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Derecho de la Compatencia, Propiedad

Optlmum Industrial y Comercio Exierior

EUPERINMI tNDE:hCIA OE INCUSTRIA T SOMERCIO

7-111543- ﬂﬂDDB-ﬂ

Rogotd, 26 de noviembre de 2005

Dactora Fecha: EUD'}-H 251542 AF Dap. 2020 DIH NUEVASCR
Tra. ¥ PATENTES Bva 1 REGDEPOSIG
ALIX CESPEDES DE VERGEL art. 802 SUSTITUPODER  Folios 2

Jefe Divisibn Nuevas Creaciones
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA ¥ COMERCID

Referencia: RAD. : G7-111543

Asunto; SUSTITUCION DE PDD}ER RESPECTCD A LA SOLICITUL DE
PATENTE DE INVENCION TITULADA ™PROCESO PARA
ESTABILIZAR PRINCIPIOS EN SUSPENSION EN MEDIO
ACUOSO ¥ COMPOSICION FRAMACEUTICA OBTENIDA
MEDIANTE DICHO PROCESQ”.

Solicitante:; PROCAPS S.A.
Cordiai safudo,

De la manera mas atenta solicito que s& me reconozca como nuevo apodarado de la
sociedad PROCAPS S.A, de acuerdo al poder anexo, para continuar el tramite de selicitud
de patente de invendidn de la referencia.

Para tal efecto presento a usted el debido poder que me acredita en ei presente asurto.

Favor tomar nota y proceder de conformigad

Cordialmente,

S
CIELO ANGELA PENA RODRIGUEZ

C.C. 51'940.252 de Bogot3
T.P.A. 82701 del C.S. de i{a J.

Carrera 13 N9 11%-65, Oficing #04, Tel, (57112 1312 13 --Fax. {571) 8 12 19 79
E-mail; negociosiE onlimum. Co.cim - v STTIUM-e0, C0
Boaota Colnmbis
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Doctora

ALIX CESPEDES DE YERGEL

Jefe Divislén Nuevas Creacionas
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA ¥ COMERCIO

Referenciy: SUSTITUCION PODER
RAD. : 07-111543

Yo ELIANA ISAURA MORENO BOHORGQUEZ, abogada en ejercicio, identificada comg aparece al
pie de mifirma, con tarjeta profesional No. 83823 del C.8. de la J., en mi calidad de APODERADA
de PROCAPS 5.A. en el ramile de la referancia, sociedad legalmente conslituida v domiciliada en
Iz ciudad de Barranquilla (Colombia), manifiesto gue en ejsrcicio de mis facultades, SUSTITUYC
en l0s Términes y condiciones el poder que me fue conferido, a la doctara CIELO ANGELA PENA
RODRIGUEZ, abogada en ejercicio, con tarjeta profesional No. 82701 del C.8. de la J_, para que
continlie ¥ lleve hasta su culminacion el tramite de registro de PATENTE DE INVENCYON radicado
bajo el numero de la referencia, denominade “PROCESO PARA ESTABILIZAR PRINCIPIOS EN
SUSPENSION EN MEDIC ACUOSO Y COMPOSICION FRAMACEUTICA OBTENIDA
MEDIANTE DICHO PROCESO ».

Dado y Firmado sn Bogoté {Colombia) a los 9 dias del maes de noviembre de 2009,

NOTARIA PRIMERA DE CHIA

(E‘;dEIE%? PRESENTACION PERSONAL .
@ jj Este memarial dirigida aalenp I’JE?(’MG de Lndeshio q} {0 s
ELIANA ISAURA MORENG BOHORGUEZ aiesetado persomatnenie ank ¢f siiscrito nolans por _

C.C. 51'975.664 de Bogota _ -
TP.A 83823 del C.8. do Ia .  hanG LG _Rorene ooy vy,

Identiticads C.C. 2! ﬂ_:ﬁ'b'&“‘f L-j;;:q
TR deﬂhmﬁm‘u RS2 ,
oA * .

Acaptal

Z == = ‘ ’{“’ .T/___ '__/

CIELD ANGELA PENA RODRIGUEZ
.C. 51°940.252 de Boggta
T.P.A. B2701 del C.5. de la J.




T
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 07-111543

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION
FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 5§97 DE
FECHA 31 DE OCTUBRE DE 2008 EL TERMING HABIL SERALADC POR LA

LEY EXPIRA EL 02 DE FEEREROQ DE 2009

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses siguientes a partir de la facha de publicacién
en |a gaceta de Propiedad industrial, debera solicitar y cancelar el examen de
patentabilidad so pena de que {a solicitud caiga en abandono, de acuerde con lo
establecido en el Articule 44 de ia Decision 488/2000.

SE PRESENTARCGN OPOSICIONES POR FARTE DE TERCEROS.
Sl NO X

49



SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Abogada
CIELO ANGELA PERA ROGRIGUEZ
ASUNTO Radicacion 07 111 543
Tramite 014
Evento 378
Actuacion 918
Oficio Flunsg
Folios
Fatente de Invencién Patente de Modelo de Utilidad [:|
Via Nacional Cap.! Cap. !l ]

Como resullade det Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo
45 de |z Decigion 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcién: Folios 3a17 como s& radicd iniciaimente.
Reivindicaciones: Folios 18 a 26 como s& radicd iniciaimentie
2. Objeto de la invencién

Titulo de Ia solicitud: "Proceso para estabilizar principios activos en suspension en
medio acucso ¥ composicién farmacéutica obtenida rmediante dichao proceso”.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de suministrar un proceso
para establlizar un aclivp inscluble en un una suspensién agucsa con tiempo de
sedimentacion retardado, manteniendo la uniformidad del producte y de la dosis
nor un fiempo mas prolongado, sin agitacion.

Para resolver este problema técnice ia solicitud en estudio proporgciona un
proceso para estabilizar principios activos en suspensidn en medio acucso y (a
composicion farmaceutica obtenida mediante dicho proceso.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con Ia Clasificacion Internacional de
Patentes (CiF). A 81 K 910 # 4710 / 47436, C 08 L 23/08

3. De la Solicitud de Patente

Reivindicaciones {(Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las Reivindicaciones 1 — 9 no son claras porque el término "ingoluble” ne esta
definido v debe ser relativo al solvente, al pH ¥ a la temperatura, por lpo cual no
permite distinguir la invencién de| estado de la téenica. Se sugiere sustituirlo por

un término concreto.

Expediente 07 111 543 Ter At 45
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Las Relvindicaciones 1 — § no son claras porque algunas etapas del proceso
mencionan resultados alcanzar que no definen el proceso en si mismo. Se
sugiere, entonces, definir la invencion exclusivamente por sus caracteristicas
esenciales, estructurales o funcionales.

Se requiere al Solicitante hacer las aclaraciones necesarias.

Pescripcion {Art 28 D 488)

La Descripcion no divulga la invencidn de manera suficientemente completa para
que el experto en la materia pueda reproducirla.

Se sugiere describir brevemente la grafica del folio 27,

Se requiere al Solicitante hacer lag aclaraciones necesarias.

4. Determinacion del Estade de la Téchica
El Estado de la Técnica se determiné con hase en la
Fecha de Presentacian de la Solicitud de Patente Nacional: Qctubre 23 de 2007

¥y s€ encontraron los siguientes documentos que anticipan el objeto de esta
solicitud:

Item Documento Titulo Fecha de Publicacidn

Pharmaceutical suspension

(1 WO 2008/115363 | eTRRe 08/diciembre/2005
Dye-free pharmaceuticat
D2 | WO 2006/050101 A1 | SUSPensions comprising sorbitol 11/mayoi2008

as a nan-reducing sweetenar and

at least one active agent

D1divuiga {pagina 4, renglones 2 — §) composiciones acuosas para la suspension
de una o mas farmacos sustancialmente insolubles en agua que disminuye el
riesgo de aglomeracidn irreversible y separacién de fases.

D1 esta disponible en el link
hitp-fworldwide. espacenet.comfpublication Details/originalBocumant? CC=WQOENR
=2005115353A1&KC=A1&FT=D&date=20051208&DB=EFODOC&locale=en EP

D2 divulga {pagina 1, renglones 4 - 8) suspensiones farmaceuticas libres de
colorantes con al menos un farmaco insoluble en agua.

D2 esta disponible en el link
hitp:iivorldwide.espacenet.com/publication Details/biblio?CC=WOENR=20060501
D1A1&KC=A1&FT=D&date=20060511&DB=EPODOCA&locale=en EP
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5. Examen de Patentabilicad (Art 14 D486}
Nivel [nventivo {Ar{18 O486])

La reivindicacidn 1 consiste en un proceso para prepara suspensiones en medio
acuoso con dos principios actives, donde uno de los principios activos es insoluble
en agua y el otro pringipio activo es soluble en agua, que comprende 105 pasos’
relacionados en la siguiente tabla

Comparacion de las caracteristicas técnicas esanciales de la reivindicacion 1, con las del Estade
de la Técnica:

" Caragteristicas esenciales D1 D2

Proceso para preparar
suspensidn de frmase
J insoluble en agua y fArmaco

| solubleenaga

J 2} Solubilizar agents

Froceso para praparar
suspension de farmaco
inssiuble en agua y farmaca
goluble en agua

Procgse para preparar
suspensidn de farmaco
insoluble en agua

1y Préparacidn de sisterna

1. Solubilizar agente
suspensar yio

SUSREnSar Yo SUSPENSOr QuUe frdrocoioide {calulosa

J hidrocoloide + Buffer + comprende agente microcristaling,
farmaca hidrosolulile en SUSPBRSOr B carbaximetilcetloss,
medio acuaso hidrocoloide

goma xantan) |

b Solubilizar farmaco

2) Mezcla de alcohol
polihidrico {gorbitol} y 2. Adicionar alcohol |

hidrafobice en sclyente tensicactive no idnico. polihidrice
yo cosoivente Solukiiizacién de |
l_. farmaco. |
3] Dilgir excipients - . :
¢y Mezclar a) y b) con . 3, Adicionar azlcar
I agitacidén ¢onstante gfgc;ﬁolublﬁ y mezaar |
. N 4)  Mezclar 1) ¥ 3) con 4 Ajustar pH i
i_ ) ln?c}rporar surfactante agitacidn constants _|
' 81 Admionar salucidn da 5

Adicionar prither |

lnoorporar diluyente farmarn

acido citrice y farmacos
hidrosolubles
Incorporar agus para 8.

cormpletar volumsan

°

T} Incorporar agua para &)

zo I'ﬂE|E1‘.3T volumen

El documento D1, considerado el estado de la técnica més cercano a la ihvencion
definida en la reivindicacisn 1, divulga proceso para la preparar Ja suspension de
al menos un farmaco insoluble en agua (Pagina 17 — 18, Ejemple 1)

Completar a valumen |
toh agua

La diferencia entre la invencidn, definida en la reivindicacgion 1, y &l procadimiento
de D1 consiste en que en la invencién el surfactante y el diluyente son
incorporados postericrmente a la preparacion del sistema suspensor,

Et gefecto que logra el incluir 1a incorporacién de el surfactante y el diluyente
posterior a la preparacion del sistema suspensor es que retarda la sedimentacion
de |a suspension

Por (o tanto, el Problema Tecnico Objetivo que pretende resolver esta invengion
se puede formular asi: *;cOmo medificar el procedimiento conocido en D1 para
cCoriseguir retardar la sadimentacion de la suspension?”.

Sin embargo, 1a incorpopracion de excipientes, como el diluyente, después
de la preparacion del sistema suspensor, ya estd divulgada en el

Expediante 07 111 543 ter Art 45
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documente D2 gue sa refiere a un procedimiento de preparacion de una
slispension de un farmaco insoluble {Pagina 24, lineas 14 — 18, pagina 25,
renglones 1 — 18),

Ern consecuengia, el  experto en la materia, incluiria la incorporacvien de
materiales como el diluyente o el surfactante posterior a la preparacidn del
sisterna suspensor de D2 en el procedimiento de D1 para liegar asi al objeto de la
retvindicacion 1 de (& solicitud. For io cual se considera obvia.

Conclusion:
La reivindicacién 1 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero
no cumple con el requisito de nivel inventivo {Art, 18).

La reivindicacion 2 consiste en un proceso para prepara suspensiongs en medio
acuoso con dos pringipios activos, donda los principios actives son insalubles en
agua que comprende los pazos relacionados en fa siguiente tabla

 Comparacian de |as caracteristicas téchicas esenciales de [a reivindicacion 2, con las del Estado
de 12 Tacnica:

___ Caracteristicas esencizles | ' D2
Pracese para preparar suspension de
farmaco inscluble en agua y farmaco

{' soluble enagua

[ Proceso para preparar sUspension de
farmace insoluble en agua

F Solubliizar agente suspensor y/o
hidrogaloide {eelulosa microcristafing.
J o carbgximetilcelulosa, goma xantan)
| b} Solubilizar segundo fAmmaco an 8. Adicianar alcahol polihidrico
_solvente yfo cosolvente
} 2} Solubilizar agente susSpansor Yo

a) Solubilizar primer fanmaco en
solvehte yio cosclvents

hidnacoloids 8 Adicionar azlcar

i o) Mezclar a), b) y ¢joon agitacion J
} ___vonstante

L | . :
g) Incorporar surfactante 0. Ajustar pH

B Incorpgrar diluyente B J 17, Adicionar primer farmaco

¢y Incorparar agua para completar | ;
. Com ra men ¢con agu
o volumen | 2, Completar & yolu £on agua

El Estado de la Téchica mas cercano es D2, gue da a conocer un procedimiento
para 1a preparacion de un suspension de al menos un farmace insoluble en agua
fcolumna 2, lineas B0-62), fragmentos, (Pagina 1, renglones 4 — 6; Pagina 24,
lineas 14 — 18, pagina 25, renglones 1~ 19).

El proceso objeto de esta solicitud se diferencia del proceso de D2, en que el
proceso de la invencidn incorpora un surfactante dentro de |a suspensidn.

No existe evidencia que la incorporacidn del surfactante tenga un efecto o
propiedad adicional o io divulgado por D2

Por tanto, el Problema Técnico Objetivo es: *cdmo modificar el procedimiento
gonocido en D2 para obtener un praceso de preparacion de suspensiones
alternativa?.”

8in embargo, 02 menciona la posible incorporacion de swifactantes en el
process de preparacion de |a suspension {(Pagina 20, renglones 10 ~ 15}

Expedients 07 111 543 1er Art 45
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Por lo tanto, la reivindicacién se considera obvia, porque el Experio en la Materia
enfrentado al probiema de obtener un proceso de preparacion alternativo, incluiria
la incorporacién de un surfactante que se revela en D2, {ogrando de esta forma
proceso objeto de esta solicitud. Por lo cual el proceso de la Reivindicacion 2
carece de Nivel [nventiva.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 3 - 17 no mencionan
caracteristicas inventivas adicionales, tampoco pueden ser consideradas
Mventivas.

6. Conclusidn

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados asi,

!_ Item Documento | Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
) WO 2005/115353 =17 Mivel Inventivg
o2 . WO 2005/080101 A1 1-17 Mivel Inventive

En cumplimiento del artjculo 45 de la Decisidn 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de
sesenta (60) dias contados a partir de la fecha de notificacion de la presente
comunicacion. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a
pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesién, se
denegara |a patente.

Notifiguese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal &),
del capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ

Director de Muevas Creaciones (C)

El anterior requerimiento fue notificade por fijacion en lista, de fecha

o0 JON. Z0E
n? JON

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
No. 156G Cédigo No. 202098
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