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RECURSO DE REPOSICION Jost J. Bangond

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogotd, D.C., identificado como aparece al

pie de mi firma, en mi condicion de apoderado de la sociedad solicitante, y dentro del término \N
legal previsto por el articulo 76 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo \
Contencioso Administrativo, me permito interponer Recurso de Reposicion en contra de la

Resolucion No. 64472, notificada por edicto desfijado el 22 de octubre de 2015.

1. ANTECEDENTES

1.1  Lasolicitud de patente ventilada en este expediente fue presentada el 01 de noviembre de

2013, con un Capitulo Reivindicatorio original de 85 reivindicaciones.

1.2 Lasociedad PROCAPS S.A. presentd una oposicion notificada mediante oficio No. 3041
de la fijacion en lista No. 010 del 11 de marzo de 2014 objetando que la presente solicitud

contenia materia no patentable y carecia de nivel inventivo.

1.3 El 02 de septiembre de 2014 presenté un Capitulo Reivindicatorio Modificado con 15

reivindicaciones y respondi oportunamente a la oposicién presentada por PROCAPS S.A., en

donde proporcioné argumentos a favor del nivel inventivo de la presente invencion.
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1.4 La Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) emiti6 el primer y unico examen de
fondo notificado por fijacion en la lista No. 047 del 25 de noviembre de 2014, correspondiente al

Oficio No. 14541, objetando la claridad y el nivel inventivo de la presente invencion.

1.5  En respuesta al primer y tnico examen de fondo, el 06 de abril de 2015 presenté un

Capitulo Reivindicatorio Modificado con 29 reivindicaciones, y proporcioné€ argumentos en

favor de la claridad y el nivel inventivo de la materia limitada.

1.6  La SIC por medio de la Resolucién No. 64472, notificada por edicto desfijado el 22 de
octubre de 2015, niega las Reivindicaciones 1 a 29 porque corresponden a una excepcion a la

patentabilidad y por supuesta falta de nivel inventivo.

2. PROCEDENCIA DEL RECURSO DE REPOSICION

Segun lo establecido en el articulo 74 del C.P.A.C.A., contra los actos administrativos que
expiden las autoridades administrativas procedera Recurso de Reposicion, el cual se debe

interponer ante quién expidio la decision para que la aclare, modifique, adiciones o revoque.

Los recursos de reposicion deberan “interponerse por escrito en la diligencia de la notificacion
personal, o dentro de los diez (10) dias siguientes a ella, o a la notificacion por aviso, o al
vencimiento del término de publicacién”, segun sea el caso, de conformidad con lo establecido

por el articulo 76 del C.P.A.C.A.

Siendo asi, el presente recurso se interpone en la oportunidad que fija la ley y bajo el

cumplimiento de los parametros mencionados.

3. OBJETO DEL RECURSO

Que se revoque la Resolucion recurrida, y en su lugar se conceda el privilegio de patente de
invencion para las reivindicaciones contenidas en el Capitulo Reivindicatorio Modificado
adjunto al presente Recurso de Reposicion, o en su defecto aquellas reivindicaciones que el

Despacho considere cumplen con los requisitos de patentabilidad.
4, FUNDAMENTO DEL RECURSO
41 a- La SIC argumenta que las Reivindicaciones 1 a 29 presentadas en respuesta al

primer y unico examen de fondo radicado bajo el No. 13-259.868-00008-0000 no pueden ser

considerados como materia patentable en vista que estén referidas a la administracion de dos
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tabletas de 1000 mg de paracetamol, lo que corresponde a un método de tratamiento y, por

consiguiente, no puede ser objeto de patente.

b- Adicionalmente, la SIC argumenta que la oposicion presentada por la sociedad
PROCAPS S.A. se encuentra debidamente fundada en vista de las ensefianzas del arte previo
(US2004/202716 (D1)). El Despacho ademds argumenta que aun si se considerase que las

reivindicaciones contuvieran materia patentable, éstas carecen de nivel inventivo a la luz de D1.

El Despacho sefiala que D1 sugiere el uso de paracetamol en una fase de liberacion sostenida en
donde su contenido se encuentre entre el 55% y el 90% de la composicion y en donde la fase de
liberacion inmediata se encuentre entre el 10% al 45% del peso total de la composicion.
Ademas, D1 sefiala en el Ejemplo 2 que la matriz polimérica preferida para la fase de liberacion
sostenida es hidroxipropilmetil celulosa (HPMC), encontrandose este ingrediente en una
cantidad entre el 0.5% al 10% en peso de la composicién. Particularmente, la Formulaciéon C
divulgada en D1 comprende HPMC de alta y baja viscosidad y ademas comprende almidén
pregelatinizado en una cantidad del 0.7%, por lo que dicha formulacion muestra las mismas
caracteristicas que las tabletas de la presente invenciéon. En este sentido, el Despacho argumenta
que seria obvio para la persona medianamente versada en la materia esperar mejores resultados
de ésta (Formulacién C) sobre las Formulaciones A y B, ya que al aumentar la cantidad de

paracetamol en la fase de liberacion sostenida resultaria en niveles terapéuticos prolongados.

El Examinador concluye que la persona medianamente versada en la materia aumentaria la dosis
de las composiciones de D1 para disminuir asi el numero de administraciones necesarias.
Ademas, sefiala que la presente invencion no muestra una ventaja técnica o un efecto superior al
del estado de la técnica, ya que la Formulacion C de D1 presenta niveles en plasma superiores a
los 3ug durante mas de 1.5 horas al compararse con las composiciones de liberacion inmediata,

lo que indica que una dosis mayor resulta en un nimero reducido de administraciones.

42  a- En primer lugar, con el animo de brindar mayor claridad a la presente solicitud,

me permito adjuntar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, que reemplaza en su totalidad al

Capitulo Reivindicatorio Modificado presentado el 06 de abril de 2015 en respuesta al primer y
unico examen de fondo. Particularmente, el Capitulo Reivindicatorio Modificado se ha adaptado
a reclamar un kit de partes que comprende (a) una tableta de 1000 mg de paracetamol y (b) una
tableta de 1000 mg de paracetamol, en donde cada una de las tabletas estd definida por sus
caracteristicas estructurales esenciales (fase de liberacion sostenida, fase de liberacion inmediata

y excipientes).
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Valga anotar que las modificaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad
con lo estipulado en el Articulo 34 de la Decision 486, ya que éstas de ninguna manera implican
una ampliacion de la proteccion correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud

inicial. Por el contrario, dichas modificaciones corresponden a una limitacion de la materia

reclamada.

b- 1) Con referencia a los argumentos presentados por la SIC argumentando que
la presente invencién no puede ser reconocida como una invencion susceptible a privilegio de
patente ya que ¢sta corresponde a un método de tratamiento, por lo que entra en conflicto con el
Articulo 20 de la Decision 486, respetuosamente llamo la atencion del Despacho sobre el
Capitulo Reivindicatorio Modificado que ahora esta dirigido hacia un kit de partes. Considero
importante resaltar que la redaccion de las nuevas reivindicaciones se hizo de acuerdo con la
Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencién y Modelo de Utilidad (Guia de la

SIC). Particularmente, su redaccion se baso en el hecho que la seccion 2.15 de la Guia de la SIC

indica que:

“El kit-de-partes esta conformado por componentes que provienen de preparaciones

individuales, donde tales componentes forman una unidad funcional (combinacion

verdadera) dirigida a un unico propdsito o efecto técnico. Sin embargo, la sola

asociacion de componentes (o simple agregacion) en si no la convierte en una
unidad funcional en la cual una interaccién directa, denominada sinergia entre los

componentes, es necesaria para el proposito final.

Por lo tanto, la solicitud de proteccion mediante patente de un kit-de-partes debe ser
considerada como invencion elegible para estudio de patentabilidad cuando el centro de

la invencion es una combinacion nueva e inventiva de dos o mds compuestos conocidos

que provienen de preparaciones independientes para una finalidad terapéutica

especifica, en la que el producto serd comercializado en forma de kit-de-partes.” ' (Mi

subrayado)

Adicionalmente, la misma Guia establece que la estructura de las reivindicaciones de kit de
partes debe caracterizarse por (a) una preparacion farmacéutica A en una cantidad o proporcion
definida y (b) una preparacion farmacéutica B en una cantidad o proporcion definida®, En este
caso, la Reivindicacion 1 reclama un kit de partes que comprende (A) una tableta de 1000 mg de
paracetamol presente en una fase de liberacion sostenida y una fase de liberacion inmediata de

paracetamol, en la que la relacion de paracetamol en la fase de liberacion sostenida a la fase de

! Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencién y Modelo de Utilidad de la SIC , 2014, seccion 2.15,
paginas 145 y 146

2 Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencion y Modelo de Utilidad de la SIC , 2014, seccién 2.15.3,
paginas 131-134
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liberacion inmediata es del 80-90% a 10-20%, y en donde la fase de liberacion sostenida
comprende del 0,5% a 3% p/p de un almidén pre-gelatinizado y una matriz formadora de
polimero de hidroxipropilmetilcelulosa, en donde dicha hidroxipropilmetilcelulosa contiene de
4% a 6% en peso de una hidroxipropilmetilcelulosa de alta viscosidad que tiene una viscosidad
entre 3500 y 6000 centipoise (cP) y entre 1% a 2% en peso de una hidroxipropilmetilcelulosa de
baja viscosidad que tiene una viscosidad entre 10 y 30 centipoise (cP), y (B) una tableta de 1000
mg de paracetamol presente en una fase de liberacion sostenida y una fase de liberacion
inmediata de paracetamol, en la que la relacion de paracetamol en la fase de liberacion sostenida
a la fase de liberacion inmediata es del 80-90% a 10-20%, y en donde la fase de liberacion
sostenida comprende del 0,5% a 3% p/p de un almidon pre-gelatinizado y una matriz formadora
de polimero de hidroxipropilmetilcelulosa, en donde dicha hidroxipropilmetilcelulosa contiene
de 4% a 6% en peso de una hidroxipropilmetilcelulosa de alta viscosidad que tiene una
viscosidad entre 3500 y 6000 centipoise (cP) y entre 1% a 2% en peso de una

hidroxipropilmetilcelulosa de baja viscosidad que tiene una viscosidad entre 10 y 30 centipoise
(el

Por todo lo anterior, y en vista de la redaccion de la nueva Reivindicacion 1, considero que la
materia limitada en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto se adapta a las directrices de
la Guia de la SIC y no entra en conflicto con el Articulo 20 de la Decision 486, por lo que debe

ser considerada como materia susceptible de privilegio de patente.

11) Respecto a la supuesta falta de nivel inventivo de la materia reclamada, me
permito respetuosamente aclararle al Despacho que D1 ensefia un producto de paracetamol
disefiado para ser dosificado 3 veces al dia, que comprende aproximadamente 600-667 mg de
paracetamol por tableta, en donde la relacién de paracetamol entre la fase de paracetamol
liberacion sostenida (LS) es de 55-90% a 10-15% en la fase de liberacién inmediata (LI). Sin
embargo, a pesar de que D1 divulga este amplio rango de la relacion de paracetamol, la
Formulacién B no cumple con las condiciones descritas por D1: 60.5:39.5% p/p LS:LlI, esto es
proporcionar niveles terapéuticos de 3 pg/ml durante al menos un periodo de 1.5 horas més que
las tabletas de liberacion inmediata estandar. La Formulacion B proporciona niveles terapéuticos
de 3 pg/ml durante 5.8 horas en comparaciéon con 4.6 horas para una tableta de 500 mg de
liberacion inmediata (ver Ejemplo 1, parr. [0052] de D1). De otra parte, los Ejemplos 2 y 3 de
D1 describen la Formulacion C (71:29% p/p LS:LI) y la Formulacion D (69:31% p/p LS:LI) si
cumplen los requisitos de proporcionar los niveles terapéuticos medios de 3 pg/ml durante 7.4 y
8 horas, respectivamente, en comparacion con las tabletas de liberacién inmediata estandar que

son de 5 o 6 horas aproximadamente.
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A pesar de que los Ejemplos de DI ensefien de manera general una HPMC de alta y baja
viscosidad, no hay sugerencias de qué grados de HPMC y viscosidades especificas son
especificamente utiles, y mucho menos que los grados y viscosidades de HPMC especificas que
en combinacion con el paracetamol en el rango de 80-90% en la fase de liberacion sostenida en
relacion con 10-20% en la fase de liberacion inmediata proporcionaria de manera exitosa una
formulacion que mantendria los niveles terapéuticos de paracetamol en o por encima de 3 pg/ml

durante 10 horas.

Adicionalmente, y como se puede evidenciar en los muchos experimentos fallidos (incluyendo
aquellos realizados por el Solicitante), las formulaciones anteriores fallaron en mantener el nivel
terapéutico en plasma (3-1) en el cuerpo durante la cantidad suficiente de tiempo, es decir, 10 o
mds horas. Adicionalmente, es sorprendente que se alcanzara un nivel terapéutico en plasma de
4 pg/ml en 30 minutos, tanto en el estado de ayuno como en el de alimentacion, con un
componente de paracetamol en la fase de liberacion inmediata entre 10 y 20% p/p de la
formulacion (Figuras 2a y 2b de la presente solicitud). En adicion a lo anterior, la presente
invencion es un kit de partes que comprende una tableta de liberacion sostenida de paracetamol
en donde la velocidad de disolucion esta controlada por el componente HPMC, en donde una

modalidad se ilustra en el Ejemplo 1 del Capitulo Descriptivo.

Ninguna de las caracteristicas descritas anteriormente fueron ensefiadas o sugeridas en D1, Por
el contrario, a pesar de que dicho documento describe HPMC de alta y baja viscosidad en los
Ejemplos 1-3, alli se establece que ni la Formulacion A ni la B cumplen con los criterios de
alcanzar una concentracion media de paracetamol de 3 pg/ml durante por lo menos 1.5 horas
mas que la tableta de liberacion inmediata (esto se evidencia en el parrafo [0052] de D1),
mientras que para los Ejemplos 2 y 3 de D1 que si cumplen con dicho criterio no se especifica
las caracteristicas de HPMC utilizadas. Es decir, D1 describe las caracteristicas en los casos que
no son exitosos mientras que en los que si presentan resultados favorables no define dichas
caracteristicas. Teniendo en cuenta lo anterior, la persona medianamente versada en la materia

requeriria experimentacion adicional e indebida si quisiera llegar al kit de partes aqui reclamado

a partir de DI,

Adicionalmente, y como se ilustra en el Ejemplo 7, mientras todas las formulaciones realizadas
con diversos grados de HPMC cumplen con las especificaciones de dilucién requeridas, se
observaron que las diferencias entre los grados de HPMC y dependiendo de Tg (temperatura de

transicion vitrea), la viscosidad y el drea superficial especifica, las cuales, se confirmd, eran

criticas.
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En este orden de ideas, y para mostrar los efectos sorprendentes e inesperados de la presente
invencion, me permito citar un pasaje del Ejemplo 8, particularmente el anélisis sobre los datos

obtenidos de farmacocinética del estudio clinico en estado estacionario en donde dice:

“En estado estacionario, 2000 mg de la formulacion del Ejemplo 1 (2000 mg de

paracetamol dos veces al dia) fue bioequivalente a ambas de una formulacion de

paracetamol de liberacion prolongada de 8 horas, Panadol® Extend (1330 mg de

paracetamol 3 veces al dia) y una formulacién convencional de paracetamol de

liberacion inmediata, Panadol® (1000 mg de paracetamol 4 veces al dia) con

respecto a Cmax, AUC 0-t y AUCO inf del paracetamol. Durante un periodo de 24 hr

en_el estado estacionario el periodo de tiempo medio donde el paracetamol en

plasma fue mayor que o igual a 4ug/ml para el Ejemplo 1 fue significativamente mds

largo (1.5 horas) que la formulacion convencional de liberacion inmediata,

Panadol® dosificado cuatro veces al dia. Esto es clinicamente relevante asi como

estadisticamente significativo (P=0.0046).” (mi subrayado)

Por otra parte, en los datos de farmacocinética del Ejemplo 1 frente una formulacion

convencional de liberacion inmediata dice:

“La formulacion del ejemplo 1 fue dada como una dosis tinica de 2000 mg de
paracetamol (1000 mg X 2 tabletas). La formulacion convencional de liberacion
inmediata Pandaol ® fue dada como una dosis mica de 1000 mg (500 mg X 2
tabletas). 2000 mg de la Formulacion del Ejemplo 1 fue absorbida bien en ambos
estados en ayuno y alimentado con mds de 90% de biodisponibilidad relativa en
comparacion con una formulacion convencional de liberacion inmediata, Panadol®.
El tiempo en o arriba del nivel terapéutico (> 4ug/ml) de 2000mg de la formulacion
del Ejemplo 1 fue aproximadamente el doble que una dosis (1000mg) de Panadol®

estandar. Sorprendentemente el alimento tuvo un efecto significativo en la

exposicion pico del paracetamol al aumentar la Cmax de 2000mg de la formulacion

del Ejemplo 1 y disminuyendo la Cmax del Panadol®. El alimento provocé una

disminucion significativa en el grado total de la absorcion del paracetamol (AUCO-

inf) para Panadol® pero tuvo menos impacto para la formulacion del Ejemplo 1.”

(mi énfasis, mi subrayado)

En este sentido, el Tribunal Andino de Justicia (TAJ) ha determinado que la divulgacion del arte

previo utilizada para desvirtuar la patentabilidad de una invencion, debe ser lo suficientemente

detallada para que una persona medianamente versada en la materia pueda usar dicha

informacidn para reproducir y explotar la invencién sin acudir a experimentacion adicional
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alguna’. Por tanto, la persona medianamente versada en la materia no habria encontrado
sugerencia o motivacioén alguna que la condujera directamente a desarrollar el kit de partes aqui
reclamado, ni mucho menos con la expectativa de que tuvieran los efectos sorprendentes e

inesperados mencionados anteriormente.

En este sentido, me permito llamar la atencion sobre el Articulo 18 de la Decision 486, el cual
establece que “Se considerara que una invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del
oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese

resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica”.

A la luz de lo anterior, lo tinico que solicita la Decision 486 para reconocer el nivel inventivo es
que el invento no se derive de manera obvia a partir del arte previo. Asi, es arbitrario que el
Despacho no reconozca los efectos técnicos de la invencion como vélidos en este tipo de
invenciones y mas cuando no existe requerimiento legal alguno que lo exija. Por lo tanto, es
oportuno sefialar que cualquier tipo de efecto técmico que presente la invencion debe ser
reconocido, evaluado vy, si dicho efecto no es evidente a la luz del arte previo, debe ser aceptado

para reconocer el nivel inventivo de la invencion.

Asi, gracias a las diferencias encontradas entre la presente invencion y el arte previo citado por el

Despacho, y teniendo en cuenta que cualquier efecto técnico que no sea obvio a la luz del arte

previo es completamente vilido en materia de patentes, es oportuno recalcar nuevamente que

el kit reclamado en la presente solicitud resulta tener efectos sorprendentes e inesperados a la luz
del arte previo mas cercano, y mas cuando el arte previo no sugiere el kit reclamado.
Demostrando lo anterior que las consideraciones anteriormente presentadas no fueron realizadas
por el Despacho en su anélisis, por lo cual no pudo apreciar el efecto técnico real que se logra

mediante la materializacion de la presente invencion.

Ahora bien, vale la pena recalcar nuevamente que esta etapa del método problema-solucion se
centra en la definicion del efecto técnico atribuible al (los) elemento(s) esenciales y
diferenciadores de la invencién, mas no en la determinacion de si existe un efecto técnico
necesariamente ventajoso. El Despacho no puede confundir efecto técnico con efecto superior;
incluso, en esta etapa no hay lugar a determinar si dicho efecto es ventajoso o no, ya que por
definicion, el objetivo de una invencion es proporcionar una solucién a un problema técnico, el
cual incluso podria ser desventajoso o comercialmente inviable, sin que esto afecte los requisitos

de patentabilidad. Es un error que el Despacho considere que todas las solicitudes de patente

3 Proceso 06-1P-89 (http://intranet.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/209-1P-2005.doc); y Proceso 36-1P-
2004 (http://www.notinet.com.co/serverfiles/servicios/archivos/30jul04/ca36-04.htm)
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siempre deben presentan un efecto ventajoso. Lo unico que debe determinar es si la invencién es

derivable de manera obvia a partir del arte previo.

En el presente caso, existe un efecto técnico, el cual es completamente atribuible a las diferencias
encontradas entre la presente invencion y el estado de la técnica mas cercano. Asi las cosas, no
solo existe un efecto técnico que soluciona un problema técnico, sino que dicho efecto ademas
resulta ser sorprendente e inesperado, puesto que el estado de la técnica més cercano ni siquiera

menciona como desarrollar el kit de la presente invencion.

Asi las cosas, dado el esfuerzo involucrado en el desarrollo de estas mejoras, y dado que éstas
proporcionan ventajas comerciales competitivas, y se derivan directamente de la investigacion y
creatividad humanas, el sistema de patentes debe garantizar su proteccion. La SIC no puede
basarse en apreciaciones subjetivas para privar al inventor de la proteccion merecida para su

desarrollo novedoso y no sugerido por el estado de la técnica.

De esta manera, me permito resaltar que el hecho de que la configuracion estructural especifica
del kit de partes reclamado no pueda predecirse a partir de las ensefianzas del arte previo
concuerda completamente con los principios fundamentales del nivel inventivo como lo
establece el Manual Andino de Patentes (MAP). En este punto vale la pena sefialar que el MAP
establece que para que pueda negarse la existencia de nivel inventivo, es necesario no solamente
que la combinacion de las ensefianzas pueda hacerse, sino también que exista una sugerencia o
razon tal, que lleve al técnico con conocimientos medios a combinar las ensefianzas de los
documentos." Ademas, el MAP también establece que las invenciones en el campo de la
quimica tienen nivel inventivo cuando la materia reclamada tiene caracteristicas estructurales
inesperadas (no derivable por la persona medianamente versada en la materia) o cuando

5

presentan un efecto técnico inesperado o mejorado impredecible del arte previo® Por tales

razones, nada en el arte previo sugiere ni ensefia la materia de la presente invencién, ni mucho
menos sus propiedades inesperadas en relacion con los efectos sorprendentes e inesperados aqui

evidenciados, por lo que la presente invencion reviste nivel inventivo sobre el arte previo citado.

Adicionalmente, me permito sefialar que en el anélisis de patentabilidad realizado, el Despacho
aparentemente se limita a sefialar que el arte previo citado divulga una composicion que contiene
algunas de las caracteristicas esenciales de la presente invencion. Sin embargo, parece olvidar
que el analisis de nivel inventivo no puede estar basado en si es 0 no posible obtener la invencion
reclamada, pues claramente era posible, toda vez que el kit de dos tabletas con efectos sinérgicos

de la invencion existe, asi solucionando el problema técnico. Esta aproximacién propuesta por el

4 Manual Andino de Patentes. (2004). Seccién 10.2.1 Ejemplo 1
(http://www.comunidadandina.org/public/patentes.pdf).
5 Ibidem. Seccion 10.8.1.
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Despacho conllevaria a que ninguna invencion seria patentable, volviendo asi inoperante el

sistema de patentes.

Teniendo en cuenta las diferencias estructurales entre las composiciones de D1 y el kit de partes
aqui reclamado, vale la pena llamar la atencion del Despacho sobre la Guia de la SIC, que
establece claramente que “si el estado de la técnica provee las ensefianzas para derivar la

solucion, revisar si el conjunto de ensenanzas del estado de la técnica lo llevarian de forma

inmediata a la solucion propuesta por la solicitud. Si se requiere de pasos adicionales o de

corroboracion o de superar obstaculos revelados por las propias ensefianzas entonces el estado

de_la_técnica no revela la solucion al problema™ (subrayado y negrilla fuera de texto).

Evidentemente, la persona medianamente versada en la materia, a la luz de D1 necesitaria
investigacion y experimentacion adicional con el fin de producir las formulaciones reivindicadas
en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto, por lo que las mismas revisten nivel

inventivo sobre el arte previo citado.

En conclusion, a la luz de la clara evidencia en favor del nivel inventivo suministrada
anteriormente, ni la composicion de cada una de las tabletas reclamadas dentro del kit de partes
de la invencion asi como la combinacion terapéuticamente efectiva habria podido ser dilucidadas
ni mucho menos previstos a partir de la informacion aportada por D1. La persona medianamente
versada en la materia no habria encontrado sugerencia o motivacion alguna que la condujera
directamente a desarrollar el kit de partes aqui reclamado, ni mucho menos con la expectativa de

que tuvieran los efectos sorprendentes e inesperados mencionados anteriormente.

Finalmente, vale la pena sefialar que el Despacho no se ha pronunciado sobre el kit de partes
ahora reclamado, y por lo tanto el Solicitante no ha podido tener una opinion de la SIC sobre la
patentabilidad de la materia tal y como esta redactada. De esta manera, en caso que el Despacho
considere que el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto no cumple con los requisitos de
patentabilidad, solicito respetuosamente devolver el expediente a tramite, de tal forma que el
Solicitante tenga la legitima oportunidad de pronunciarse dentro del tramite administrativo sobre
las objeciones de patentabilidad de la materia ahora reclamada. En caso contrario, el Solicitante
no tendria la oportunidad de presentar sus contraargumentos o incluso modificar las

reivindicaciones, lo cual constituiria con una violacién del debido proceso.

& Para terminar, de conformidad con lo establecido en el articulo 80 del Cddigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, solicito respetuosamente que

todos y cada uno de los puntos planteados en el presente recurso sean resueltos de manera

individual, completa y motivada, respecto de las razones de hecho, derecho y/o conveniencia que

% Superintendencia de Industria y Comercio. Guia para Examen de solicitudes de Patente de Invencién y Modelo de
Utilidad (2014). Seccién 2.6.5.4, p. 76.
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lleven a esa Superintendencia a adoptar la decision que estime frente a la solicitud aqui

formulada.
6. NOTIFICACION

Recibiré notificaciones en mis oficinas ubicadas en la Carrera 5 No. 34-03, de Bogota.

Atentamente,

C.C. No. 79.782.747 de Bogoté
T.P. 74.295

Anexo:
- Capitulo Reivindicatorio Modificado
- Recibo de pago correspondiente a la tasa de modificacion voluntaria;

- Recibo de pago correspondiente a 19 reivindicaciones adicionales.
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Expediente No. 13-259.868
Recurso de Reposicion

P2013/000192
CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Recurso de Reposicion)
I Un kit de partes que comprende: a) una tableta de 1000 mg de paracetamol presente

en una fase de liberacion sostenida y una fase de liberacion inmediata de paracetamol, en la
que la relacion de paracetamol en la fase de liberacion sostenida a la fase de liberacion
inmediata es del 80-90% a 10-20%, y en donde la fase de liberacion sostenida comprende
del 0,5% a 3% p/p de un almidon pre-gelatinizado y una matriz formadora de polimero de
hidroxipropilmetilcelulosa, en donde dicha hidroxipropilmetilcelulosa contiene de 4% a 6%
en peso de una hidroxipropilmetilcelulosa de alta viscosidad que tiene una viscosidad entre
3500 y 6000 centipoise (cP) y entre 1% a 2% en peso de una hidroxipropilmetilcelulosa de
baja viscosidad que tiene una viscosidad entre 10 y 30 centipoise (cP), y b) una tableta de
1000 mg de paracetamol presente en una fase de liberacion sostenida y una fase de
liberaciéon inmediata de paracetamol, en la que la relacién de paracetamol en la fase de
liberacion sostenida a la fase de liberacion inmediata es del 80-90% a 10-20%, y en donde
la fase de liberacion sostenida comprende del 0,5% a 3% p/p de un almidon pre-
gelatinizado y una matriz formadora de polimero de hidroxipropilmetilcelulosa, en donde
dicha hidroxipropilmetilcelulosa contiene de 4% a 6% en peso de una
hidroxipropilmetilcelulosa de alta viscosidad que tiene una viscosidad entre 3500 y 6000
centipoise (cP) y entre 1% a 2% en peso de una hidroxipropilmetilcelulosa de baja

viscosidad que tiene una viscosidad entre 10 y 30 centipoise (cP).

2, El kit de la Reivindicacion 1, en donde la relacion de paracetamol en la fase de

liberacion sostenida a la fase de liberacion inmediata es 90:10.

3 El kit de conformidad con las Reivindicaciones 1 o 2, en donde el kit proporciona
un nivel terapéutico en plasma de paracetamol en un ser humano luego de la
administracion, caracterizada ademas porque dicho nivel en plasma estéd en o arriba de por

lo menos 3 pg/ml para una duracion media de 10 horas.

4, El kit de conformidad con las Reivindicaciones 1 o 2, en donde el kit proporciona
un nivel terapéutico en plasma de paracetamol en un ser humano luego de la
administracion, caracterizado ademaés porque dicho nivel en plasma esta en o arriba de por
lo menos 4 pg/ml para una duracion media de 8 horas, para una caracteristica

farmacocinética de dosis tinica en un estado de ayuno como alimentado.

S. El kit de conformidad con las Reivindicaciones 1 o 2, en donde el kit proporciona
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un nivel terapéutico en plasma de paracetamol en un ser humano luego de la
administracion, caracterizado ademas porque dicho nivel plasma esta en o arriba de por lo

menos 5 pg/ml para una duracion media de 6 horas.

6. El kit de conformidad con la Reivindicaciones 1 o 2, en donde el kit proporciona
una duracion de tiempo de la concentracion en plasma de paracetamol en o arriba del nivel
terapéutico (>4 pg/ml) para una dosis tUnica de 2000 mg de paracetamol de liberacion
sostenida de 8.0-8.6 hrs y la duracion de tiempo de la concentracion en plasma de
paracetamol en o arriba del nivel terapéutico (>4 pg/ml) para una dosis unica de una dosis

de 1000 mg de paracetamol de liberacion inmediata es 4.0-4.2 hrs.

7. El kit de conformidad con la Reivindicaciones 1 o 2, en donde el kit proporciona un
tiempo de duracion de la concentracion en plasma de paracetamol en o arriba del nivel
terapéutico (>4ug/ml) para una dosis unica de 2000 mg de paracetamol de liberacion
sostenida de 8.0-8.6 hrs después de la administracion de una dosis tunica de 2000 mg de

paracetamol de liberacion sostenida.

8. El kit de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizado ademas porque el kit proporciona un tiempo medio para la maxima
concentracion en plasma de paracetamol (Tma) de 3 horas a 6.5 horas después de la

administracion de una unica dosis de 2000 mg de paracetamol de liberacion sostenida.

9. El kit de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizado ademds porque proporciona una concentracion en plasma media maxima
(Cmax) del paracetamol que es mas de 3 a 4 veces la concentracion en plasma media minima
(Cmin) de paracetamol a 12 horas después de la administracién de una dosis Gnica de 2000

mg de paracetamol de liberacion sostenida.

10.  El kit de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizado ademas porque el kit proporciona una AUC (0-24) media 0 AUC (9-») media de
por lo menos 80% a 125% de la AUC (9.24) media 0 AUC (0-») media proporcionada por la

administracion de 1000 mg de un estandar de referencia de liberacion inmediata 4 veces al
dia.

11.  El kit de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizado ademds porque el kit proporciona una AUC (9—s) media de por lo menos 85%
a 115% de la AUC (0.6) media proporcionada por la administracion de una dosis de 1000 mg

de un estandar de referencia de liberacion inmediata 4 veces al dia.
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12 El kit de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizado ademas porque el kit tiene el siguiente perfil de disolucion in vitro de los
intervalos de liberacion de disolucion en varios puntos de tiempo (determinado por el
aparato USP Tipo II, paleta rotatoria, con 900 ml de bufer de fosfato a pH 7.4, 37°C
ajustado a una velocidad de rotacion de 75rpm) de: 2 a 15% liberado en 15 minutos; 4 a
22% liberado en 30 minutos; 10 a 40% liberado en 60 minutos; 22 a 62% liberado en 180

minutos 50 a 88% liberado en 360 minutos; >90% liberado después de 720 minutos.

13.  El kit de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde las
tabletas de liberacion sostenida son tabletas bi-capa que tienen una fase de liberacion

sostenida en una capa y una fase de liberacion inmediata en la otra capa.

14.  El kit de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde las

tabletas de liberacion sostenida son tabletas monocapa.

15.  El kit de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la

relacion de hipromelosa de alta viscosidad a hipromelosa de baja viscosidad en las tabletas
es3:1.

16.  Un kit de partes que comprende a) una tableta de 1000 mg de paracetamol presente
en una fase de liberacion sostenida y una fase de liberacién inmediata, en la que la relacion
de paracetamol en la fase de liberacion sostenida a la fase de liberacion inmediata es de
90% a 10%, y en donde la fase de liberacion sostenida comprende del 0,5% a 3% p/p de un
almidon  pre-gelatinizado 'y una  matriz  formadora de  polimero de
hidroxipropilmetilcelulosa, en el que la hidroxipropilmetil celulosa contiene de 4% a 6% en
peso de una hidroxipropilmetilcelulosa de alta viscosidad que tiene una viscosidad entre
3500 y 6000 centipoise (cP) y entre 1% a 2% en peso de una hidroxipropilmetilcelulosa de
baja viscosidad que tiene una viscosidad entre 10 y 30 centipoise (cP), y b) una tableta de
1000 mg de paracetamol presente en una fase de liberacion sostenida y una fase de
liberacion inmediata, en la que la relacion de paracetamol en la fase de liberacion sostenida
a la fase de liberacion inmediata es de 90% a 10%, y en donde la fase de liberacion
sostenida comprende del 0,5% a 3% p/p de un almidén pre-gelatinizado y una matriz
formadora de polimero de hidroxipropilmetilcelulosa, en el que la hidroxipropilmetil
celulosa contiene de 4% a 6% en peso de una hidroxipropilmetilcelulosa de alta viscosidad
que tiene una viscosidad entre 3500 y 6000 centipoise (cP) y entre 1% a 2% en peso de una

hidroxipropilmetilcelulosa de baja viscosidad que tiene una viscosidad entre 10 y 30
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centipoise (cP).

17.  El kit de conformidad con la Reivindicacion 16, en donde el kit proporciona un
nivel terapéutico en plasma de paracetamol en un ser humano luego de la administracion,
caracterizado ademas porque dicho nivel en plasma estd en o arriba de por lo menos 3

ug/ml para una duracion media de 10 horas.

18.  El kit de conformidad con la Reivindicacion 16, en donde el kit proporciona un
nivel terapéutico en plasma de paracetamol en un ser humano luego de la administracion,
caracterizado ademas porque el nivel en plasma esta en o arriba de por lo menos 4 pg/ml
para una duracion media de 8 horas, para una caracteristica farmacocinética de dosis tnica

en un estado de ayuno como alimentado.

19.  El kit de conformidad con la Reivindicacién 16, en donde el kit proporciona un
nivel terapéutico en plasma de paracetamol en un ser humano luego de la administracion,
caracterizado ademds porque el nivel en plasma estd en o arriba de por lo menos 5 pg/ml

para una duracion media de 6 horas.

20.  EI kit de conformidad con la Reivindicacion 16, en donde el kit proporciona una
duracién de tiempo de la concentracion en plasma de paracetamol en o arriba del nivel
terapéutico (>4 pg/ml) para una dosis unica de 2000 mg de paracetamol de liberacion
sostenida es 8.0-8.6 hrs y la duracion de tiempo de la concentracion en plasma de
paracetamol en o arriba del nivel terapéutico (>4 pg/ml) para una dosis tnica de una dosis

de 1000 mg de paracetamol de liberacién inmediata es 4.0-4.2 hrs.

21.  El kit de conformidad con la Reivindicacion 16, en donde el kit proporciona un
tiempo de duracion de la concentracién en plasma de paracetamol en o arriba del nivel
terapéutico (>4 pg/ml) de 8.0-8.6 hrs después de la administracion de una dosis unica de

2000 mg de liberacion sostenida de paracetamol.

22.  El kit de acuerdo con la Reivindicacién 16, caracterizado ademas porque el kit
proporciona un tiempo medio para la maxima concentracion en plasma de paracetamol
(Tmax) de 3 horas a 6.5 horas después de la administracion de una dosis tnica de 2000 mg

de paracetamol de liberacion sostenida.

23.  El kit de acuerdo con la Reivindicacién 16, caracterizado ademas porque
proporciona una concentracion en plasma media maxima (Cpq) de paracetamol que es maés

de 3 a 4 veces la concentracion en plasma media minima (Cpi») de paracetamol a 12 horas
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después de la administracion de una dosis unica de 2000 mg de paracetamol de liberacion

sostenida.

24,  El kit de acuerdo con la Reivindicacion 16, caracterizado ademas porque
proporciona una AUC (p.-24) media o0 AUC (9») media de por lo menos 80% a 125% de la
AUC (0-24) media 0 AUC (9-x) media proporcionada por la administracion de 1000 mg de un

estandar de referencia de liberacion inmediata 4 veces al dia.

25. El kit de acuerdo con la Reivindicacion 16, caracterizado ademas porque
proporciona una AUC (0.¢) media de por lo menos 85% a 115% de la AUC (p¢) media
proporcionada por la administracion de una dosis de 1000 mg de un estdndar de referencia

de liberacion inmediata 4 veces al dia.

26.  El kit de acuerdo con la Reivindicacion 16, caracterizado ademds porque tiene el
siguiente perfil de disolucion in vitro de los intervalos de liberacion de disolucion en varios
puntos de tiempo (determinado por el aparato USP Tipo II, paleta rotatoria, con 900 ml de
bufer de fosfato a pH 7.4, 37°C ajustado a una velocidad de rotaciéon de 75rpm) de: 2 a 15%
liberado en 15 minutos; 4 a 22% liberado en 30 minutos; 10 a 40% liberado en 60 minutos;
22 a 62% liberado en 180 minutos 50 a 88% liberado en 360 minutos; >90% liberado

después de 720 minutos.

27.  El kit de acuerdo con la Reivindicacion 16, en donde las tabletas de liberacion
sostenida son tabletas bi-capa que tienen una fase de liberacion sostenida en una de capa y

una fase de liberacion inmediata en la otra capa.

28. El kit de acuerdo con la Reivindicacion 16, en donde las tabletas de liberacién

sostenida son tabletas monocapa.

29.  El kit de acuerdo con la Reivindicacion 16, en donde la relacion de hipromelosa de

alta viscosidad a hipromelosa de baja viscosidad en las tabletas es 3:1.
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