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1. Yo, Emilic FERRERD, identificadc comoe aparece al pie de
mi firma, actuande come apoderads en el asunto de la
referencia, atentamente soclicite se efectle 2]l eramen de
patentabilidad de la solicitud en referencla presentada de
acuerde con el Capirulo I del PCT y segin lo establecido 2n el
articule 44 de la Decisién 486 de la Comisidn de la Comunidad
Andina. Para tal efecto presento junto con este escrito el
recibo por wvalor de $452.000.00, que corresponde a la tasa
fijada segin lo dispuesto en la Resolucidn Ho. 55319 del 2é de
diciembre de 2008.

2, Ruegre atentamente a la Sefiora Jefe se sirva ordenar que
se anexe este recibo para que se afectie dicho examen y se
continte con &l tréamite de la solicitud.

Sefiora Jafe, éf/f’ (f
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T.P.&. No. 31.929

COLC-16271-841~-002-8
JGGNIGGLITD-103108WWPCL1 6271

%% M~2009-153108M\I6GG NIT §60.041367.3



R .
o et o
2Loud -
T o
ERERE S, o
y 2y
TR
. T

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA ¥ COMERCIO

No. 071 !!gl - -I.'I!ﬂ ﬂg-ﬂﬂﬂﬂ-

Facha. 2005-07-07 1650015 Dep. 2020 NUECREAC OGN
M. 11 PATENTE!Y Eve, 378 FABEN&OAONALI

Act. 538 PETICION Fodios: 2

Tiarn
.
e oo i
RSN 1T
i
I
, P T =
- L T e
- -

o ot
" = 1
- [
PhE T -
he wrza
e
Lo LR
. o To-l




994
(1

Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 07-135407

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION
FUE PUBLICADQ EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 600 DE
FECHA 30 DE ENERO DE 2009 EL TERMINQ HABIL SENALADO POR LA LEY

EXPIRA EL 2% DE ABRIL DE 2009

NOTA: Dentro del plaze de Ios seis (8) meses siguientes a partir de 1a fecha de publicacién
gn la gaceta de Propiedad Industrial, debera solicitar y cancelar €l examen de
petentabilidad so pena de que la sclicitud caiga en abandono, de acuerdo con lo
sstablecido en el Articulo 44 de |a Decision 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
S NC X
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(54 Tite: POLYBMER FILM COMPDSITIONS FOR CAPSIILES

{57 Absiract

The prestnt invention relates 1o non-animsl polymer compesitions suitalle for fitm forming, particulorly hard and soft capautes, i
comprising witer sxlubte cellulase ofhers, hydrocolloides and sequestcring agants.
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WO 95127151 PLTAIRGNIATT
99,984 by weight. The viscosity of the cellulose ether or blend is 3 to 15 cps in 2% aguecus

solution at 20°C, preferred 5 to 10, especially preferred & cps.

Suitable hydrocolioids include such items as synthetic gums which are capable of
gelling without the additon of alkalmne or alkafine earth metal ions. The preferred gum for this
purpose is gelian gam. Such gun, particularly including gellan gum, may be combined in
mixtures producing synergistic properties which mixtures may also include nawral seaweeds,
naturaf seed gutns, natural plant exudates, natural fruit extracts, bio-synthetic gums, bio-
synthetic processed starch or cellulosic materials. More specifically, the mixture may include
alginates, agar gum, guar gum, locust bean gum (carob), carrageenan, tara gunl, gum arabic,
ghatti gumn, Khava grandifolia gum, tragacanth gum, karaya gum, pectin, arabian {araban),
xanthan, gellan, sterch, Korjac mannan, palsciomannan, furoran, and other exocedlular
polysaccharides of which are preferred the exocellular polysaccharides, such as xanthan,
acetan, geltan, welan, rhamsan, furcetleran, succinoglycan, scleroglycan, schizophyllan,
tamarind gum, curdian, pullulan, dextran. The amount of gum present is preferably 0.01 to 2%
by weight and aspecially preferred 0.1 to 1.0%.

The preferred sequestering agents are ethylenediaminetetraacetic acid, acettc acid, borie
acid, citric acid, gluconic acid, lactic acid, phosphoric acid, tartanc acid or salts therenf,
methaphosphases, diydroxyethylglysine, lecithin or beta oyclodexinin and combinations
thereof. Especially preferred is ethylenediaminetetraacetic acid or salts thereof or citric acid
ot salts thereof. The amount is preferably 0.01 to 3%, especially 0.1 to 2% by weight.

The sequastering mechanism can be adjusted by addition of either monovalent or
divalent cations, such a Ca++, Mg+, K+, Na+, Li+, NH4~ or the like.

Capsules or films with tha inventive polymer compasition may be manufactured with
conventional machines by the conventional processes like extrusion moulding, infection

moulding, casting or dip moulding.

qi
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phthalate, hydroxyalkyl methyl cellulose phthalates or mixtures thereof to provide g.g. enteric

Properies.

The polymer composition of the invention may be used for the production of containers
for providing unit dosege forms for example for agrochemicals, seeds, hetbs, foodstuffs,
dyestuffs, pharmaceuticals, favoring agents and the like.

The improved elasticity of the inventive polymer commasiticn makes it usefiil for the
encapsuiation of caplets in a capsule, egpecially in a tamper-proof form, The encapsuiation of
a caplet in & Capsule s preferred processed by cold shnnking together capsule parts, which are
filled with a caplet, which comprises the steps providing empty capsule parts, flling at least
one of said capsule paris with one or more caplets, putting said capsule parts together, and
treating the combined capsule parts by cold shrinking.

The inventive polymer composition is also usefiul for encapsulating atd sealing the two
capsule halves in a process in which one or more layers of the composition are applied over the
seam of the cap and body, or by a fiquid fusion process wherein the filled capsules are wefted
with a hydroalenholic solution that penetrates into the space where the cap vverlaps the body,
and then dried.

The impraved properties of the polvmer composition are damonstrated by the

following composition and comparative exatnples,

1
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COM IONEXA ES:
COMPONENTS COMPOS 1 COMPOS COMPOS. 3 co 4
HPMC (1) 09 26% 09.62% 99.45% 98.1%
Geilan 0.54% (.22% 0.54% o
Wa citrate D.20%% U i o
Citric Actd 0 0.16% 0 0
Carrageenan | ] g 1.3%
| KC 0 0 0 0.6%

* According 1o EPO71465%6
| (1) HEMC equilibrated at 50% RH (equivalent to a water content between § to 7%)
. 5  Composition 5. Conventional transparent hard gelatin capsuie

| Cormposition 5 Conventional opague hard gelatin capmile

Mechanical impact test:

‘ Capsule body parts are submitted to mechanical impact stress of 80 mJ and the percentage of
I

19 fractured capsules are checked.

EQUILIBRIUM COMPOS, 1 COMPOS, 2 COMPOS, 5 COMPOS. 6

R
| 50% 0 0 0 0
. 10% 0 0 0 5
1.5% y ! 1% 43
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WO 98/27151 PLCT/USSNI2LTT
CAPSULE % DISSOTVED
Coinposition | 0%
Composition 2 Bl
Composition 3 63%
Composition 5 91%
issoluti ar pxposure tp Cross|i

Capsttes were filled with lactose containing 40 ppm of HCHO andg stored under room

5 conditions for one month, measured is the percentage of acetantinophen dissolved after 45 min,

CAPSULYE % DISSOLVED
Composition 1 90%
Composition § 22%

Moisture exchange test:
Capsules were filed with dry carboxymethylceilulose sodium salt (CMC) and stored in closed

10 bottle under room conditions,

CAPSULE INITIAL WATER CONTENT FINAL WATER CONTENT
Capsuic | Fill Caosule ' Eill
Composition 1 B.4% 0% 1.4% 1.1%
Composition 5 14% 0% 4, 7% 2.0%
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Ahogada
EMILIO FERRERD
ASUNTO Radicacion Q7 135 407
Tramite 011
Evento ar78
Actuacion 411
Oficio
Folios 0 LU 334
Patente de Invencién Patente de Maodelo de WHilidad |:|
Via Nacional ]
Via PCT (fage nacional) C] Capl Cap. |l )

No. Salicitud Internacional PCT/ABZ2006/002805
Fecha de Presentacion Internacional 21/Junio/2006

Come resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45
de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcidn: Folios 32a52 como se radicd inicialments.
Reivindicaciones: Folios 53 a &7 coma e radicd inicialmente
Pricridad: PCT/EP{S/Q08502 21 de Junio de 2005

2. Andlisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacién de Prioridad porque:
Esta soiicitud fue presentada dentro del plazo establecids (Art. 8 D 486).
Y su centenido tecnico corresponde con ¢l de la pricridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: "Capsulags de Gelan rompible sin unién y proceso para su
fabricacion”

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de vehiculizar compuestos
lipofilicos o parcialmente soiubles en etanol con apiicacién en la industria alimentaria,
cosmética v farmacéutica (Pag 42 - 43).

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona capsutas de
gelan con nlcleo fluido lipofilico y cubierta rompible (Hidrofilica) y sin unicnes
visibles, asl como el proceso de elaboracion de dichas capsulas.

Expediente o7 135 907 1er Art 45



El cbjeta de la presente Sclicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): AB1K 008/048

4, Ue fa Solicitud de Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacién 8 no es clara ya que comienza restringiendo la cantidad de
secuestrante en 2%, luego pasa a 1%, pero posteriormente en vez de seguir
restringiendo, io amplia a 5%.

La reivindicacidn 12 no es dependiente de ninguna de las reivindicaciones que la
anteceden ya que en |as reivinidicaciones uno (1} a la once (11} no se nombrd que la
cubierta tuviera plastificante. Se sugiere hacer la dependencia a alguna de las
reivindicaciones anteriores,

La reivindicacién 19 no es concisa ya que no aporta caracteristicas técnicas
adicionales a (o que ya se conocia en la reivindicacidn € y no esta caracterizando el
proceso, porque no gqueda claro en gue punto del proceso se inciuye el excipients
deneminado relleno

La reivindicacién 20 no es concisa ya gue no aporta caracteristicas técnicas
adicionales a lo que ya se conocla en la reivindicacion 8 y no estd caracterizando el
proceso, perque no gueda claro en que punto del proceso se incluye el excipiente
denominado agente de secuestro

Las reivindicaciones 24, 25 y 26 no son claras, son reivindicaciones de producto, y
solo pueden ser definidas en términos de su proceso de fabricacion si el producto es
nuevo e inventive .Se sugiere definirlo por sus caracteristicas esenciales,
estructurales ¢ funcionales

Se requiere al Solicitante hacer las aclaraciones necesarias.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

El Estado de la Tecnica se determind con base en la

Fecha de Presentacion de ia Solicitud de Pricridad; 271 de Junio de 2005

¥ e encontraron |os siguientes documentos que anticipan &l objeto de esta solicitud

| ltem Documenta Titulo Fecha da Publicagién®
i D1 WHO9EZT7 151 Polymer film compositions for 254 Junio/ 1998
| capsules

El documento D1divulga capsulas (tiles para encapsular sustancias y seilarlas (Pag
5 linea 12}, con agente formador de pelicula {Pagl linea 14) que usa como
hidrocoloide formador de pelicula a la goma gellan en combinaciéon con otros
agentes gelificantes (Pag3 linea 5-10) y que dentro de su formulacidn tiene agente
secuestrante en donde el mecanismo de secuestro puede ser ajustado por adicion
de iones monovalentes ¢ divalentes (Pag3 linea 20-25) y usa un agente de
formacitn de pelicula o rellens que son derivados de celulosa, polialeoholes vinilicos
(Pag 13, linea 1-5)

Expadiente o7 135407 1er Art 45
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extrusion y moldec {Pag 3 linea 26)

6. Anadlisis de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D4886)

La reivindicacion 1 consiste en una capsula rompible sin union

Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la Técnica:
Cararterisiicas asenciglas o

Prueba de impacts mecanles {pag &)

Capsula rempible

Mucles y cubiera Capsulas dtlles para encapsilar sustancias y

sellanas (Pag 5 jinea 12)

Culgiartz ot agerta galificatts Con agente formador 4& pelicula (Fag? linea 14)

Agenta galifcantas es gama gellan o combinacidn con otro agente | Usa comea hidmcolalde fermador de pelicula a la

gelifleants goma gellan en combinacion coh olros agentas
golificantes (Fagd neg 5-10%
Rellena lUsa un agente de formacidn de pellcula o 1ellens

gue son defivadss de celulosa, pohaleohgles
vinflices {Fag 13, Ihea 1-5)

Darmita  da sy formulacidn  ligne  agenle
sECUEsirania en donds el maganismo de secuestio
pusde zer agusiado por adicion de  iones
manevalenies o divalentas (Pagl linga 20-25)

Agenle secusstrants

Todas las caracteristicas técnicas esenciales de la capsula ya eran conocidas en
D1, ta caracteristica de ser rompible ya se caonocia con la prueba de impacto
mecanico (pag 6). La cubierta con agente gelificante que era goma gellan 0 mezcla
con otros agentes gelificantes ya eran conocida en D1 gue ensefa una formulacion
con agente formador de pellcula (Pagl linea 14) gue usa como hidrocoloide
formador de pelicula a la goma geltan en combinacidn con otros agentes gelificantes
{Pag3 linea 5-10). Ef uso de relleno ya era conocido en D1 ya gue este presenta en
ta formulacidn de las capsulas un agente de formacidn de pelicula o relleno que son
derivados de celulosa, polialcoholes vinilicos (Pag 13, linea 1-5) vy el agente
secuestrante ya era conocido en D1 que describe agente secuestrante en donde el
mecanismo de secuestro puede ser gjustado por adicion de iones monovalentes o
divalentes (Pag3 linea 20-25) porlo gque las capsulas no se consideran novedosas.

La reivindicacian 14 consiste en ¢l progeso de fabricacion de las capsulas
Comparacion de las caracterlsticas téonicas esenclales, con las del estado de la Tecnica:

hiarofilica

Caraclerisicas asanclales m
Coextruir fase liquida externa con fase liquida interra v lipofilica | Oascribe método de exdrusidn y moldeo (Fag 3
para farmar una capsula can fase Interng lipofilica v cubiara linga Z&)

Sumergir en una aolucidn acuosa que cantiene un agente de
curago

Ba I describa

¢ Fase iiquida extarna incluys gelificants [ Goma de gellan sala o en
combinacidn con offo agente gelificanie), relleno y agenie
secuelrante dvalonte.

Describe farmulacian de las capsulas un agenia de
formacidn de pe:dcula o rellens que son derivados
de celulosa, polialeoholes viniices (Pag 13, linsa
1.5] v el agene sacueslranie.

No todas las caracteristicas técnicas esenciales det proceso de fabricacion de las
capsulas eran conocidas en D1, la caracteristica de tener fase liquida externa que
incluye gelificante { Goma de gellan sola ¢ en combinacidn con otro agente
gelificante), relleno y agente secuetrante divalente ya se conocia cuando en D1 que
describe una formulacidon de capsulas un agente de formacion de pelicula o rellenc
Expeadients 07 135407 1er Art 45
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gue son derivados de celujosa, polialcohoies vinilicos (Fag 13, linea 1-5).La
caracteristica de Coextruir fase liquida externa con fase liquida interna y lipofilica
nara formar una capsula ya se conocfa cuando en D1. Sin embargo el uso de una
solucién de curado para hacer que la capsuia sea rompible, no era conocido dentro
de D1, por lo que se considera novedoso.

Nivel Inventivo {Art18 D486)
La reivindicacian 14 consiste en el proceso de fabricacion de las capsulas

El documento D1, considerade el estado de 1a técnica més cercana a la invencion
definida en la reivindicacion 14, divuiga capsulas para encapsular sustancias y
sellarlas con agente formador de pelicula que ysa como hidrocoloide fermador de
pelicula a la goma gellan en combinacién con otros agentes gelificantes y gue dentro
de su formulacién tiene agente secuestrante en donde el mecanismo de secuestro
puede ser ajustade por adicion de iones monovalentes o divalentes  y  usa un
agentte de formacidn de pelicula o rellenc que son derivados de celulosa,
polialcoholes vinilicos. En donde el método de fabricacion es por extrusiény moldeo

La diferencia entre la invension, definida en ia reivindicacion 14, ¥ los procesos de
D1 consiste en el proceso de sumergir las capsulas en una solucion de curado.

No existe evidencia técnica que demuestre un efecto inesperado derivado de incluir
en el proceso de fabricacién el paso de sumergir las capsulas en una solucion de
curado teniendo en cuenta que en € documento DT ya se presentaban
formulaciones a las gue se les realizo el test de impacto mecénico (pag. 6).
resultando ser (tiles para vehiculizar compuestos y con adecuado comportamiento
en disolucién (segun prueba de disclucidn realizada ~-Pag. 11).

Por 1o tanto, el Problema Téenico Ohbietive que pretende resolver esta invencian no
parece haberse resuelto ya que lo que se pretende es vehiculizar compuestos
lipofilicos o parcialmente solubles en etanol, pero va eran cohocidos en D1,
formulaciones can este fin por lo que se considera chvio.

La reivindicacién 14 cumple el requisito de novedad (Art. 16),
Y no cumple con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

Expediente o7 135 407 1er Art 45
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6. Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estdn afectados asi

Itemn __ Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 © WOBZT151 1-13,22-26 MNovedad
) WOea27 151 14-21 Nive! inventivo

En cumptfimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de |a Comisgidn de la Comunidad
Andina, se |e indica gue debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacién de la presente comunicacién, En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, © si a pesar de |a respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesidn, se denegard la patente.

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

JOSE LUIS SA
Director de Nuevas Creaciones (C)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha
% U kT 200

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
No.1178 Cédigo No.202089

Expediente &7 135407 1er Art 45
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