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En relación con el expediente de la referencia y dando cumplimiento a la última 

providencia recaída sobre este asunto por medio del presente escrito me permito 

manifestarles lo siguiente:

1. Como primera medida, adjunto a este escrito un nuevo capítulo reivindicatorío 

presentado por la sociedad solicitante, el cual ha sido revisado y corregido.

Las reivindicaciones independientes 1, 3, 5 y 9 han sido reformuladas, con 

características que definen los pasos efectuados para el método de conformidad con 

lo presentado en la descripción. Por lo tanto, estas reivindicaciones ahora comienzan 

con el paso de la formación de una forma de dosis de liberación controlada de una 

cierta composición, de tal manera que el paso esencial del método se encuentre 

reclamado al principio. Luego las reivindicaciones reclaman el propósito del método, 

esto es, la prevención de ciertos extractos obtenibles por un cierto procedimiento de 

extracción.

2. Igualmente, las reivindicaciones independientes 1, 3, 5 y 9 se han especificado en 

términos de la formulación de matriz de liberación controlada ai definir que el 

clorhidrato de oxícodona y el clorhidrato de naloxona están presentes en una cantidad 

de rango 2:1 sobre la base de la anterior reivindicación 12.
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En tercer las re^ndícacíones independientes 1, 3, 5 y 9  hans ido tam b lén  

e s p e c ia d a s  en términos de alcoholes grasosyácídos grasos sobre la base de la 

anterior reivindicación 14.

Luego de reformular las reivindicaciones Independ len tes1 ,3 ,5y9  debe quedar claro 

ahora que:

a .^Las reivindicaciones se encuentran d irig idasaun método que comprende el paso 

de formar una forma de dosis de liberación controlada de una cierta composición 

para prevenir la formación de ciertos extractos.

En particular, se sostiene que al preparar una forma de dosificación de liberación 

controlada que comprende una formulación de matriz homogénea de liberación 

controlada que comprende:

D una cantidad terapéutica de clorhidrato de oxicodona y cierta cantidad de 

clorhidrato de naloxona,que se caracteriza porque el clorhidrato de oxicodonayel 

clorhidrato de naloxona se encuentran presentes en una proporción de cantidades 

d e 2 1 ,y

^ un material hidrófobo que comprende e t ilc e lu lo s a y C ^ a C ^ a lc o h o le s o á c id o s  

alifáticos, es posible evitar que ciertos extractos susceptibles de abuso 

intravenoso se formen por medio de un procedimiento de extracción que los 

abusadores aplican comúnmente. Por consiguiente, se pueden proporcionar 

formas de dosificación resistentesala manipulación indebida mediante el método 

de elaborar una forma de dosificación de liberación controlada tal como se define 

en las reivindicaciones de la presente invención

b.  ̂ En lo que se refiere al procedimiento de extracción, el cual se encuentra definido 

enlasreivindicacionesindependientes, con el fin de definir contra cuál tipo de 

procedimientos de extracciónlas formas de dosificación que se pueden obtener 

por el método de la invención son resistentes a la manipulación indebida, el 

térm ino^un procedimiento de extracción en un solo paso^ ha sido reemplazado 

por ^un procedimiento de extracción^ porque se ha considerado que la mención de
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los pasos de un procedimiento de exacción en un solo

paso les restaba olaridadalasreivindioaoiones.

^in embargo, vale la pena anotar que los procedimientos de extracción definidos 

en las reivindicaciones solamente comprenden un paso, que se caracteriza 

porque la extracción,es decir,poner en contacto la forma de dosificación con un 

solvente,se llevaacabo  en realidad Por ejemplo,en la re iv ind icación^,e l paso 

a  ̂ del procedimiento de extracción es una etapa de trituración para preparar la 

forma de dosificación para la ex tra cc ión ye l p a s ó le s  una etapa de filtración 

para separar el extracto de la forma de dosificación remanente, ^solam ente el 

paso b  ̂ en realidad define una etapa de extracción usando agua como solvente. 

Oe acuerdo con lo anterior, la forma de dosificación solamente se pone en 

contacto con un solvente de extracción en una etapa del procedimiento de 

extracción, lo cual se pretendía especificarcon el térm ino^unprocedim iento de 

extracción en un paso^ previamente contenido en las reivindicaciones 

independientes.

c^Las reivindicaciones 1 a 10 ban sido objetadas además porque la definición del 

procedimiento de extracciónyla  definición de los extractos que se quieren evitar 

presuntamente definen el m é to d o p o re l resultado q u e s e  va a alcanzar, y no 

definen el método mismo.

En este contexto, cabe anotar que un método típicamente no está definido solo 

por las etapas, las cuales son relevantes para el método, sinotam bién p o re l 

propósito del método. Porejem plo, las reivindicaciones de método, las cuales 

cubren un m étodode preparación, típicamente describen este método por las 

etapas que se van a seguir, perotam bién p o re l producto, el cual se obtiene 

siguiendo el mencionado método

Oe acuerdo con lo anterior,las reivindicaciones de la presente invención definen 

un método para obtener cierta forma de dosificación de liberación controlada, que 

se caracteriza por tener ciertas propiedades de resistencia a la manipulación



las cuales solo se pueden definir con precisión si se especifican el 

procedimiento de exfracclónylos extractos resultantes que se quieren evitar por 

el mencionado procedimiento de extracción

l l̂o obstante, hay que destacarque las reivindicaciones solamente cubren un 

método de preparación de formas de dosificación de liberación controlada 

resistentes a la manipulación Indebida mediante la preparación de tabletas o 

cápsulas de liberación controlada que comprenden una formulación de matriz 

homogénea de liberación controlada que comprende ciertas cantidades de 

c lo rh id ra todeox lcodonay clorhidrato d e n a lo x o n a y u n m a te h a l hidrófobo que 

comprende e tllce lu lo sa yO ^a C ^a lco h o le so á c id o s  alifáticos.

d  ̂ La re iv ind icac ión^adem ás especifica el método de preparación de una forma de 

dosificación de liberación controlada de acuerdo con la invención. En este 

contexto, la reivindicación debe ser entendida de manera tal que el paso de 

obtención de una forma de dosificación de liberación controlada que comprende 

una fo rm u lac ióndem atrizhom ogéneade  liberacióncontroladaque comprende 

c ie rtascan tidadesdec lo rh id ra tode  oxicodona y clorhidrato de naloxona y un 

material hidrófobo que comprende etilce lu losa y O ^ a C ^ a lc o h o le s o á c id o s  

alifáticos, puede lograrse de preferencia por medio de un paso de extrusión de 

material fundido.

Por consiguiente, la reivindicación 11 no tiene por objeto definir aún más las 

prop iedadesderesistenciaa la  manipulación indebida de las tabletasocápsulas 

de liberación controlada, sino definir aún más el método de su preparación.

e  ̂ ^e s u p o n e q u e d e s p u é s d e h a b e re lim in a d o la s  m oda lidadespreferidasdelas 

anteriores re iv ind icac iones13y15yde  haber dirigido las nuevas reivindicaciones 

dependientes hacia esas modalidades,la objeción del Examinadoraeste respecto 

puede ser superada

^Teniendo en cuenta las explicaciones que se acaban de dar,la  objeción de falta de 

claridad contra las anteriores reivindicaciones 12 a 1^ parece haber sido
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invalidada porque el método de la invención en esencia está definido por el paso 

de obtener una forma de dosificación de liberación controlada que comprende una 

formulación de matriz homogénea de liberación controlada de una cierta 

composición, la cual se especifica aún más en las anteriores reivindicaciones 

dependientes.

g) En cuanto hace a la definición del extracto, el cual se evita de acuerdo con la 

presente invención, y el cual se encuentra definido en las reivindicaciones 

independientes, hacemos notar que la definición del mencionado extracto tiene 

que ser considerada por separado del procedimiento de extracción. Como ya se 

indicó arriba, la definición del procedimiento dé extracción y la definición del 

extracto que se va a evitar proporcionan las propiedades de resistencia a la 

manipulación indebida de la formas de dosificación de liberación controlada, las 

cuales pueden ser preparadas de acuerdo con a la presente invención. La 

principal ventaja de la invención es que es posible evitar la formación de ciertos 

extractos mediante un procedimiento de extracción que los abusadores aplican 

comúnmente, de manera que no resulta fácil abusar de las formas de dosificación. 

Por consiguiente, reviste particular relevancia no solo definir el procedimiento de 

extracción que aplican los abusadores, sino también los extractos cuya formación 

se va a evitar, es decir, los extractos, que se caracterizan porque la cantidad del 

antagonista de los opioides no es suficiente para antagonizar la cantidad del 

agonista de los opioides. Por consiguiente, la característica relacionada con el 

extracto no se puede eliminar de las reivindicaciones independientes.

De manera parecida, la característica que especifica la cantidad del antagonista 

de los opioides en la formulación de matriz homogénea de liberación controlada 

no puede ser eliminada porque , específica la cantidad del antagonista de los 

opioides como suficiente para antagonizar sustancíalmente la cantidad del 

agonista de los opioides, cuando se administra por vía intravenosa. Así las cosas, 

si la proporción de las cantidades del agonista de los opioides al antagonista de
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los opioides presente en la forma de dosificación se puede mantener 

sustancia im enteenel extracto, ia fo rm adedos ificac iónobv iam en te tend ráque  

ser res is ten tea ia  manipulación indebida en términos del abuso intravenoso ^in 

embargo,es preciso evitar la obtención de otros extractos,yesto es exactamente 

lo que está definido en las reivindicaciones^

Con todo, de ninguna manera las reivindicaciones pretenden definir una 

administración intravenosa de las formas de dosificación ^ntes bien, la cantidad 

del antagonista de los opioides se especifica de forma te ó rica a e s te  respecto^ 

cacemos notar que la persona medianamente versada en la materia técnica 

correspondiente sabe qué cantidad de antagonista de los opioides comparada con 

un agonista de los opioides se tiene que usar,de  manera que la cantidad sea 

suficiente para antagonizar sustancialmente la cantidad del agonista de los 

opioides, si e s te c e n  teoria, pero no en la práctica D s e  administra por via 

intravenosas además, hacemos no ta rque  la proporción de las cantidades del 

agonista de los opioides al antagonista de los opioides queda ahora especificada 

en las reivindicaciones en 2:1 

ĥ  Las anteriores reivindicaciones 13 a 1^ han sido objetadas porque definen 

cantidades de los ingredientes de la formas de dosificación de liberación 

controlada de la invenc ión , las cualesno encuentran respaldo suficiente en los 

ejemplos de trabajo

En este contexto, hacemos notar que, el objeto de la invención, es decir, 

proporcionar un método para obtener formas de dosificación que sean resistentes 

a lam anipu lación indeb ida  en términos de ciertos procedimientos de extracción 

que los abusadores aplican comúnmente, se resuelve por el método de evitar la 

formación de ciertos extractos al preparar una forma de dosificación que 

comprende clorhidrato de oxicodonayclorhidrato de naloxona en una proporción 

de cantidades de 2 :1 y lo s  materiales hidrófobos e t ilc e lu lo s a y C ^ a C ^  alcoholes
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ynaloxona^e^nc^ypor concluiente 5e decidió ^pec^oarlapropo^ón de 

i^5 cantidades de c io rh idra toanaioxona^obre iaba5e de io^ejempio^ de trabajo 

en ia^ reivindicaciones independientes

En cuanto bace a ia ^  cantidades de io^ materiales hidrófobos mencionadas en ia^ 

reivindicaciones dependientes hacemos notar que e^ta^ cantidades representan 

una generalización razonable de Í05 ejemplos de trabajo porque loque realmente 

importa para obtener la r e ^ te n c ia a la  manipulación indebida e5 el t ip o y n o  la 

cantidad de material hidrófobo

5 ^ob re la^ alegaciones acerca de falta de novedadynivel inventivo: 

a  ̂ En primer lugar, la^ oposiciones radicadas por Procap^ y Lafrancol ^e

discuten en el O fic iode  la ^ lC  El E xam inadorcon^ideraquee ldocum ento  ^  

2005^24555^ 2003^084520^ citado por Procap^ e^ pertinente para la

patentabilidad del objeto de la presente ^olicitud^

En lo que ^ e r e f ie r e a ^ O  2003^084520, lo^^iguiente^ comentarios ^e h a c e n e n  

respaldo de la novedad y el nivel inventivo, ademán de lo^ comentarios hechor 

previamente^Cuando reva lo ra  la novedad del objeto de la presente solicitud con 

re ^ p e c to a ^ O  2003^084520,detiene que considerar que la^ reivindicaciones de la 

presente solicitud no 5e refieren a una forma de dosificación de una cierta 

composición, ^ino a un método para proporcionarle re5Í5tenciaa la manipulación 

indebida a una fo rm adedo^ ificac ión  en la cua l ^e puede evitar laform ación de 

ciertos extractor de la mencionada forma de dosificación por cierto procedimiento de 

extracción En e^te contexto, la solicitante in ^ te r  en que 2003^084520 en 

ninguna parte revela que la preparación de una forma de dosificación que 

comprende clorhidrato de oxicodonayclorhidrato de naloxona en una proporción de 

la^ cantidades de 2 :1 y lo ^  materiales hidrófobos e t ilc e lu lo ^ a y C ^ a C ^  alcoholero 

ácidos alifáticos, puede evitar la formación de ciertos extractor ^u^ceptible^ de 

abu^o mediante un procedimiento de extracción que lo^ abu^adore^ aplican
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comúnmente. En particular, en ninguna parte se revela un procedimiento de 

extracción específico, ni mucho menos ciertos resultados de la extracción. Por 

consiguiente, el objeto que se reivindica en la presente solicitud es novedoso con 

respecto a WO 2003/084520.

En el desarrollo de un método para proporcionarle resistencia a la manipulación 

indebida a una forma de dosificación, la persona medianamente versada en la 

materia técnica correspondiente tampoco habría considerado a WO 2003/084520 

porque WO 2003/084520 no tiene que ver con este objetivo. Más bien, los ejemplos 

de WO 2003/084520 se relacionan con conferirle ciertas propiedades de liberación a 

una forma de dosificación. La persona medianamente versada en la materia técnica 

correspondiente por consiguiente no podría haber concluido de WO 2003/084520 

que al preparar formas de dosificación con base en las formas de dosificación 

ejemplificadas en WO 2003/084520, se podrían conseguir ciertas propiedades de 

resistencia a la manipulación indebida mediante la prevención de la formación de 

ciertos extractos susceptibles de abuso por un procedimiento de extracción que los 

abusadores aplican comúnmente. Por consiguiente, el objeto que se reivindica en la 

presente solicitud no solo es novedoso sino también inventivo con respecto a WO 

2003/084520.

b) En segundo lugar, el Examinador cita los siguientes documentos D1 a D4:

D1: WO 1999/32120 

D2: WO 2002/092059 

D3: WO 2003/084504 

D4: EP 1 604 666

En primer lugar, mí representada vuelve a insistir en que el objeto de la presente 

solicitud es novedoso con respecto a los antecedentes citados del estado de la 

técnica por las siguientes razones. Los documentos D 1 y D3 ya habían sido 

examinados antes.
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Cuando se va a valorar la novedad del objeto que se reivindica en la presente 

solicitud con respecto a D1, se tiene que considerar que el método de la presente 

solicitud es un método para proporcionarle ciertas propiedades de resistencia a la 

manipulación indebida a una forma de dosificación. Las mencionadas propiedades de 

resistencia a la manipulación indebida se definen porque es posible evitar la 

formación de un extracto, que podría ser susceptible de abuso, por un cierto 

procedimiento de extracción. El mencionado procedimiento de extracción se define 

como un procedimiento que comprende las etapas de triturar la forma de dosificación, 

extraer la forma de dosificación con agua como solvente de extracción, y filtrar la 

solución resultante. De acuerdo con lo anterior, el método de la presente invención 

proporciona resistencia a la manipulación indebida en términos de este procedimiento 

de extracción específico. En contraposición, D1 describe la provisión de resistencia a 

la manipulación indebida en términos de un procedimiento de extracción, que se 

caracteriza porque los ingredientes activos se disuelven de la tableta en un ambiente 

ácido y a continuación se separan a un pH alto (ver página 6, líneas 16 a 20). Así las 

cosas, las pruebas de resistencia a la manipulación indebida de acuerdo con el 

método de la presente solicitud difieren de las pruebas de resistencia a la 

manipulación indebida de acuerdo con D I, y por consiguiente el objeto que se 

reivindica en la presente solicitud es novedoso con respecto a D I. Además, vale la 

pena anotar que D1 no revela la combinación específica de oxicodona y naloxona 

como ingredientes activos en las formas de dosificación resistentes a la manipulación 

indebida, ni mucho menos en combinación con los materiales específicos de 

liberación controlada definidos en las reivindicaciones de la presente solicitud.

También por esta razón, el objeto que se reivindica en la presente solicitud es 

novedoso con respecto a D I.

En lo que se refiere a D3, se vuelve a insistir en que D3 no revela un método para 

proporcionar ciertas propiedades de resistencia a la manipulación indebida a una 

forma de dosificación en que se puede evitar la formación de un cierto extracto, que
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sería susceptible de abuso, por un cierto procedimiento de extracción. En particular, 

D3 en ninguna parte revela un procedimiento de extracción como el que se define en 

las reivindicaciones de la presente solicitud, ni mucho menos los resultados de la 

extracción que se quieren evitar. Por consiguiente, el objeto que se reivindica en la 

presente solicitud es también novedoso con respecto a D3.

Los documentos D2 y D4 serán discutidos en mayor detalle porque no habían sido 

citados previamente.

D2 revela una forma farmacéutica de dosificación que comprende un agonista de los 

opioides y uno o más antagonistas de los opioides contenidos en una matriz separada 

del antagonista de los opioides, que se caracteriza porque la matriz separada para los 

antagonistas de los opioides permite tasas de liberación independientes a alcanzar 

por el opioide y el o los antagonistas de los opioides. Resulta evidente que el objeto 

de la presente solicitud difiere de la revelación de D2 en que las formas de 

dosificación obtenidas por el método de la presente solicitud comprenden una 

formulación de matriz homogénea de liberación controlada que comprende tanto el 

agonista de los opioides como el antagonista de los opioides, en tanto que las formas 

de dosificación de 02 comprenden dos matrices separadas. Por consiguiente, el 

objeto que se reivindica en la presente solicitud es novedoso con respecto a 02.

D4 se relaciona con una forma de dosificación oral de opioide de liberación controlada 

que comprende por lo menos un opioide para la manufactura de un medicamento 

para tratar pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crónica (EPOC). Aunque 

el propósito principal de D2 es la reducción de efectos secundarios, también se 

menciona que resulta deseable proporcionar formulaciones que demuestren 

características de prevención del abuso (D2, [0015]). Sin embargo, D4 no revela un 

método para proporcionar ciertas propiedades de resistencia a la manipulación 

indebida a una forma de dosificación en que se puede evitar la formación de 

extractos, los cuales serían susceptibles de abuso, por un simple procedimiento de 

extracción que los abusadores aplican comúnmente. En particular, D4 en ninguna
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parte revela un procedimiento de extracción como ei que se define en las 

reivindicaciones de ia presente solicitud, ni mucho menos los resultados de la 

extracción que se quieren evitar Por consiguiente, el objeto que se reivindica en la 

presente solicitudes también novedoso con respectoa04.

c) En cuanto hace a la cuestión del nivel inventivo, el Examinador comienza 

correctamente en 01 como el estado de la técnica más cercano porque 01 también 

toma en consideración el problema del abuso de drogas con formas de dosificación 

de opioides.

Como ya se indicó arriba, el objeto de la presente solicitud difiere de las enseñanzas 

de 01 en términos de la composición especifica de las formas de dosificaciónyen 

términos del procedimiento de extracción, el cual se lleva a cabo con el fin de 

determinar las prop iedadesderes is tenc iaa la  manipulación indebida de las formas 

de dosificación

En lo que se refiere al procedimiento de extracción, el Examinador hace referencia 

aho raa  la secciónexperim enta lde 01 E nestecóntexto , se h a ce re fe re n c ia a  la 

T a b la ld e  la página 3 8 ,que se caracteriza porque revela q u e a u n p l^ d e B la  tasa de 

recuperación tanto del agonista de los opioides como del antagonista de los opioides 

es d e 1 0 0 ^ , lo  cual podria considerarse como un reflejo de las pruebasyresultados 

de la resistenciaala manipulación indebida de acuerdo con la presente invención.

Sin embargo, hacemos notar que los datos experimentales de 01 están relacionados 

con formas de dosificación basadas en^A crocontin^ver 01, página 36, l in e a s ^ a  

10). Es decir, un material deliberación controlada que comprende un polímero de 

metacrilato de amonio junto con un alcohol alifático alto Además, los resultados de la 

tab la lhacenre fe renciaah id rocodonayna ltrexona como ingredientes activos.

En vista de lo anterior,ni las pruebas ni los resultados de las mismas en términos de 

las propiedades de obtención de extractosypor ende las propiedades de resistencia 

a lam anipu lac ión  indebida habrían sido transferidas por lapersonam edianam ente 

versada en la técn icaauna forma de dosificación completamente diferente basada en
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etil celulosa y C12 a 0% alcoholes o ácidos alifáticos como materiales de liberación 

controlada, que se caracteriza porque la mencionada forma de dosificación 

comprende los ingredientes activos oxicodona y naloxona. En particular, la persona 

medianamente versada en la materia técnica correspondiente no habría transferido 

las pruebas y sus resultados a dicha forma de dosificación diferente porque una forma 

de dosificación de tal composición de ninguna manera es revelada o sugerida por D1. 

Teniendo en cuenta lo anterior, la persona medianamente versada en la materia 

técnica correspondiente no habría llegado al objeto de la presente invención partiendo 

de D1 porque la persona medianamente versada en la técnica no habría supuesto 

que al preparar una forma de dosificación que comprende una formulación de matriz 

homogénea de liberación controlada que comprende ciertas cantidades de clorhidrato 

de oxicodona y clorhidrato de naloxona y un material hidrófobo que comprende etil 

celulosa y C12 a C36 alcoholes o ácidos alifáticos podrían alcanzarse ciertas 

propiedades de resistencia a la manipulación indebida, de manera que se pueda 

evitar la formación de ciertos extractos, los cuales serían susceptibles de abuso, por 

un procedimiento de extracción específico que los abusadores aplican comúnmente. 

Además, la persona medianamente versada en la materia técnica correspondiente no 

tendría motivación para aplicar la prueba de resistencia a la manipulación indebida 

revelada en D1 en relación con formas de dosificación completamente diferentes.

La persona medianamente versada en la materia técnica correspondiente tampoco 

podría haber llegado al objeto reivindicado teniendo en cuenta el documento D2 

porque D2 sugiere obtener una forma de dosificación con matrices separadas para 

cada ingrediente activo. Más aún, la persona medianamente versada en la técnica no 

tendría la motivación de considerar las formas de dosificación reveladas en D3 para el 

propósito de conseguir propiedades de resistencia a la manipulación indebida porque 

D3 en ninguna parte revela que una cierta proporción oxicodona/naloxona se podría 

mantener luego de la extracción por un procedimiento de extracción que los 

abusadores aplican comúnmente, de manera que se puede evitar la formación de
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extractos susceptibles de abuso. Así mismo, D3 no revela los procedimientos de 

extracción específicos definidos en las reivindicaciones de acuerdo con a la presente 

invención.

Las mismas consideraciones se aplican también a D4, de manera que la persona 

medianamente versada en la técnica tampoco habría llegado al objeto reivindicado 

teniendo en cuenta las enseñanzas de D4.

Por consiguiente, el objeto que se reivindica en la presente invención no solo es 

novedoso, sino también involucra un nivel inventivo,

d) En cuanto hace a la objeción en términos de la aplicabilidad industrial, hacemos notar 

que el método de la presente invención comprende el paso de obtener una forma de 

dosificación con el fin de evitar el abuso de las mencionadas formas de dosificación 

por medio de la extracción. De acuerdo con lo anterior, el procedimiento de extracción 

no se lleva a cabo en realidad de acuerdo con la presente invención, sino que se evita 

su realización porque los extractos que se pueden obtener de las formas de 

dosificación no resultan atractivos para los abusadores. Por consiguiente, la objeción 

del Examinador no está justificada.

Adjunto el comprobante de pago por concepto de reivindicaciones adicionales por valor 

de $ 300.000.oo, recibo No.

Renuncio al término faltante de traslado, y les solicito otorgar el privilegio de patente de 

invención aquí tramitado.

De Ustedes Atentamente,

LUiis rtLirt: vas i illu uicsurji: 

T.P. No. 68.995 del C.S.J.



método que c o m p re n ^  

obtener una forma ^e ^os^oaoión de ^beraoión controlaba que comprende una 

formulación de matriz homogénea de aeración controlada que comprende 

una cantidad terapéutica del agonista de los opioides clorhidrato de oxicodona^ 

una cantidad del antagonista de los opioides clorhidrato de naloxona, la cual es por lo 

menos suficiente para antagonizar sustancialmente la cantidad terapéutica del 

agonista de los opioides,cuando los dos,e l agonista de los op io idesye l antagonista 

de los opioides, se administran porvia intravenosa al mismo tie m p o s  

un material hidrófobo, que incluye por lo menos un polímero hidrófobo, que se 

caracteriza porque el polímero hidrófobo es etil celulosa,^ 

por lo menos un alcohol graso o ácido graso seleccionados de entre a 

alcoholesoácidos alifáticos^

que se caracteriza porque el clorhidrato de oxicodonaye l clorhidrato de naloxona se 

encuentran presentes en una proporción de cantidades de 2 :^  

para evitar la formación de un extracto de la forma de dosificación por un 

procedimiento de extracción que comprende las etapas de:

a) triturar la formulación de una forma de dosificación usando un triturador de tabletas 

o u n  mortero de tab le tas,ousando dos cucharas,que se caracteriza porque la 

trituración se llevaacabo por lo menos cuatro veces usando las cucharas,

b) extraer la formulación triturada de una forma de dosificación sobre una cuchara 

usando 2 mL de agua de la llave hirviendo como agente de extracción y un 

encendedor de cigarrillos como medio de calentamiento durante un periodo que es 

necesario para llevar el agua hasta la ebullición, y

c) filtrar la solución usando algodón,

que se caracteriza porque el antagonista de los opioides se encuentra presente en el 

mencionado extracto en una cantidad de porcentaje en peso, con base en la cantidad 

total del antagonista de los opioides presente en la forma de dosificación, que es más 

de 20 puntos porcentuales menos que la cantidad porcentual en peso del agonista de 

los opioides que se encuentra presente en el extracto,con base en la cantidad total 

del agonista de los opioides que se encuentra presente en la forma de dosificación

2. El método de acuerdo con la reivindicación^ para evitar la formación de un extracto, 

que se caracteriza porque el antagonista de los opioides se encuentra presente en el 

mencionado extracto en una cantidad de porcentaje en peso, con base en la cantidad 

total del antagonista de los opioides presente en la forma de dosificación, que es más 

de15pun tos porcentuales,de preferencia más de 12 puntos porcentuales menos que 

la cantidad porcentual en peso del agonista de los opioides que se encuentra presente 

en elextracto, con baseen la cantidad to ta ld e la g o n is ta d e  losopio ides q u e s e  

encuentra presente en la forma de dosificación.



Lln méfodo que comprende obtener una forma de de aeración contada
que comprende una formulación de mafnz homogénea de liberación controlada que 

comprende

una cantidad terapéutica del agonista de los opioides clorhidrato de oxicodona^

una cantidad dei antagonista de ios opioides clorhidrato de naloxona, la cual es por lo

menos suficiente para antagonizar sustancialmente la cantidad terapéutica del

agonista de los opioides,cuando los dos,e l agonista de los op io idesye l antagonista

de los opioides, se administran por via intravenosa al mismo tie m p o s

un material hidrófobo, que incluye por lo menos un polímero hidrófobo, que se

caracteriza porque el polímero hidrófobo es etil celulosa, y

por lo menos un alcohol graso o ácido graso seleccionados de entre a

alcoholesoácidos alifáticos^

que se caracteriza porque el clorhidrato de ox icodonaye l clorhidrato de naloxona se 

encuentran presentes en una proporción de cantidades de 2 :^  

para evitar la formación de un extracto de la forma de dosificación por un

procedimiento de extracción que comprende las etapas de

a) triturar la formulación de una forma de dosificación usando un triturador de tabletas 

o u n  mortero de tabletas, ousando dos cucharas, que se caracteriza porque la 

trituración se llevaacabo por lo menos cuatro veces usando las cucharas,

b) extraer la mencionada formulación triturada sobre una cuchara u s a n d o ^ m L  de 

agua desionizada hirviendo como agente de extracción y un encendedor de 

cigarrillos como medio de calentamiento durante un periodo que es necesario para 

llevar el agua hasta la ebullición, y

c) filtrar la solución usando algodón,

que se caracteriza porque el antagonista de los opioides se encuentra presente en 

el mencionado extracto en una cantidad de porcentaje en peso, con base en la 

cantidad total del antagonista de los opioides presente en la forma de dosificación, 

que es más d e s p u n te s  porcentuales menos que la cantidadporcentual en peso 

del agonista de los opioides que se encuentra presente en el extracto, con base en 

lacantidad to ta lde l agonistade lo s o p io id e s q u e s e  encuentra presente en la 

forma de dosificación.

El método de acuerdo con la re ivindicación^para evitar la formación de un extracto, 

que se caracteriza porque el antagonista de los opioides se encuentra presente en el 

mencionado extracto en una cantidad de porcentaje en peso, con base en la cantidad 

total del antagonista de los opioides presente en la forma de dosificación, que es más 

de 10 puntos porcentuales, de preferencia más d e s p u n te s  porcentuales menos que 

la cantidad porcentual en peso del agonista de los opioides que se encuentra presente 

en el extracto, con baseen  la cantidad total del agonista de los opio idesque se 

encuentra presente en la forma de dosificación 

Lln método que comprende

obtener una forma de dosificación de liberación controlada que comprende una 

formulación de matriz homogénea de liberación controlada que comprende



una candad del agonfa de los ovoides de oxicodona

una cantidad del antagonista de los opioides clorhidrato de naloxona, la oual es por lo

menos suficiente para antagonizar sustancíalmente la cantidad terapéutica del

agonista de los opioides,cuando los dos,e l agonista de los op lo ldesye l antagonista

de los opioides, se administran por vía Intravenosa al mismo tie m p o s

un material hidrófobo, que Incluye por lo menos un polímero hidrófobo, que se

caracteriza porque el polímero hldrótobo es etil celulosa,^

por lo menos un alcohol graso o ácido graso seleccionados de entre a

alcoholesoácldosalltátlcos^

que se caracteriza porque el clorhidrato de ox lcodonaye l clorhidrato de naloxona se 

encuentran presentes en una proporción de cantidades d e 2 :^  

para evitar la formación de un extracto de la torma de dosificación por un 

procedimiento de extracción que comprende las etapas de

a) triturar la formulación de la ^orma de dosificación usando un triturador de tabletas,

b) extraer la mencionada formulación triturada en un vial de vidrio usando 100 mL de 

solvente de extracción seleccionado de entre el grupo compuesto por agua 

deslonlzada, ácido clorhídrico (21^, ácido acético (2N),soluclón de hldróxldo de 

sodio (0,1N, 0,5N, 1 N o 2 N ) y e ta n o l( 4 0 ^ ,  y a g lta rd u ra n te p o r lo menos 15 

minutos porlom enosatem peratura ambiente,

que se caracteriza porque el antagonista de los opioides se encuentra presente en 

el mencionado extracto en una cantidad de porcentaje en peso, con base en la 

cantidad total del antagonista de los opioides presente en la torma de dosltlcaclón, 

que es más de 10puntos porcentuales menos que la cantidad porcentual en peso 

del agonista de los opioides que se encuentra presente en el extracto, con base en 

la c a n tld a d to ta ld e la g o n ls ta d e lo s o p lo ld e s  que se encuentra presente en la 

^orma de dosificación.

6 El método de acuerdo con la re lvlndlcaclón5para evitar la formación de un extracto, 

que se caracteriza porque el antagonista de los opioides se encuentra presente en el 

mencionado extracto en una cantidad de porcentaje en peso, con base en la cantidad 

total del antagonista de los opioides presente en la torma de dosificación, que es más 

d e 5 p u n to s  p o rc e n tu a le s o m á s d e ^p u n to s p o rc e n tu a le s m e n o s q u e la c a n tld a d  

porcentual en pesode l agonistade lo s o p lo ld e sq u e se e n cu e n tra  presenteen el 

extracto, con base en la cantidad total del agonista de los opioides que se encuentra 

presente en la ^orma de dosificación.

7. El método de acuerdo con las re lv ln d lca c lo n e s5 o 6 p a ra  evitar la tormaclón de un 

extracto,que se caracteriza porque la agitación se llevaacabo durante 120 minutos 

El método d e a cu e rd o co n  cualqulerade las reivindicaciones 5 a 7 para evitar la 

tormaclón de un extracto, que se caracterlza porque se usa agua deslonlzada como 

solvente de extracclónydurante la extracción el agua deslonlzada se callentaa50^C, 

depre^e renclaa75^C ,ym ásdepre^e renc laa100^duran te5m lnu tos.

9. ^n  método que comprende:



obtener una torma de dos^oaoíón de aeración controlada que comprende una

formulación de matriz homogénea de liberación controlada que comprende una

cantidad terapéutica del agonista de los opioides clorhidrato de oxicodona^

una cantidad del antagonista de los opioides clorhidrato de naloxona^ la cual es por lo

menos suéldente para antagonizar sustancíalmente la cantidad terapéutica del

agonista de los opioides^ cuando los dos^ el agonista de los op lo ldesye l antagonista

de los opioides^ se administran por vía Intravenosa al mismo tie m p o s

un material hldró^obo^ que Incluye por lo menos un polímero hldró^obo^ que se

caracteriza porque el polímero hidrófobo es etil ce lu losas

por lo menos un alcohol graso o ácido graso seleccionados de entre a

alcoholesoácídos apáticos:

que se caracteriza porque el clorhidrato de oxícodonayel clorhidrato de naloxona se 

encuentran presentes en una proporción de cantidades de 2 :^  

para evitar la formación de un extracto de la torma de dosificación por un 

procedimiento de extracción que comprende las etapas de:

a) calentar agua des ío n íza d a a ^O ^

b) añadir la^ormulacíón ín tactade una^orma dedosítícacíón y agitar durante 15 

minutos^

c) separar el extractor

que se caracteriza porque el antagonista de los opioides se encuentra presente en el 

mencionado extracto en una cantidad de porcentaje en peso^ con base en la cantidad 

total del antagonista de los opioides presente en la torma de dosificación^ que es más 

de 15 puntos porcentuales menos que la cantidad porcentual en peso del agonista de 

los opioides que se encuentra presente en el extracto^con base en la cantidad total 

del agonista de los opioides que se encuentra presente en la torma de dosificación.

10 .El método de acuerdo con la reívíndícacíón^para evitar la formación de un extractor 

que se caracteriza porque el antagonista de los opioides se encuentra presente en el 

mencionado extracto en una cantidad de porcentaje en pesoD con base en la cantidad 

total del antagonista de los opioides presente en la torma de dosificación^ que es más 

de 10 puntos porcentuales menos que la cantidad porcentual en peso del agonista de 

los opioides que se encuentra presente en el extracto^con base en la cantidad total 

del agonista de los opioides que se encuentra presente en la torma de dosificación.

1 1 .El método deacuerdo concualquíe rade lasreívíndícacíones precedentes^ q u e s e  

caracteriza porque las^ormulacíones se preparan por una etapa de extrusión de 

material cundido para tormar una matriz homogénea.

12 .El método dea cu e rd o co n  cualqulerade las reivindicaciones precedentes^ que se 

caracteriza porque lacantidad de etil celulosa es menos d e 2 0 ^  (e n p e s o )d e la  

formulación de la matriz.

13 El método dea cu e rd o co n  cualquiera de lasreívíndícacíones precedentes^ q u e s e  

caracteriza porque la c a n tíd a d d e e tí l ce lu losaes m enosde 1 5 ^  (en peso )de  la 

formulación de la matriz.



El método de acuerdo q u e s e

oaraoterlza porque la cantidad de etil celulosa es menos de 1 0 ^  (eo peso) pero más 

de 5 ^ (e n p e s o )d e  la formulación de la matriz

15.151 método de acuerdo concua lqu le rade lasre lv lnd lcac lones precedentes^ q u e s e  

caracteriza porque los C ^ a C ^ a lc o h o le s o á c Id o s  apáticos se seleccionan de entre 

alcohol estearlllco^ alcohol cetlllco^ alcohol cetostearlllco^ ácido esteáricos ácido 

palm ltlcoym ezclas de los mismos.

16. El método de acuerdo con la reivindicación 15̂  que se caracteriza porque la cantidad 

d e C ^ a C ^ a lc o h o lo á c ld o a lltá t lc o e s d e p o r lo m e n o s 5 ^ d e la ^ o rm u la c ló n d e la  

matriz.

17.EI método de acuerdo con la reivindicación 15̂  que se caracteriza porque la cantidad 

de a alcohol o ácido alltátlco es de por lo menos 1 0 ^  (en peso) de la

formulación de la matriz.

I^ .E I método de acuerdo con la reivindicación 15  ̂ que se caracteriza porque la cantidad 

de a alcohol o ácido alltátlco es de por lo menos 1 5 ^  (en peso) de la

formulación de la matriz.

19. El método de acuerdo con la reivindicación 15̂  que se caracteriza porque la cantidad 

de C ^a C ^ a lc o h o lo á c Id o a lItá t lc o  es de 2 0 ^ a 2 5 ^  (en peso) de la formulación de 

la matriz.

20. El método deacuerdo concualqu lerade lasre lv lnd lcaclonesprecedentes^ q u e s e  

caracteriza porque la cantidad de etil celulosa es de menos d e l O ^  (en peso) de la 

formulación de la matriz que además comprende alcohol estearlllco en una cantidad 

de entre 2 0 ^ ^ 2 5 ^  (en peso)yclorhldrato de oxlcodonayclorhldrato de naloxona en 

una proporción de cantidades de 2:1.



SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO X 1
NIT: 800.176.089-2 \  

- / -

a
Industria y Comercio
S U P E R I N T E N D E N C I A

RECIBO DE CAJA No. 13-123225

Bogotá D.C., Diciembre 02 de 2013 -10:10:36

RECIBIDO DE : CASTILLO GRAU & ASOCIADOS LTDA. NI 800.098.704

T IP O  P A fiO  RANir.n

*** Soporte del Pago ***

C U E N T A  Nn P A fiD F E C H A P A n n  V R  P A f in

CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 457321152 02/12/2013 3.740.000.00

CANT RENTIRTinO
*** Conceptos Pagados *** 

...CONCEPTO .... Vr.UNDITARI.0-. VrXONCEPTO
10 50005-01-01 SOLICITUDES 1607 REIVINDICACION PATENTE UNITARIA 

ADICIONAL A LAS 10 INIC 30.000.00 300.000.00
$300,000.00

SO RESCIENTOS MIL PESOS MONEDA CORRIENTE*

o al Expediente No.

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

No. 09-070292- -00015-0000

i l I s i T 02 S ™ ™

Sede Centro: Carrera 13 No. 27 • 00 Pisos 3,4,5 y 10 Bogotá, D.C.- Colombia 

Web: www.8lc.gov.co e-mal: lnfo@ sic.gov.co Conmutador: (571) 5870000 Fax: (571) 5870284 Linea: 018000-910165 Cali Center: (571) 6513240

Diciembre 2 de 2013 • 10:10:36


