES 

1. Una composición farmacØutica para uso oral constituida por: 

a) un nücleo que contiene una cantidad eficaz de sustancia 

farmacØuticamente activa Iâbfl en medio Æcido como lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol, 

omeprazol y esomeprazol y un agente organico estabilizante que estÆ presente en una 

cantidad eficaz para estabilizar la composiciOn, 

b) una capa intermedia de un polimero insoluble on agua y un 

estabilizante orgÆnico, 

C) una capa exterior de recubrimiento entØrico. 

2. Una composiciOn farmacØutica segCzn la reivindicación 1, en donde la 

.sustancia farmacØuticamente activa lÆbil en medio âcido es un bencimidazol. 

3. Una composición farmacØutica segün  la reivindicaciôn 2, en donde el 

bencimidazol so selecciona a partir del grupo formado por omeprazol, esomeprazol, 

lansoprazol, rabeprazol y pantoprazol o sus correspondiontes enantiômeros. 

1: 
4. Una composición farmacØutica segün  la reivindicaciôri 1, en donde el 

agente organico estabilizante se selecciona a partir del grupo formado por meglumina, 

trometamina a mezclas do las mismas. 

5. Una composiciôn farmacØutica segün  la reivindicaciOn 1, en donde el 

agente orgÆnico estabilizante estØ presente en nücleo en una proporcion aproximada do 

1% a 10% en peso del nücleo y en la capa intermedia en una proporclôn aproximada do 

5% a 35% en peso do capa intermedia. 

6. Una composiciôn farrnacØutica segürl la reivindicación 1, en donde la capa 

intermedia estÆ constituida por un polimero insoluble en agua seleccionado entre 

etilcelulosa, poliacetato de vinflo, Eudragit RS, Eudragit RL o mezclas do los mismos. 

"S. 



7. Una composición farmacØutica segtn la revindicaciôn 6, en donde el 

polimero insoluble en agua estÆ presente en una proporciôn aproximada de 5% a 75% en 

peso de capa intermedia. 

B. Una composlclón farmacØutica segCin la reMndicación 1, en donde la capa 

intermedia estÆ presente en una proporciôn aproximada de 0.1% a 10% en peso de 

tableta nücleo. 

9. Una composiciôn farmacØutica segi:in la reivindicación 1, en donde el 

40 recubrimiento entØrico estÆ constituido por ftalato de hidroxipropilmetilcelulosa, acetato 

ftalato de celulosa, acetato trimaleato de. celulosa, copolimero de Æcido metacrIlico/Øster 

de âcido metacrIlico o acetato ftalato de pohvinilo, de manera opcional contiene un 

plastificante. 

10. Una composiciôn farmacØutica segün la reivindlcación 1, en donde el 

ncIeo tambiØn contiene diluyentes farmacØuticamente aceptables, desintegrantes, 

aglutinantes, lubricantes, etc. 

14, 11. Una composición farmacØutica segün la reivindicaciôn 101 en donde los 

diluyentes se seleccionan a partir del grupo formado por manitol, lactosa, celulosa 

microcristahna, fosfato dicÆlcico, almidón, almidón pregelatinizado, sorbltol o mezclas de 

los mismos. 

12. Una composiciôn farmacØutica segün  la reivindicación 10, en donde los 

desintegrantes se selecciona a partir del grupo formado por glicolato sódico de almidOn, 

croscarmelosa sOdica, crospovidona, almidôn o mezclas de los mismos. 

13. Una composiciôn farmacØutica segün  la reivindicación 10, en donde los 

aglutinantes se selecciona a partir del grupo formado par hidroxipropilcelulosa, hidroxietilcelulosa, 

etilcelulosa, hidroxipropilmetllcelulosa, metilcelulosa o mezclas de los mismos. 
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Patente do Invención F71 Patente do Modelo do Utilidad 

Via Nacional 

Via PCT (fase nacional) Cap.l rn Cap. II 

No. Sol. Internacional �PCT/1N2006/000004 
Fecha de Presentaciôn Internal.,. 03/01/2006 

Como resultado del examen de fondo, reazado con fundamento en el articulo 45 do 
la DecisiOn 486 de la ComisiOn de’ la Cpmunidad Andina, so le comunica: 

� I Documentos estudlados 

1.1, DescripciOn: Folios 31 - 47 

1.2. Reivindicaciore: Folios 303 - 306 

1.3. Oposiciones: Presentada por Procaps: Folios 76-147 
Presentada por Lafrancol: Folios 148-206 
Presentada par Tecnoqulmicas: Folios 207-274 

1.4. Rta a la oposiciOn: Folios 290-292, 299-300 

1.5. Prioridad: Presentada . en India, el 03.01.05, baja el 
nümero 1208/MUM/2004 

2. Objeto de la invención . . . �� 

Titulo de la solicitud: "ComposiciOn farmacØutica de sustancias lÆbiles en 
med io ªcido" 



/ / 

Segün las reivindicaciones 1-20 se refiere a un nücleo que contiene lansoprazol, 
pantoprazol, rabeprazol, omeprazol y esomeprazol y un agente estabilizante; una 
capa intermedia de un polimero insoluble en agua y un estabilizante orgÆnico y; 
una capa exterior de recubrimiento entØrico.. 

El problema planteado en esta .solicitud es (a necesidad de composiciones 
eŒtables de compuestos bencimidazoles; 1 

. 

Para solucionar este problema. tØcniQoJa solicitud en estudio proporciona la 
composiciôn de (a presente solicitud. 

Clasificación Internacional de Patentes A 61 K 9/32 

3. AnÆllsis de la Oposición (articulo 43 D. 486) 

DespuØs de Ia lectura de los argumentos presentados por Procaps, Lafrancol y 
TecnoqUImicas, as[ como de la respuesta por parte del solicitante se concluye (0 
siguiente: 

La oposiciôn presentada par Procaps se fundamenta en los documentos WO 
2004093875 (Dl) y EP 1174136(D2),debido a que la combinaciôn de dichos 
documentos harla obvia las composiciones reivindicadas el nivel inventivo de Pa 
presente solicitud. De igual forma, las oposiciones presentadas por Lafrancol y 
Tecnoquimicas argumentan que (a revindicacion I es muy amplia e indeterminada, 
ademÆs afirman que los documentosUS 20920054913 (D3), WO 9624338 (D4), WO 
2004093875 (D5), asi como libros de texto de tecnologla farmacØutica revelan 
composiciones muy simdares a las reivn1icdas, afectando el nivel inventivo de la 
presente solicitud. . 

El solicitante argumenta en su respuesta a (a oposición que Dl no muestra un 
estabilizador en el nücleo o en la capa y que D2 forma la capa intermedia in situ, 
ademÆs dice que el polimero de Pa capa de recubrimiento es diferente, en cuanto a 
D3 afirma que (a capa intermedia de (as composiciones all[ reveladas no es reactiva, 
dice que D4 forma su capa in situ a diferencia de to reivindicado en la presente 

10 composiciones 
y D5 aleja a la persona versada en (a materia ya que no ejemplifica 

composiciones con un estabilizador orgnico en el nicIeo ni en (a capa intermedia 

Ten lendo en cuenta 10 anterior, en las oposiciones se demuestra que hay 
composiciones de bencimidazoles qu,e comprenden un nCicleo, una capa intermedia 
y una cubierta entØrica como las revelada n Dl, asf mismo tambiØn demuestra 
composiciones que contienen bencim,dazoles que comprenden una capa intermedia 
con estabilizante, reveladi on D2. ., 

En cuanto a la respuesta del solicitanie, este demuestra que D3-D5 alejarfan a una 
persona versada a la materia a desarrollar las composiciones de la presente 
solicitud, puesto que fallan en mostrar ccpiposiciones de bencimidazoles que 
comprenden un agente estabilizante tano en el nucleo como en (a capa intermedia 
de (a composición. 

En conclusion, las oposici ones., presentadas son fundadas en cuanto a los 
documentos DI -D2, y Østos se tendrØn en cuenta para el anÆlisis de (a 
patentabilidad de la presente solicitud. 



4 De la sohcltud de Patente 

4.1. Reivindicaciones (artfculo 30 D 4?. ’N 

� .� 

Los tØrminos "agente orgÆnico estabilizante" y "estabilizante orgÆnico" son 
muy amplios y .pueden comprender compuestos que no se encuentran 
revetados en Ia descripción 

� El tØrmino "proporciOn aproximada" que se encuentra en las reivindicaciones 
le resta concisiOn a la materia que se desea proteger 

� El proceso de la reivindicaciOn 18 no contiene condiciones particulares de 
preparaciôn como temperatura, condiciones y aparatos de mezcla y 
recubrimiento que no permiten diferenciarla de un proceso de granulaciôn en 
hümedo conocido por unä persona versada en formulación farmacØutica 

� La reivindicaciOn 20. es muy amplia e indefinida, ya que los tØrminos 
"bencimidazol", "agente orgÆnicO estabilizante" pueden comprender 
compuestos que no se encuentran revelado en la descripciOn; de igual 
manera "cantidad eficaz" y: aproximadamente" no definen ni limitan de 
manera clara la materia reivindicada, ademÆs parece que estØ repitiendo la 
misma materia teonica que se estrclamando con la reivindicaciOn I 

S. Determinaclón del Estado de Ia TØcnica 

Considerando que la fecha de presentaciOn de la primera solicitud de patente de (a 
cual se reivindica prioridad es 03.01.05, se buscaron documentos del estado de la 
tØcnica relacionados, con fecha de publicaciOn anterior a esta. 

No Documento Titulo 
Fecha de 
Pn 

"Formulaciones farmacØuticas 
orales que comprenden 

Dl WO 2004093875 
ingredientesactPboslÆbllesn 04.11.04 � 

�soluble enagua,suusoyproceso 

� � 

de manufactura"  
- 

ffFortnade. dqsificaciOn 

D3 EP 1174136

 
farm’.  oral .que contiene Un 23 01 02 

.inhibjdorjela’barnba de 
� protoneS"  

6. AnÆllsis de patentabilidad (artcuIo 14 D486) 

6.1. Nivel Inventivo (articulo 18 D486) 

- El documento WO 2004093875 (citado en la oposiciOn), revela una 
composiciôn farmacØutica  quq, comprende: 

� Un nicleo de un bencimidazol + un agente estabilizante 
orgÆnico como meglumina 

� Una capa intermediapolimØrica insoluble en agua 
� Una cubierta entØrica... 

� : 



Se apreciaque Ia unica diferencia con (as composiciones 
reivindicado esque no hay presencia de agente esta1ilizante en 
(a capa interrnedia 

* El documØnto EP 1174136 (cltada en la oposiciôn), ensefla’na 
composiciôn oral que comprende: 

� Un nücleo que comprende uæ agente ihnibidor de la bomba de 
protones 

� Una capa interrne410que contiene un agente estabilizador coma 
trometamina y meglnfna 

� Una cubierta óntØrlca 

Teniendo en cuenta et objetô’de (a solicitud, el cual es proveer una 
composiciôn estable de bencimidàzoles ihhibidores .de la bomba de protones 
gracias a (a presencia do estabillzadoçes  en nücleo y capa intermedla, es una 
derivaciôn evidente del.eStadb de àtcæica, ya que una persona versada en 
la materia estarla en capacidad. de tomar las composiciones de Dl, y 
mediante sus conocimientos usualeŁ en formulación farmacØutica usar la 
trometamina o meglumina en la caps intermedia de D3, para ilegar a las 
composiciones que se reivindican con (a expectativa de que tambiØn fueran 
estables. S 

Finairnente, no se demuestra Un efŁctó mejorado o sorprendente de las 
composiciones reivindicadas en comparaciôn con Jo conocido en el estado do 
latØcnica. 

7. ConclusIon: 
d 

Los requisitos do patentabilidad do (a reSente solicitud se ericuentran afectados as[: 

� cto N° Documento 
Relv,1dica;i:fles Requsito que Afecta 

fe 

Dl WO 2004093875 _____________________ 
Nivel Inventivo 

D2 EP 1174136 1-20 . Nivel Inventivo 

En cumplimiento del articulo 45 de la. DecisiOn 486 do la ComisiOn de (a Comunidad 
Andina, Se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de sesenta dIas 
contados a partir do la fecha do notificaciOn de (a presente comunicaciOn. En caso 
do no dar respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta 
subsistieran los impedimentos para la cbncesion, se denegara la patente. 

� 
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Notifiquese el presente oficlo conform,6 a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capItulo 5 del titulo primero de la Circular Unica NO 10 de 2001. 

Alix CarXCspodesde Vergel 
Directoraones (c) 

El anterior requenmiento fue notificado por fijacion en lista, de fectia 23 JlL 2070 

CEECNlCO
 No. L__EXArVHNADORTECNICO 


