
f fir 

CASTELLANOS & CO. 
ABOGADOS 

Calla 94 A No. 7 A - 09 
BogotØ, D.C., COLOMBIA 

Seæora 

Jefe de la Division de Nuevas Creaciones 

Superintendencla de Industria y Comercio 

Ministerlo de Desarrollo Económlco ; 
trI N14 P" r 

n 

E S ID 

No. 07-079557-06611.0 0 
� 1 -1 01 14 24 1( 1 LN L IYIIIJI 1 L 

t 

Ref.: Expediente N. 07.079.557 
Solicitud de Patente de lnvenclÆrt para: COMPOSICION FARMACEUTICA DE SUSTANCIAS 

LABILES EN MEDIO ACIDO 

Solicitante: LUPIN LIMITED 
Opositor TECNOqUIMIcAS S.A. 

SJE$TA A OPQ$JJGN 

MARGARITA CASTELL.ANOS ABONDANO, mayor de edad, identificada y domicillada como 
aparece al pie de ml firma, atentamente me permito presentar respuesta al oficlo No. 11569 
notificado por fijación en llsta el 12 de septiembre de .008 correspondlente a la oposición  
presentacia por TECNOqUIMICAS S.A.. estando dentro del tØrrnino legal en los siguientes 
tØrminos: 

El opositor argumenta que la reivinclicaciOn i ademÆs de ser indeterminacla, carece 
de claridad en tanto pretende amparar un nmero indeflnldo de compuestos sin 
mencionar siquiera sus nornbres espec(ficos o incluir sus formulas qu(mlcas" 

Con ell fin de superar fa obecidn sobre la reivindfcación, presente a conslderación del seæor 
examinador un nuevo pliego relvindicatorlo donde se han especificado los compuestos lÆblles 
en mecilo ecldo de la reMndicaciOn I segtn lo revelado en la pglna 9 de iadescripctón. 

Argumenta el opositor que la presente inverición carece de nivel inventivo en vista 
de las enseæanzas de 01 (US 2002/0054913). 0 

El docurnento Di revela un lnhlbidor de bomba de protones que comprende un ntkleo (a) que 

contiene ingredientes activos como omeprazol, Ian.zoprazol y pantoprazol, una capa 
interrnedia b) y una capa extema resistente at jugo gÆstrlco caractet zada en que en (b) se 
encuentra presente una cape reactiva intermedia de un polfmero resistente al Jugo gÆstrico 

0 parclalmerite neutralizado con 61cali y con capacidad de intercarnblo de cationes. 

Reveta igualmente que la capa Intermedia es reactiva en el sentido que cuando esta presente 

0 

0 

alguna imperfecclón en la capa de recubrirniento en la cual la humedad durante el 
almacenamiento o el jugo gstrico penetran de dentro del n.ikleo, lacapa intermedla no solo. 
captura protones sino que se transforrna adlcionalmente en una capa resistente at jugo 
gÆstrico. Este mecanismo de "auto reparación" previene la penetración de huniedad y Æcldo en 

0 

el ncIeo del medlcamento. 0 

0 
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Por otra parte, DI revela que la capa intermedia se ajusta con un material akailno a pH 5.5 a 7, 
preferibiemente 5.5 a 6.5 y que el poilmero en la capa intermedia es parcialmente neutralizado. 

Par Ic contrario, en la presente lnvención,  la capa intermedia no es reactiva. ni tampoco es 
neutralizada par un ÆIcali con propledades de Intercamblo catlónico. Por to tanto, Dl es 
diferente a la presente lnvención y sus enseæanzas no motfvarIan a una persona versada en la 
materia a obtener una formulaclón como (a acd reivindicada. 

� Argumenta el opositor que la presente invenciOn carece de nivel inventivo en vista 
de las enseæanzas de D2 (WO 96124338). 

El documento 02 revela una formulación donde (a capa intermedia soluble en agua se for-ma in 
situ durante el recubrimiento entØrico. Aclicionalmente, D2 revela que la capa lntermedia se 

. forma In situ mediante reacdón entre ci polImero de recubrimiento entrfco y uno a mÆs 
reactivos de tipo aicailno en ci nLkieo, par to tanto, Se forma un sat entre el polimero de 
recubrimiento entØrico y ci agente alcailno. 

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

Contrarlo a las ense?ianzas de D2, la capa intermedia de la formulación reivtndicada no se forma 

in situ ni tampoco sciorma por reacclón con una sustancia alcailna en ci nicleo. Es mÆs, el 
polImero de recubrimiento entØrico utilizado en 02 es diferente at utilizado en la presente 
invenctófl. 

Argumenta el opositor que Ia presente invencidn carece de nivel lnventivo en vista 
de las ensefianzas de 03 (WO 2004/093875). 

El documento 03 revela una pre-mezcla estabilizada para usa en formuiaclones farmacØuticas 
de sustancias Miles en medio Æcido, dicha pre-mezcla comprende una mezcla de a) una 
sustancla lÆbil en media Æcldo; y b) un derivado de azücar soluble en agua. Preferiblemente, la 
pre-mezcla estabilizada Incluye una base orgnica que sirve como estabilizante. tgualmente, D3 

- 

muestra que la preparación de la premezcla estabilizada Incluye suspension en roclo de los 
compuestos IÆbiles ylos derivados de azcar soluble en agua con o sin base orgÆnica. 

Otras tØcnicas altemativas læc(uyen lecho fluidizado doæde una soiuciOn de la sustancia lbtI 
con a sin base orgÆnica se rocia sabre un derivado de azticar soluble en agua. Otra tØcnica 
incluye disolver ci compuesto Ibil en med(o Æcldo en un solvente orgnico y posterior adiclOn 
de un derivado de azcicar soluble en agua. 

Contrarfo a las ensellanzas de 03, (a presente invenciOn no contlene una premezcla estabilizada 
sino que la formulación presenta una sustancia orgriica en ci nticIeo as( como en Ia capa 
intermedia to cual no se encuentra revelado ni es sugerido en 03. Es mÆs, en ninguna parte de 
03 se ejemplifica una composición con un estabilizador orgnico en ci nicleo ni en (a capa 
Intermed(a. 

Adiclonalmente, D3 aleja a una persona versada en la materla de utilizar un sub recubrimlento 
inerte cuando se utiliza una base orgnica en la pre mezcla y luego en el nÆcieo. 

A diferencia de D3, en la presente invenciOn ci estabilizador orgnico se encuentra presente 
tanto en el nÆcleo como en el capa intermedia. Por to tanto, la forrnulaciOn relvindicada es 
inventiva en vista de 03. 
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1. 

REIVINDICACIONES 

Una composiciOn farmacØutica para uso oral constituida por: 

a) un nicleo que contiene una cantidad eficaz do sustancia 

farmacØuticamente activa lªbil en media Æcido como lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol, 

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

cantidad eficaz para estabilizar la composiciôn, 

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

estabilizante orgânico, 

c) una capa exterior de recubrimiento entØrico. 

2. Una composiciôn farrnacØutica segün la reivindicaciôn 1, en donde la 

sustancia farmacØuticamente activa lØbil en medlo Æcido es un bencimidazol. 

3. Una composición farmacØutica segCin la reivindicación 2, en donde el 

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

lansoprazol, rabeprazol y pantoprazol o sus correspondientes enantiómeros. 

4. Una composiciOn farmacØutica segCrn la reivindicaciôn 1, en donde el 

agente orgÆnico estabilizante so selecciona a partir del grupo formado por meglumina, 

trometamina o mezclas de las mismas. 

5. Una composición farmacØutica segCin la reivindicación 1, en donde el 

agente orgÆnico estabilizante estØ presente on nCicleo en una proporciOn aproximada de 

1% a 10% en peso del nücleo y en la capa intermedia en una proporciôn aproximada de 

5% a 35% en peso de capa intermedia. 

6. Una composiciôn farmacØutica segün  la reivindicación 1, en donde la capa 

intermedia estÆ constituida por un poilmero insoluble en agua seleccionado entre 

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



14. Una composición farmacØutica segCin la reivindicaciOn 10, en donde los 

lubricantes se seleccionan a partir del grupo formado por estearato de catcio, estearato de 

magneslo, estearil fumarato de sodlo, talco, diôxido de siliclo coloidal o mezclas de los 

mismos. 

15. Una composiciôn farmacØutica segün la reivindicación 1, en donde la capa 

intermedia tamblØn contiene plastificante y lubricante. 

16. Una composición farmacŒutica segün la reivindicaclón 15, en donde el 

plastificante se selecciona a partir del grupo formado por polietilenglicol, aceite de ricino, 

sebacato de dibutilo, citrato de trietilo o mezclas de los mismos. 

17. Una composición farmacØutica segCin la reivindicación 15, en donde el 

lubricante se selecciona a partir del grupo formado estearato de calcio, estearato de 

magnesio, estearil fumarato do sodio, talco, dióxido de siliclo cololdal o mezclas de los 

mismos. 

18. Proceso para la preparación de una composición farmacØutica oral, quo 

consiste en mezclar el compuesto IÆbil en medio âcido con diluyentes, hacer un granulado 

con una solución de aglutinante y un Łstabilizante orgÆnico, secar los granulos, lubrlcarlos 

y comprimirlos en forma de tabletas, en donde estas tabletas ni:icleo se recubren con una 

capa intermedia constituida por un polimero insoluble en agua y un agents orgªnico 

estabilizante y despuØs so recubre con un polimero entØrico. 

19. Un proceso para preparar una composición farmacØutica oral segün  la 

reivindicación 18, en donde una o mÆs de la o las composiciones farmacØuticas se vaclan 

en una cÆpsula farmacØuticamente aceptable. 




