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RESPUESTA A REQUERIMIENTO OFICIO NO. 12935
NOTIFICADO POR FIJACION EN LISTA DE 14 OCTUBRE DE 2014.

Humberto RUBIO CAMACHO, mayor de edad, domiciliado en Bogota, identificado
con la Cédula de Ciudadania No0.17°192.062 de Bogota, Abogado en Ejercicio,
portador de la Tarjeta Profesional No. 50.007 expedida por el Consejo Superior de la
Judicatura, actuando en caracter de apoderado de la Sociedad HANMI PHARM CO.,
LTD., domiciliada en #893-5, Hajeo-ri, Paltan-myeon, Hwaseong-si, Gyeonggi-do,
Republica de Corea; conforme al poder que para todos los efectos relacionados con la
Propiedad Industrial me fue conferido por la citada compafia, debidamente
reconocido por su Despacho; encontrandome dentro del término legal para dar
contestacion al auto proferido por su Despacho mediante Oficio No.12935, notificado
por fijacion en listada de 14 de Octubre de 2014, me permito:

Manifestar:

l. En el informe oficial emitido sobre la presente solicitud, se han emitido las
objeciones que a continuacion se resumen:

1. De la solicitud de Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacion 1 no es clara porque no define la estructura del éster del acido
graso comprendido en la composicién, y porque al ser una reivindicacion del
tipo composicion debe definir las proporciones de los componentes.

La reivindicacion 7 no es clara en primer lugar porque la redacciéon impide la
comprension de la misma, y en segundo lugar porque caracteriza la
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composicion reclamada en términos de un resultado a alcanzar, en este caso
un indice de liberacion, la cual no es una caracteristica estructural o funcional
que permita diferenciarla del estado de la técnica. Se solicita realizar las
modificaciones pertinentes.

2. Analisis de las Oposiciones

Con respecto a los documentos citados en el escrito de oposicion de la
sociedad Procaps S.A, es decir los documentos US 2007191467 y US
20070212411, este Despacho aclara que contrario a lo argumentado por la
solicitante el segundo documento revela una formulacion para capsulas
blandas que comprenden esteres etilicos de acidos grasos omega-3, las cuales
presentan un doble recubrimiento, donde en el segundo recubrimiento puede
encontrarse un segundo principio activo, particularmente una estatina, por lo
tanto el documento anticipa algunas de las caracteristicas esenciales de la
materia ahora reclamada en la reivindicacion 1.

Con respecto a los argumentos de la sociedad opositora Lafrancol S.A. este
Despacho reitera que el documento US 2007191467 (el cual fue citado también
por la oposicion de la sociedad Procaps S.A), es relevante para la evaluacion
de la patentabilidad de la materia ahora reclamada porque divulga la
combinacion de acidos grasos omega 3 (EPA y DHA) e inhibidores de la HMG-
CoA reductasa (entre las cuales se encuentra la Rosuvastatina) en forma de
capsulas de gel blando recubiertas para realizar la terapia de lipidos.

3. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacion de
la solicitud de prioridad: marzo 23 de 2011 y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

ftem Documento Titulo Fecha de Publicacion
= “Coating capsules with active

D1 Us 20070212411 pharmaceutical ingredients” 13/Septiembre/2007

D2 US2007191467 — i:;“y acids for fpid 16/Agosto/2007

El documento D11 divulga composiciones farmacéuticas en dosis unitaria que
comprenden capsulas duras y blandas que contienen al menos un primer
ingrediente farmacéutico activo en un vehiculo farmacéutico aceptable, donde
la capsula esta recubierta con al menos un recubrimiento que tiene al menos
un segundo ingrediente farmaceéutico activo. (Pag. 2, Parrafo 0002).

El documento D22 divulga un método para la terapia de lipidos que comprende
la administracion unica o la administraciéon via dosis unitaria de una
combinacion de un inhibidor de la HMG-CoA reductasa y acidos grasos omega-
3 para el tratamiento de pacientes con hipertrigliceridemia, hipercolesterolemia
y otras enfermedades (Pag. 2, parrafo 002).

4. Examen de patentabilidad (Articulo 14 D486)
Nivel Inventivo (articulo18 D486)

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la solicitud
definida en la reivindicacion 1 porque divulga composiciones farmacéuticas en
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forma de dosis unitaria que comprenden un primer ingrediente activo
(particularmente acidos grasos omega 3), y al menos un recubrimiento que
puede comprender un segundo ingrediente active (particularmente una
estatina) (Pags. 11-12, reivindicaciones 1-8) asi como formas de preparacion
de las mismas.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 - 9 no mencionan
caracteristicas inventivas adicionales tampoco se pueden considerar
inventivas.

Conclusion;

Las reivindicaciones 1 — 9 cumplen el requisito de novedad (Art. 16), pero no
cumplen con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

5. Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

item " Documento Reivindicaciones afectadas | Requisito que alecta
D1 US 20070212411 1-9 Nivel inventivo
D2 US2007191467 1-9 Nivel inventivo

En contestacion a las objeciones anteriores, manifestamos lo siguiente:

1. De la solicitud de Patente.

Reivindicaciones

a) Con el objetivo de superar las objeciones emitidas en el examen de
patentabilidad con respecto a las reivindicaciones de la presente solicitud,
adjuntamos a esta respuesta un nuevo capitulo reivindicatorio (1-6), todas
sustentadas en el contenido de la solicitud originalmente presentada, lo
que es permitido segun el Articulo 34 de la Decision 486. Dicha
modificacion no contiene materia nueva.

Adicionalmente debemos indicar al examinador que la patente analoga
presentada en Europa ha recibido el reporte de busqueda donde se ha
indicado que la presente solicitud es novedosa e inventiva. Para una mejor
ilustracion, estamos anexando copia de dicho reporte de busqueda.

b) En el nuevo capitulo reivindicatorio que se presenta se han realizado las
siguientes modificaciones:

- En la nueva reivindicacion independiente 1 se ha ha incluido los
componentes basicos utilizados en la formulacion de la invencion, es
decir, se definen las proporciones de los componentes. Esta restriccion
debe salvar la objecién correspondiente del examinador, pues si bien no
se limita unicamente a los componentes ejemplificados en la solicitud, es
una ampliacién justa y razonable del concepto inventivo de mi
representado.
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- Con el objetivo de hacer mas expedita la concesion de la presente
solicitud, se han incluido las reivindicaciones 2 y 6 en la reivindicacién 1.

- De acuerdo a la sugerencia del examinador, se ha eliminado la
reivindicacion 7.

Analisis de las Oposiciones

Junto a las respuestas a las oposiciones presentadas por las sociedades
Procaps S.A., y Lafrancol., la solicitante indica que reitera los argumentos
esgrimidos en dichas contestaciones con relacion a los documentos
US2007191467 y US 20070212411 citados por la opositora, la solicitante
recalca nuevamente que estos no se refieren al material con el cual se
fabrica el material de recubrimiento hidrofébico, ni la segunda capa de
revestimiento de acuerdo a lo indicado en la reivindicacién 1 modificada, y
afirma que el material de recubrimiento proporciona ventajas Unicas en
cuanto a la prevencion del cambio de contenido de agua en el interior del
nucleo de la capsula blanda y que a su vez ayuda a controlar la velocidad
de disolucion de la rosuvastatina aclarando que los materiales de
recubrimiento de la segunda capa, permiten la liberacion rapida de la
rosuvastatina cuando se disuelve y también previenen la liberacion
retardada de rosuvastatina después de haber sido almacenado, por lo que
concluye que la materia reclamada es novedosa.

Adicionalmente, la solicitante argumenta que los documentos D1 a D6 no
dan a conocer o sugerir el empleo del material de recubrimiento hidréfobo
ni la segunda capa de revestimiento como se encuentra en la
reivindicacion modificada y da a conocer las ventajas mencionadas
anteriormente para dichos materiales.

Determinacién del Estado de la Técnica
Examen de Patentabilidad (Articulo 14 D 486)
Nivel Inventivo (Articulo18 D486)

En el informe del examen de patentabilidad de la presente solicitud el
examinador considera que las caracteristicas técnicas de la solucién
propuesta se derivan de forma obvia del estado de la técnica citado en los
documentos D1 (US 20070212411) y D2 (US 2007191467).

Sin embargo, si se toma en cuenta la restriccion considerable de la nueva
reivindicacion independiente 1 que conforma el capitulo reivindicatorio
adjunto a esta respuesta, el examinador podra notar que el solicitante ha
realizado una seleccion particular de caracteristicas técnicas previamente
divulgadas, limitandose el alcance de las nuevas reivindicaciones a una
formulacion de una composicién de complejo oral de capsula blanda que
comprende esteres de acido graso omega-3 que comprenden ésteres
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etilicos de acido eicosapentaenoico y acido docosahexaenoico en una
cantidad de 80% en peso.

Si bien algunas de estas caracteristicas previamente mencionadas forman
parte del conocimiento general en el campo técnico de las formulaciones
farmacéuticas, la_combinacion particular de rasgos técnicos reunidos
en la nueva reivindicacion 1 no es evidente de los documentos citados. Mi
representado tuvo que realizar considerable investigacion adicional y
ensayar diferentes combinaciones de ingredientes y sus proporciones para
poder llegar a la materia reivindicada, con lo cual podemos afirmar que el
requisito de no obviedad sobre el cual se basa el analisis del nivel
inventivo, se cumple para la presente invencion.

Adicionalmente debemos indicar que la reivindicaciéon 1 modificada se
dirige a una composicién compleja oral, la cual comprende (a) un nucleo
de capsula blanda que comprende ésteres de acidos grasos omega-3 en
una cantidad que varia de 100 mg a 2000 mg; (b) una primera capa de
recubrimiento que envuelve al nucleo de la capsula blanda y comprende un
material de recubrimiento hidrofébico; y (c) una segunda capa de
revestimiento depositada sobre la primera capa de revestimiento, que
comprende (i) la rosuvastatina o una sal farmacéuticamente aceptable del
mismo en una cantidad que varia de 1 mg a 50 mg, y (i) alcohol de
polivinilo, copolimero de injerto alcohol polivinilico-polietileno glicol o una
mezcla de los mismos en una cantidad que van desde 25% a 85% en peso
basado en la cantidad total de la sequnda capa de revestimiento, en el que
los ésteres de acidos grasos omega-3 comprenden ésteres etilicos de
acido eicosapentaenoico y acido docosahexaenoico en una cantidad de
80% en peso o mas; el material de recubrimiento hidréfobo se selecciona
de entre el grupo que consiste en acetato de celulosa, acetato de polivinilo,
acetato de celulosa, (met) acrilico copolimeros de acido y una mezcla de
los mismos; y el material de recubrimiento hidrofébico esta presente en
una cantidad que varia de 15% a 75% en peso basado en el importe total
de la primera capa de revestimiento.

Sin embargo, D1 y D2 no describen o sugieren las caracteristicas
subrayadas anteriormente, es decir, los compuestos (PVA, copolimero de
injerto de PVA-PEG o una mezcla de los mismos) comprendidas en la
segunda capa de revestimiento y el importe especifico del material de
recubrimiento hidrofébico.

Con respecto a los efectos, PVA, copolimero de injerto de PVA-PEG o una
mezcla del mismo, como un material de revestimiento, permite una rapida
liberacion de la rosuvastatina cuando se disuelve y también evita la
liberacion retardada de rosuvastatina después de haber sido almacenado.
Especificamente, las complejas composiciones de la presente invencion,
que comprenden la primera capa de recubrimiento que contiene material
de recubrimiento hidrofébico en una cantidad de 16% a 72% en peso y la
segunda capa de recubrimiento que contiene PVA o PVA-PEG copolimero
de injerto con rosuvastatina, tiene una disolucion inicial en una tasa de
80% o mayor.
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Ademas, las composiciones complejas expuestas muestran muy poco
o nada sobre la liberacion retardada incluso después de 6 meses de
almacenamiento acelerado, que muestran las tasas de disolucion
farmacéuticamente estables (ver ejemplos 8 a 12 dela descripcion de la
presente solicitud).

Il. Anexo:

2.1.Capitulo reivindicatorio modificado.
2.2.Reporte de Busqueda emitido por la autoridad Europea.

IR Peticion:

Conforme a lo anterior, una vez atendidos los requerimientos y exigencias del
examinador y al tener en cuenta el nuevo capitulo reivindicatorio presentado,
solicito respetuosamente a su Despacho, llevar a cabo un nuevo estudio de
patentabilidad teniendo en cuenta los argumentos aqui expuestos y sea
concedido el privilegio de invencion solicitado, y en caso contrario se hagan las
correspondientes observaciones con el animo de hacer lo pertinente dentro del
presente tramite.

Atentamente,

-
Ra

HUMBERTO RUBIO CAMACHO

C.C. 17'192.062 de Bogota

T.P. 50.007 de Consejo Superior de la Judicatura.

COD. 4134



REIVINDICACIONES

1. Una composicién de complejo oral gue comprende:

(a) un nucleo de capsula blanda que contiene ésteres
de acido graso omega-3 en una cantidad que varia
entre 100 mg a 2,000 mg; en la cual los ésteres de
acido graso omega-3 comprenden ésteres etilicos de
acido eicosapentaenoico y acido docosahexaenoico en
una cantidad de 80% en peso;

(b) una primera capa de recubrimiento gue envuelve al
nuiclec de capsula blanda y comprende material de
recubrimiento hidrofdébico; vy

(c) una segunda capa de recubrimiento depositada sobre
la primera capa de recubrimiento y la cual contiene:

(1) rosuvastatina o} una sal farmacéuticamente
aceptable de la misma; presente en una cantidad
gque varia desde 1 mg hasta 50 mg. vy

(ii) alcohol polivinilico, copolimero de injerto
alcohol polivinilico-polietileno glicol o una
mezcla de los mismos.

2. La composicién compleja oral, de acuerdo con la
reivindicacién 1, en la cual los ésteres de acido
graso omega-3 estan presentes en una cantidad que
varia desde 100 mg hasta 2.000 mg.

3. La composicién compleja oral, de acuerdo con la
reivindicacién 1, en la cual el material de recubri-

miento hidrofdbico estd seleccionado a partir del gru-




po que consiste de acetato de celulosa, acetato poli-
vinilico, etil celulosa, copolimeros de acido
(met)acrilico y una mezcla de los mismos.

La composicién compleja oral, de acuerdo con la

reivindicacién 1, en la cual el material de recubri-
miento hidrcfdbico esta presente en una cantidad que
varia desde 15% hasta 75% en peso basado en la canti-
dad total de la primera capa de recubrimiento.
La composicidén compleja oral, de acuerdo con la
reivindicacidén 1, en la cual el alcohol polivinilico,
copolimeroc de injerto de alcohol ©polivinilico-
polietilenc esta presente en una cantidad que varia
desde 25% hasta 85% en peso basado en la cantidad to-
tal de la segunda capa de recubrimiento.

La composiciédn compleja oral, de acuerdo con la
reivindicacién 1, la cual un indice de liberacién de
rosuvastatina o su sal farmacéuticamente aceptable de

80% o mas en amortiguador citrato 0,05 M en 10 minutos.
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