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1. Me refiero al auto dictado por ese Despacho notificado por fijacion en lista de 18
de Julio de 2012.

2. Con el fin de responder las objéciones, expuestas por el sefior Examinador en su
Concepto Técnico correspondiente al Oficio No. 12540, con respecto a la Claridad y
Concisién del capitulo reivindicatorio, la divulgacion suficiente de la invencién en la
memoria descriptiva, asi como también con la Novedad y el Nivel Inventivo de la
solicitud en estudio, me permito dirigir su atencién a las siguientes modificaciones y
argumentos técnicos por medio de los cuales se superan completamente dichas
objeciones.

3. MODIFICACIONES EN EL CAPITULO REIVINDICATORIO.

Tomando en consideracion los diferentes sefialarientos realizados por el sefior
Examinador en su oficio antes referenciado frente al capitulo reivindicatorio
presentado para la solicitud, me permito manifestar que es deseo del solicitante
modificar el capitulo reivindicatorio actualmente en estudio con el propésito de definir
de manera mas adecuada el objeto de la presente invencién e identificar con mayor

claridad sus caracteristicas técnicas novedosas e inventivas.

Respecto a estas modificaciones, me permito resaltar que no implican de
ninguna manera una ampliacién al alcance de la solicitud, tal como fue originalmente
presentada, toda vez que se estd restringiendo el alcance de la solicitud de
conformidad con las realizaciones preferidas de la invencion, como se presenta a
continuacién: '
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(i) Reivindicacion 1: Corresponde a la reivindicacion 33 actualmente
presentada en donde la composicién reivindicada ahora es caracterizada por el
contenido de cada uno de sus componentes. A este respecto me permito sefialar que
las cantidades en porcentaje en peso de paracetamol y de carbonato de calcio

incluidas encuentran sustento de manera respectiva en las reivindicaciones 39 y 40
actualmente presentadas.

Adicionalmente, también se han limitado las sustancias de las cuales se elige el
agente aglutinante y se ha especificado su porcentaje en peso dentro de la
composicidn reclamada. Sustento para estas modificaciones se encuentra en las
reivindicaciones 35 y 36 actualmente presentadas.

En vista de lo anterior, la nueva reivindicacién 1 se lee como sigue:

“Una composicion farmacéutica, tal como una tableta para tragar, la cual

comprende como componentes intragranulares 60_a 80% en peso de

paracetamol, 5 a 20% en peso de carbonato de calcio, 5 a 20% en peso de

cuando menos un agente aglutinante que es celulosa microcristalina o un
almidén el_cual comprende almidén pregelatinizado, con la condicién de
que, si el agente aglutinante comprende una mezcla de almidén de maiz y
almidén pregelatinizado, entonces la proporcién en peso del almidén
pregelatinizado al almidéon de maiz es mayor que 3.0 a 1.0; y
opcionalmente un agente desintegrante; y uno o mas ingredientes
farmacéuticamente aceptables como los componentes extragranulares.”
(Enfasis afiadido)

(ii) Reivindicaciones 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8 y 9: Corresponden de manera
respectiva a las reivindicaciones 34, 37, 38, 41, 42, 43, 44 y 46 actualmente
presentadas, en donde se han ajustado sus dependencias de conformidad con la

nueva numeracion ahora dada.

Adicionalmente, la especificacién dentro de la nueva reivindicacién 3 de que
el almidén es almidén pregelatinizado, tiene pleno sustento en la reivindicacion
35 actualmente presentada.

(iii) El termino "‘aproximadamente” ha sido eliminado del capitulo
reivindicatorio ahora modificado.

(iv) Las reivindicaciones 1 a 32, 45 y 47 a 50 ya no hacen parte del
capitulo reivindicatorio ahora modificado.
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En relacién con los cambios anteriormente sefialados, me permito dirigir la
atencién de esa Oficina al hecho de que los mismos corresponden a una clara
limitacion de la materia objeto que se desea proteger mediante la presente
invencién, de forma tal que las modificaciones arriba expuestas no amplian de

ninguna forma el alcance de la solicitud tal como fue originalmente presentado.
De esta forma, el capitulo reivindicatorio modificado queda constituido por 9
reivindicaciones que se refieren de manera clara y concisa a las realizaciones

preferidas de la composiciéon farmacéutica objeto de la presente invencion.

4. CLARIDAD Y CONCISION DEL CAPiTULO REIVINDICATORIO

A este respecto el sefior Examinador objeta la claridad y la concisién del
capitulo reivindicatorio actualmente presentado a la luz de las siguientes
consideraciones:

(i)  Con relacién a las reivindicaciones 1-31 y 45, el sefior Examinador afirma
que estas reivindicaciones “no son claras ni concisas porque una composicion
farmacéutica no debe caracterizarse por sus parémetros.”

A este respecto, en primer lugar me permito sefialar que las Eeivindicaciones 1
a 34 y 45 objetadas por el sefior Examinador ya no hacen parte del capitulo
reivindicatorio ahora modificado, tal como se expuso anteriormente, razon por la cual
queda completamente superada la objecién que en este sentido presenté el sefior
Examinador frente a dichas reivindicaciones.

Adicionalmente, me permito manifestar que tdmando en consideracion este
sefialamiento el capitulo reivindicatorio ha sido modificado, tal como se expuso
anteriormente, y la composiciéon farmacéutica ahora reclamada por la presente
solicitud se encuentra definida por sus caracteristicas esenciales como lo son sus
componentes y las proporciones de dichos componentes dentro de la composicion,
asi como se ha definido adicionalmente dicha composicion por otras caracteristicas

estructurales que brindan mayor claridad y concisién a la' materia reclamada.

(i) Por otro lado, frente a las reivindicaciones 8, 11, 14, 16-28, 34, 36, 39-40,
42 y 44 actualmente presentadas, el sefior Examinador sostiene que estas no son
claras porque contienen la expresién “en una cantidad en el intervalo de

aproximadamente” la cual hace imprecisa la caracteristica técnica mencionada.
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Acatando este seflalamiento me permito manifestar que el termino
“aproximadamente” ha sido eliminado del capitulo reivindicatorio ahora modificado,
razén por la cual los rangos mencionados en el capitulo reivindicatorio ahora
modificado son rangos concretos que le dan claridad y concisidén a la materia

reclamada.

(iii) El sefior Examinador también objeta las reivindicaciones 20-31 dado que

hacen referencia a la reivindicacion 1 pero no dependen de elia.

En respuesta a este seflalamiento me permito manifestar que esta objecion
queda completamente superada toda vez que las reivindicaciones 20-31 han sido

eliminadas del capitulo reivindicatorio tal como se expuso anteriormente.

(iv) Finalmente, sostiene el sefior Examinador que la reivindicacién 50 no es
clara ni concisa pues no indica las condiciones necesarias para llevar a cabo dicho
proceso reclamado.

A este respecto me permito manifestar que esta objecion queda completamente
superada toda vez que la reivindicacion 50 ya no hace parte del capitulo

reivindicatorio ahora modificado.

Consecuentemente, me permito sefialar que el capitulo reivindicatorio ahora
modificado de la solicitud en cuestién cumple a cabalidad con las disposiciones de
patentabilidad establecidas en el Articulo 30 de la Decision 486 de 2000, toda vez

que es claro, conciso y presenta pleno sustento en la descripcién de la solicitud.

5. DIVULGACION SUFICIENTE DE LA INVENCION EN LA MEMORIA
DESCRIPTIVA

A este respecto el sefior Examinador asegura que “La Descripcidn no divulga la
invencién de manera suficientemente completa para que la persona del oficio
normalmente versada en la materia pL/eda ejecutarla (6 reproducirla) en lo
relacionado a las caracteristicas técnicas de los compuestos empleados o los
procedimientos novedosos empleados para aumentar la velocidad de disolucion de

las formas farmacéuticas reivindicadas.”

Frente a este sefialamiento de manera respetuosa me permito manifestar que la
memoria descriptiva actualmente presentada para la solicitud revela la invencion
reclamada de manera suficiente para que una persona medianamente versada en la
materia pueda reproducirla junto con sus conocimientos en el campo técnico de la

quimica y la quimica farmacéutica.
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En conexién con lo anterior me permito dirigir la atencién de ese Despacho a
que dentro de las paginas 1 a 50 de la memoria descriptiva de la solicitud se revelan
ampliamente las instrucciones de cdmo preparar una composicién de conformidad

con la invencién y de como determinar la velocidad de disolucion,

De manera mas particular, me permito dirigir la atencién de! sefior Examinador
a los Ejemplos 1 a 8 contenidos en las paginas 36 a 50 de la memoria descriptiva.
Como serd evidente de la Ieétura atenta de dichas pdginas, estos ejemplos muestran
de manera completamente clara y suficiente las caracteristicas técnicas de la
composicion objeto de la solicitud como lo son sus componentes y las proporciones
de los mismos dentro de la composicién.

Adicionalmente, me permito sefialar que dichos Ejemplos especificos de la
solicitud revelan de manera completamente clara y suficiente el procedimiento que
debe realizarse para la obtener la composicién objeto de la solicitud, véase por
ejemplo la pagina 37 del texto de la descripcion en donde se revela de manera
detallada el procedimiento realizado 'para la preparacion de la composicién del
Ejemplo 1.

Asimismo, las paginas 41 a 46 revelan de manera suficiente la manera como se
conducen los estudios de velocidad de disolucién de las composiciones objeto de la
invencion.

Asi las cosas, me permito sefalar que es completamente evidente que la
memoria descriptiva de la solicitud revela de manera suficiente la invencién
reclamada, toda vez sus ensefianzas le muestran de manera clara y suficiente a la
persona medianamente versada en la materia los componentes de cada una de las
composiciones y las proporciones de los mismos dentro de las composiciones; asi
como también dicha memoria descriptiva revela de manera suficiente y clara los
procedimientos necesarios (con sus condiciones especificas) para obtener la
composicion objeto de la invencién y para realizar la determinacién de la velocidad
de disolucién de las mismas.

Consecuentemente, es claro que la memoria descriptiva actualmente
presentada para la solicitud en cuestién divulga la invencién de manera suficiente
para que una persona medianamente versada en la materia pueda reproducirla y por
lo tanto se supera la objecién que en este sentido presenté el sefior Examinador en

su Concepto Técnico antes mencionado.
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6. NOVEDAD DE LA INVENCION

El sefior Examinador sefiala que la invencidn careceria de novedad a la luz de
las ensefianzas del documento WO 9838983 (D1), asegurando que “Las
caracteristicas esenciales de la composicién farmacéutica de la reivindicacion 1
habian sido divulgadas previamente en D1, el cual divulga un granulado que contiene
paracetamol, carbonato de calcio, almidén de maiz, almidon pregelatinizado y otros

adyuvantes farmacéuticamente aceptables.”

A esto afiade el sefior Examinador que las reivindicaciones dependientes 2-3, 5
y 7 no mencionan caracteristicas esenciales adicionales que hagan novedosa a la

composicion reclamada.

Visto lo anterior y con el &nimo de demostrar que el nuevo capitulo
reivindicatorio de la solicitud en cuestién presenta un inequivoco caracter novedoso
frente a las ensefianzas del documento D1, atentamente me permito presentar las

siguientes consideraciones técnicas:

En primer lugar me permito sefialar que el documento D1 se refiere a
composiciones que comprenden paracetamol y bicarbonato de sodio las cuales se

encuentran fuera del alcance de la nueva reivindicacion 1 de la presente solicitud.

Aun asi, el documento D1 también revela una composicion que comprende
paracetamol y carbonato de calcio la cual se revela en el Ejemplo Comparativo A de

D1 (véase la pagina 11 de D1).

Sin embargo, en contraste con esta composicién del Ejemplo Comparativo A de
D1 me permito sefalar que la composicion farmacéutica objeto de la presente
solicitud tal como se reclama en la nueva reivindicacion 1 del capitulo
reivindicatorio ahora modificado, incluye la caracteristica esencial que la
proporcién en peso de almidén pregelatinizado a almidén de maiz es de 3.0
a 1.0.

Esta proporcion en peso de los componentes del agente aglutinante es una
caracteristica distintiva de la composicion de la presente solicitﬁd frente a la
proporcidén en peso de los componentes del agente aglutinante en la composicion del
Ejemplo Comparativo A de la pagina 11 de D1. (Véase la tabla comparativa que se

muestra .a continuaciéon en donde los porcentajes en peso para la composicién del
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Ejemplo Comparativo A del documento D1 son obtenidos con base en las cantidades

de los componentes en la composicidn).

Componente Presenté solicitud | D1~ Ejemplo Comparativo A
(pagina 11)
(%p/p) - (%p/p)
Paracetamol 60-80 51
Carbonato de calcio 5-20 38
| 5-20 Aproximadamente 7
Agente aglutinante (almidén de maiz (2.2%)+
almidén pregelatinizado
(5.0%) + PVP (0.002))

De la tabla anterior es claro la formulacién del Ejemplo Comparativo A de
D1 comprende una proporcién de aimidén pregelatinizado a almidén de maiz
de aproximadamente 2.3 a 1 la cual se encuentra fuera del alcance de la
nueva reivindicacion 1 la presente solicitud.

Adicionalmente, la nueva reivindicacién 1 del capitulo reivindicatorio
ahora modificado, incorpora las cantidades en pbrcentaje en peso de
paracetamol (60-80% p/p) y carbonato de calcio (5-20% p/p) en la
composicion, estas cantidades de dichos componentes son también
caracteristicas esenciales de Ia composicién reclamada por la presente
solicitud que la diferencian de la composiciéon farmacéutica de D1, toda vez
que para el Ejemplo Comparativo A de D1 (tal como se mostré en la tabla
comparativa anterior) el contenido en peso de paracetamol es de 51% p/py
el de carbono de calcio es de 38% pP/p de la composicion.

Consecuentemente, para la persona versada en la materia sera evidente
que el documento D1 no contiene ninguna revelacién de una composicion
farmacéutica en donde sus componentes sean los mismos de la composicién
reclamada por la nueva reivindicacién 1 de la presente solicitud y gue
ademas dichos componentes se encuentren exactamente en las mismas
proporciones en las que se encuentran en la composicion farmacéutica

reclamada por la nueva reivindicaciéon 1 del capitulo reivindicatorio ahora
modificado.

En relacién con lo anterior, me permito sefialar que dentro del ambito de las
patentes es un hecho aceptado que para afectar la novedad de una solicitud el arte
previo debe divulgar de_manera explicita todas y cada una de las caracteristicas
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técnicas de la invencidn, tal como por ejemplo lo sefialan la Guia para el examen de

solicitudes en la Oficina Europea de Patentes ':

“Un documento le quita la novedad a cualquier materia reclamada derivable
de manera directa y sin ambigiiedades a partir de ese documento que incluye
todos las caracteristicas implicitas para una persona versada en el arte el cual esta
expresamente mencionado en el documento (...)

La limitacion de materia ‘“derivable de manera directa y sin
ambigiiedades” a partir del documento es importante. Asi, cuando se esta
considerando la novedad, no es correcto interpretar la ensefianzas de un documento
como que comprende equivalentes bien conocido que no son revelados en los
documentos,; esto es un asunto de obviedad”.

Adicionalmente, me permito sefialar que en el Manual Andino de Patentes, -una
guia practica que no constituye un marco normativo para el estudio y analisis de
patentabilidad de una solicitud en trdmite, se establece lo siguiente en relacion con el
requisito de novedad:

"Para determinar la novedad de la invencién, se debe comprobar si existen
anticipaciones del estado de la técnica que contengan explicitamente todas las
caracteristicas técnicas esenciales de la invencion. El examen de novedad se

efectua comparando elemento por elemento de la invencidn tal como esta definido

por las reivindicaciones con los del estado de la técnica." 2(Resaltado fuera del texto).

Y en este mismo sentido, considero pertinente resaltar que para que la novedad
de una invencidn se vea afectada por un documento del estado de la técnica, dicho
documento debe revelar de manera idéntica la invencién reclamada, tal como es
contemplado dentro del “Instructivo Examen De Solicitudes De Patentes de Invencion
y Modelo de Utilidad”®, documento recientemente preparado por la Superintendencia
de Industria y Comercio de Colombia el cual pretende reunir los lineamientos basicos
con los cuales se evallan las solicitudes de patente en Colombia, en donde bajo su

numeral 2.12 refiriéndose a la novedad de una solicitud sefiala que:

“- Verificar, segin la comparacién anterior, si la invencién reivindicada es
idéntica a lo revelado en el estado de la técnica, en cuyo caso se considera que no

tiene novedad” (pagina 62) (resaltado fuera de texto).

1 Eyropean Patent Office, “Guidelines for Examination in the European Patent Office” Munich, Abril 2010. Parte C, Capitulo
1v-27 y -28, numeral 9.2.

2 SECRETARIA GENERAL DE LA COMUNIDAD ANDINA. Manual para el examen de solicitudes de patentes de invencién en
las Oficinas de propiedad industrial de los Paises de la Comunidad Andina; Lima: Perd; 2004. Pdginas 65 y 66.
3 http://www.sic.gov.co/recursos_user/documentos/propiedad_industrial/Formatos/P102-106.pdf
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Consecuentemente, en el contexto de las patentes es claro que para que un
documento afecte la novedad de una solicitud, este debe revelar de manera

explicita y especifica todas y cada una de las caracteristicas de la invencién.

Asi, dado que el documento D1 no revela de manera explicita y
especifica una composicion en donde el contenido en peso de paracetamol
sea de 60-80% y el de carbonato de calcio sea de 5-20% y adicionalmente
en donde la proporcién en peso de almidén pregelatinizado a almidén de
maiz sea de 3.0 a 1.0, tal como lo reclama la nueva reivindicacion 1 del
capitulo reivindicatorio modificado de la solicitud, es entonces evidente que
la reivindicacién 1 del capitulo. reivindicatorio modificado que se adjunta a

este memorial, y sus reivindicaciones dependientes, son novedosas frente a
las enseflanzas de D1.

7. NIVEL INVENTIVO DE LA SOLICITUD

Finalmente, el Sefior Examinador objeta la altura inventiva de la solicitud en

estudio a la luz de las ensefianzas de los documentos WO 9838983 (D1) y US
20050244493 (D2).

Respecto a estos documentos el sefior Examinador afirma que la persona del
oficio normalmente versada en la materia, adicionaria un desintegrante
- (superdesintegrante) y carbonato de caicio de D2 en el producto de D1 con la
expectativa de obtener un producto con un tiempo de desintegraciéon corto y estable
en almacenamiento bajo condiciones ambiente de temperatura y humedad para un
periodo de tiempo.

En respuesta a estos sefialamientos me permito exponer las siguientes
consideraciones técnicas que pondran de manifiesto la innegable altura inventiva que
conlieva la composicion farmacéutica reclamada por el éapn’tulo reivindicatorio ahora
modificado de la presente solicitud: ’

Para comenzar, me permito sefialar que el documento D2 es considerado por el
sefior Examinador como el documento mas cercano a la materia de la presente
solicitud, porque revela tabletas de desintegracién rapida que comprenden carbonato
de calcio, un superdesintegrante y un azlcar alcohdlico. Sin embargo, es

necesario seitalar que D2 no revela'que las tabletas contengan paracetamol.

Por otro lado, me permito sefialar que D1 hace referencia a paracetamol, pero
ademas también hace referencia especificamente a carbonato de calcio y a este
respecto el documento D1 claramente se aleja de enseifiar el uso de
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carbonato de calcio en combinacién con paracetamol tal como se hace en la
composicion ahora reclamada por la presente solicitud, y esto debido a que
en las lineas 20-22 de la pagina 2 de D1 se afirma que:

“La mejora no es observada cuando otros antiacidos, por ejemplo carbonato
de calcio, son combinados con paracetamol en una forma de dosificacién sélida en

niveles equivalentes.”

Dicha mejora a la que hace referencia este fragmento del documento de D1 es
la “mejora estadisticamente significativa en la velocidad de absorcion sobre aquella
obtenida de una tableta de paracetamol comercialmente disponible que no contiene

bicarbonato de sodio” (véanse las lineas 18-20 de la pagina 2 de D1).

‘Esta ensefianza de D1 que a todas luces va en contra de la composicién
reclamada por la presente solicitud, también se evidencia en los resultados del
bioestudio reportado en D1 (véase la pagina 11) en donde se muestra que no hay
ninguna mejora en la absorcién de paracetamol de una formulacién que comprende
carbonato de calcio (formula de prueba C) en comparacién con una formulacion
comercialmente disponible (formula de prueba D) que no contiene carbonato de
calcio.

Asi las cosas, si la persona medianamente versada en la materia estuviera
motivada a utilizar carbonato de calcio en una composicién farmacéutica como lo
ensefia D2 (en donde no se menciona el uso de paracetamol en las composiciones),
el documento D1 sin embargo le ensefaria a dicha persona que no debe utilizar

carbonato de calcio en combinacion de paracetamol.

Consecuentemente, es evidente que si la persona medianamente versada
en la materia decidiera combinar las ensefianzas de D1 y D2 se veria
motivada a no incluir carbonato de caicio en la composicion de paracetamol
a la luz de las ensefanzas particulares de D1 contra el uso de carbonato de
calcio en combinacién con paracetamol, razén por la cual la composicion
farmacéutica objeto de la presente solicitud que contiene paracetamol y
carbonato de calcio (entre otras cosas) y que sorprendentemente tiene una
velocidad alta de liberacion de paracetamol y es estable en almacenamiento
bajo condiciones ambiente de temperatura y humedad para un periodo de
tiempo dado (como se expondra mas adelante), de ninguna manera seria
obtenida de manera obvia por la persona medianamente versada en la
materia y por lo tanto la presente solicitud goza de altura inventiva frente a
la combinacion de las ensefanzas de D1 y D2.

10
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Sumado a lo anterior, a continuacion me permito exponer las sorprendentes
ventajas técnicas que posee la composicion reclamada por el capitulo reivindicatorio

modificado que se adjunta a este memorial para la presente invencién.

A este respecto, para comenzar me permito exponer las principales diferencias
esenciales entre la composicion reclamada por la presente solicitud que se ejemplifica
en los Ejemplos 4 y 5 de su memoria descriptiva y la composicién de conformidad
con el Ejemplo comparativo A de D1, las cuales incluyen cantidades relativas de
paracetamol, agente aglutinante y carbonato de calcio como se muestra a

continuacion:

Ejemplos 4A a 4F de la presente solicitud (Composiciones cubiertas por
el capitulo reivindicatorio ahora modificado):

Paracetamol: entre 71% a 77%; _

Agente aglutinante (almidon pregelatinizado y povidona): entre 11% a 12%;
Carbonato de calcio: entre 9% a 10% en peso;

Ejemplos 5G a 5I de la presente solcitud (Composiciones cubiertas por
el capitulo reivindicatorio ahora modificado):

Paracetamol: entre 75% a 76%;

Agente aglutinante:

Ejemplo 5G (almidon pregelatinizado y HPMC): 12%;

Ejemplo 5H (almidon pregelatinizado y celulosa microcristalina): 12%:

Ejemplo 5I (celulosa microcristalina y povidona): 12%;
Carbonato de calcio: 10%.

Ejemplo Comparativo A de D1:
Paracetamol: 51%:;

Agente aglutinante (almidon pregelatinizado y almidon de maiz): 7%
Carbonato de calcio: 38%;

Tomando en consideracion lo anterior, me permito sefialar que las
composiciones cubiertas por el alcance de la nueva reivindicacion 1 de la presente
solicitud que utilizan tales cantidades de paracetamol, carbonato de calcio y agente
aglutinante, exhiben perfiles de disolucién in vitro mejorados en comparacion con el
perfil de disolucio’h observado para una composicién de conformidad con el Ejemplo
Comparativo A de D1. A este respecto me permito dirigir la atencién del sefior
Examinador a los siguientes ejemplos de la descripcion de la solicitud en cuestién que
ponen de manifiesto los efectos técnicos inesperados en relacion a la velocidad de
disolucion del paracetamol:
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= - Ejemplo 4, Tabla 1: Muestran el porcentaje de paracetamol liberado
después de 180 seguhdos para tabletas no recubiertas como para tabletas
recubiertas y antes de y después de 10 dias de almacenamiento a 40°C y 75% de
humedad relativa. De estos resultados es claro que todas las composiciones probadas
(formulaciones A a F) muestran velocidades de disoluciéon iniciales rapidas (es decir
mayores que 60% de APAP disuelto después de 180 segundos) la cual fue sostenida

después del almacenamiento por un periodo de tiempo bajo condiciones de estrés.

. Ejemplo 5, Tabla 2: Muestran El porcentaje de paracetamol liberado
después de 180 segundos para tabletas no recubiertas como para tabletas
recubiertas y antes de y después de 10 dias de almacenamiento a 40°C y 75% de
humedad relativa. De estos resultados salta a la vista que todas las composiciones
probadas (Formulaciones G a H) muestran velocidades de disolucién iniciales rapidas
(es decir mayores que 60% de APAP disuelto después de 180 segundos) la cual fue
sostenida después del almacenamiento por un periodo de tiempo bajo condiciones de

estrés.

En contraste con los sorprendentes resultados obtenidos para las composiciones
farmacéuticas objeto de la presente solicitud, se encuentra que una tableta de
conformidad con el Ejemplo Comparativo A de D1 libera solo el 28% del paracetamol
cuando se prueba utilizando exactamente la misma metodologia de prueba de

disolucién (véase el Ejemplo 10M de la pagina 53 de la presente solicitud).

Asi las cosas, a partir de estos resultados la persona versada en la
materia reconocera que la composicion farmacéutica de la presente solicitud
de manera sorprendente e inesperada tiene una velocidad de liberacion de
paracetamol aumentada hasta un 2469% (basado en el perfil de liberacién
observado para una composicion de conformidad con el Ejemplo 4B que libera el
97% del paracetamol en 180 segundos) con relacion a la tableta de la
composicién del Ejemplo Comparativo A (de D1) que también contiene
paracetamol y carbonato de calcio, pero en proporciones que se encuentran

fuera del alcance de la presente solicitud tal como se expuso anteriormente.

Sumado a lo anterior, me permito manifestar que dentro de la memoria
descriptiva de la presente solicitud se encuentran revelaciones adicionales que ponen
de manifiesto que las caracteristicas esenciales de la composicion reclamada por la
presente solicitud en el capitulo reivindicatorio modificado que se adjunta a este
memorial, no son caracteristicas seleccionadas de manera arbitraria o sin
fundamento y que brinda efectos técnicos que no podrian ser obvios para la persona
versada en la materia a partir de las revelaciones del estado del arte citado por el

sefior Examinador. En este sentido me permito dirigir la atencién de esa Oficina al
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Ejemplo 7 y al Ejemplo 9 (J-L) de la presente solicitud (véanse las paginas 46-48 y
50-52) los cuales ensefian que:

. Cuando se probaron 11 muestras de diferentes tabletas de paracetamol
comercialmente disponibles (que no comprendian carbonato de calcio) de acuerdo
con la metodologia de prueba de disolucidén usada en.Ia presente solicitud, se
encontré que la muestras se disolvian lentamente y exhibian un alto de variabilidad
(>10%) entre las tabletas. En contraste con esto una tableta de conformidad con la
materia ahora reclamada por la presente solicitud exhibié una velocidad alta de
disolucién y un bajo grado de variabilidad (1,5%) (véase el Ejemplo 7 de la solicitud
en cuestion); y

. La presencia de carbonato de calcio extragranularmente (Ejemplos 93, 9K,

9L) resulta en composiciones que aunque aparentemente satisfacen el criterio de
disolucién, no son estables en almacenamiento.

Consecuentemente, a la luz de los argumentos y consideraciones técnicas
anteriormente expuestas para la persona versada en la materia serd evidente que la
composicion farmacéutica reclamada por la presente solicitud goza de altura
inventiva frente a las ensefianzas de D1 y D2 toda vez a partir de la combinacién de
sus revelaciones no resultaria obvia la composicién farmacéutica reclamada por la

presente solicitud ni resultarian evidentes sus efectos técnicos sorprendentes
anteriormente expuestos.

Dentro de este marco de ideas me permito referirme al sefialamiento que hace
el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina con respecto a las definiciones
de “obvio” y “evidente” en la evaluavcién del Nivel Inventivo de una solicitud de
patente®:

"Resulta pertinente, a los efectos del articulo 4 de la Decisién 344, definir qué
se entiende por “obvio” y por “evidente” a fin de determinar qué se debe entender

por nivel inventivo.

Lo obvio es aquello que salta a la vista de manera clara y directa; lo "que se
encuentra o pone delante de los ojos, muy claro o que no tiene dificultad”. Mientras
que lo evidente consiste en la “certeza clara y manifiesta de la que no se puede
dudar; cierto, claro, patente y sin la menor duda”. De forma que algo que resulte

obvio no es necesariamente evidente; empero lo que es evidente, es también obvio.

4 Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, PROCESO 192-1P-2005
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En este orden de ideas, se puede concluir que una invencion goza de nivel
inventivo cuando a los ojos de un experto medio en el asunto de que se trate, se
necesita algo méas que la simple aplicacion de los conocimientos técnicos en la
materia para llegar a ella, es decir, que de conformidad con el estado de la técnica el

invento no sea consecuencia clara y directa de dicho estado.”

En vista de lo anterior, dado que a partir de la combinacién de las ensefianzas
de los documentos D1 y D2 no “salta a la vista de manera clara y directa” una
composicion farmacéutica que tenga las caracteristicas esenciales de la composicién
farmacéutica reclamada por el capitulo reivindicatorio ahora modificado de la solicitud

en estudio (como son comprender como componentes intragranulares 60 a 80%

en peso de paracetamol, 5 a 20% en peso de carbonato de calcio, 5 a 20% en
peso de cuando menos un agente aglutinante que es celulosa microcristalina o
un almidén el cual comprende almidén pregelatinizado, con la condicién de que,
si el agente aglutinante comprende una mezcla de almidén de maiz y almidon
pregelatinizado, entonces la proporcion en peso del almidén pregelatinizado al
almidén de maiz es mayor que 3.0 a 1.0; y opcionalmente un agente
desintegrante; y uno o mas ingredientes farmacéuticamente aceptables como
los componentes extragranulares) maxime cuando D1 especificamente ensefia
que una composicién con paracetamol y carbonato de calcio no muestra una
mejora en la velocidad de absorcién sobre aquella obtenida de una tableta de
paracetamol comercialmente disponible que no contiene bicarbonato de 'sodio
alejando asi a la persona versada en la materia de la composicion objeto de la
presente solicitud, y ademas teniendo en cuenta que de las ensefianzas de dichos
documentos no se tiene de ninguna manera “certeza clara y manifiesta” de que las
composiciones con estas caracteristicas particulares tendrian una velocidad alta de
liberacién del paracetamol y serian estables en almacenamiento bajo condiciones
ambiente de temperatura y humedad por un periodo de tiempo dado, es evidente
que la materia reclamada por la reivindicacién 1 del capitulo reivindicatorio que se
adjunta a este memorial conlleva Nivel Inventivo frente a los citados documentos D1
y D2.

Consecuentemente, las reivindicaciones 2 a 9 de dicho capitulo reivindicatorio
modificado también gozan de nivel inventivo frente a las ensefanzas de los
documentos D1 y D2 por cuanto se refieren a la materia de la nueva reivindicacién 1

y contienen sus mismas caracteristicas esenciales novedosas e inventivas.

8. Anexo me permito presentar copia de las paginas 56 y 57 que corresponden al
capitulo reivindicatorio modificado, tal como se discutié en el presente memorial,

constituido por 9 reivindicaciones.
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En vista de lo anterior, ruego a usted proceder a estudiar nuevamente la

solicitud a la luz de las modificaciones y los argumentos presentados y conceder el

privilegio de patente solicitado.

Sefor Superintendente,

OREDA RICAU
T. P. 53.215

Direccidén para Notificaciones: notificacionespatentes@lloredacamacho.com

ALICIA LLOREDA RICAURTE ’ 15

C.C. No. 39.690.713 de Usaquén
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REIVINDICACIONES Exo.  08-106.6M4

1. Una composicién farmacéutiéa, tal como una tableta para
tragar, la cual comprende como componentes intragranulares 60 a 80%
en peso de paracetamol, 5 a 20% en peso de carbonato de calcio, 5 a
20% en peso de cuando menos un agente aglutinante que es celulosa
microcristalina o un almidén el cual comprende almiddén
pregelatinizado, con la condicion de que, si el agente aglutinante
comprende una mezcla de almidén de maiz y almidon pregelatinizado,
entonces la proporcién en peso del almidén pregelatinizado al almidén
de maiz es mayor que 3.0 a 1.0; y opcionalmente un agente
desintegrante; y uno o mas ingredientes farmacéuticamente aceptables

como los componentes extragranulares.

2. Una composicion farmacéutica de acuerdo con la
reivindicacién 1, que comprend'e cuando menos un agente
desintegrante intragranular que es un super-desintegrante, presente en
una cantidad en el intervalo de 0.5 por ciento a 5.0 por ciento en peso

de la composicion.

3. Una composicién farmacéutica de acuerdo con cu_alquiera
de las reivindicaciones 1 6 2, en donde el agente aglutinante
comprende un primer agente aglutinante y un segundo agente
aglutinante, en donde el primer agente aglutinante es el almidén

pregelatinizado.

4, Una composicién farmacéutica de acuerdo con |la

reivindicacién 3, en donde el segundo agente aglutinante es PVP.

5. Una composiciéon farmacéutica de acuerdo con cualquiera

de las reivindicaciones 1 a 4, en donde Ilos componentes
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extragranulares comprenden cuando menos un coloide hidrofilico.

6. Una composicién farmacéutica de acuerdo <con |la
-reivindicacién 5, en donde el coloide hidrofilico es acido alginico,
presente en una cantidad en el intervalo de 1.0 por ciento a 5.0 por

ciento en peso de la composicion.

7. Una composicién farmacéutica de acuerdo con cualquiera
de las reivindicaciones 1 a 6, en donde el componente extragranular
comprende cuando menos un agente farmacéuticamente activo, un
adyuvante farmacéuticamente aceptable, tal como cafeina, un
colorante, tinte, saborizante, edulcorante, lubricante, derrapante, o una

combinacién de dos o mas de los mismos.

8. Una composiciéon farmacéutica de acuerdo con cualquiera

de las reivindicaciones 1 a 7 en la forma de una tableta para tragar.

9. Una composicion farmacéutica que comprende uné cantidad
terapéuticamente efectiva de paracetamol, carbonato de calcio, un
agente aglutinante, y un agente desintegrante, en la forma de un
granulado, en donde la proporcién en peso del paracetamol al

carbonato de calcio es de cuando menos 3:1.
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