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(EXAMEN DE FORMA)

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota, identificado tal como aparece
al pie de mi firma, en mi caracter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito

manifestar lo siguiente ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal

previsto en el articulo 39 de la Decision 486, en los siguientes términos:

1. En primer lugar, con el animo de brindar mayor claridad a la materia

reivindicada, me permito presentar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, que

reemplaza en su totalidad al Capitulo Reivindicatorio presentado al momento de radicar
la solicitud. Asi entonces, en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto se

realizan las siguientes modificaciones:

- se eliminan las Reivindicaciones 12 a 15;

- se climina la expresion “anteriores” y se especifican las dependencias de
cada una de las Reivindicaciones;

- se agrega la expresion “caracterizada” o “caracterizado” en las nuevas

Reivindicaciones 1 a 12;
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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 original.

2. a- El Examinador sefiala que el Capitulo Reivindicatorio presenta méas de 10
reivindicaciones, por lo cual solicita el pago de la tasa establecida para cada reivindicacion

adicional presentada, de lo contrario no seran tenidas en cuenta durante el tramite.

b- El Capitulo Reivindicatorio contiene 12 Reivindicaciones, por lo que el
pago de reivindicaciones adicionales corresponde a 2 Reivindicaciones. En este sentido,
me permito adjuntar el comprobante de pago por 2 reivindicaciones adicionales, por lo que

considero superada la anterior objecion.

3. a- El Examinador eleva la siguiente objecion respecto al Capitulo
Reivindicatorio:

- Las Reivindicaciones 1 a 10 no se encuentran soportadas en el Capitulo

Descriptivo dado que supuestamente solo se mencionan los

componentes oleosos Triglicérido caprilico/caprico y Miristato de

isopropilo y los disolventes orgénicos Etanol absoluto, PEG400 y

Propilenglicol.

b- En relacion con lo anterior, difiero respetuosamente de la opinion del

Examinador.

En primer lugar, me permito sefialar que cualquier requerimiento relacionado con la
claridad del Capitulo Reivindicatorio en la etapa del examen de forma (Art. 38 D486) es
irregular, pues dicho examen de forma solamente pretende la verificacion de

requerimientos especificos listados en los Articulos 26 y 27 de la Decision 486.

No obstante, con el fin de acelerar el tramite, se presentan los motivos por los cuales
considero que las reivindicaciones se encuentran soportadas en el Capitulo Descriptivo.
Como es sabido por el sefior Examinador, el alcance de la materia reivindicada no se debe
restringir exclusivamente a los ejemplos, de hecho, el ambito reivindicado es el adecuado

teniendo en cuenta los ejemplos tienen una funcién ilustrativa y no limitativa del alcance.
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Asi, la materia reclamada por el presente Capitulo Reivindicatorio es una extrapolacion
razonable de la materia ilustrada en los ejemplos como resultara evidente de los siguientes

parrafos.

En el Capitulo Descriptivo se identifica que un triglicérido de cadena media “se refiere a
triesteres de glicerol y acidos grasos Ce-Ci2, siendo ejemplos de dichos acidos grasos
acido caproico (Cs), acido caprilico (Cg), &cido caprico (Cio) y acido laurico (C12)”. El
experto en la materia sabria por tanto de las composiciones farmacéuticas 1, 2 y 4 que la
invencion funciona empleando un triglicérido de cadena Cg-Cio. El experto en la materia
sabria también que la invencion funciona empleando miristato de isopropilo (composicion
farmacéutica 3), el éster del acido 1-tetradecanoico (Ci4). Asi, el experto en la materia
sabria, del conocimiento general comun y de la presente divulgacién, que la invencion
funciona empleando como componente oleoso los compuestos definidos por la
reivindicacion 1, que son compuestos de cadena media-larga. Los alcoholes de lanolina,
alquilico C1s-C1g y alquenilico C14-C1g son extrapolaciones muy razonables derivados del
hecho de que la invencién funciona empleando miristato de isopropilo y triglicéridos de

cadena Cs-Cao.

En relacion con la seleccion del disolvente organico farmacéuticamente aceptable
seleccionado del grupo que consiste en etanol, isopropanol, propilenglicol, polietilenglicol,
alcohol bencilico y mezclas, se defiende por la presente que tales disolventes se encuentran
debidamente y soportados por el Capitulo Descriptivo. Como sefialado por el Examinador,
los ejemplos divulgan el empleo de Etanol absoluto, PEG400 y Propilenglicol. Los 3
alcoholes explicitamente descritos cubren un rango de nimero de carbonos y nimero de
grupos alcohol suficiente para poder extrapolar, de forma justa y creible por el experto en

la materia, a otros alcoholes como el isopropanol o el alcohol bencilico.

4. Por todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por el Examinador en
su examen de forma han sido resueltas y por consiguiente solicito respetuosamente que el
Despacho tenga por cumplidos los requisitos de forma y proceda con la publicacién de la

solicitud de acuerdo con el Articulo 40 de la Decisién 486.

Atentamente,
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C.C. No. 79.782.747 de Bogota

T.P. 74.295

Anexos:
— Capitulo Reivindicatorio Modificado.

— Recibo de pago por dos (2) reivindicaciones adicionales
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CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Examen de Forma)

1. Cépsula blanda que comprende:

a) una cubierta de capsula blanda; y

b) una composicion farmacéutica, caracterizada en que la composicion

farmacéutica comprende:
- calcifediol,
- un componente oleoso seleccionado del grupo que consiste en un
triglicérido de cadena media, miristato de isopropilo, un alcohol alquilico
Ci4-Cis, un alcohol alquenilico Ci14-Cys, alcohol de lanolina y mezclas de los
mismos, y
- un disolvente organico farmacéuticamente aceptable seleccionado del
grupo que consiste en etanol, isopropanol, propilenglicol, polietilenglicol,
alcohol bencilico y mezclas de los mismos;

y en la que la cubierta de capsula blanda encapsula la composicidn farmacéutica y

en la que dicha composicion farmacéutica carece de ceras.

2. Cépsula blanda segun la Reivindicacién 1, caracterizada en que la cubierta de
capsula blanda comprende gelatina y un plastificante seleccionado del grupo que consiste
en glicerol, sorbitol, propilenglicol, polietilenglicol, sebacato de dibutilo, ftalato de dietilo,
ftalato de dimetilo, triacetina, citrato de tributilo, citrato de trietilo, y mezclas de los

mismos.

3. Cépsula blanda segun una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 2, caracterizada en
que la cubierta de capsula blanda comprende:
— del 40 al 80% en peso de gelatina,
- del 10 al 50% en peso de plastificante seleccionado del grupo que consiste en
glicerol, sorbitol, propilenglicol, polietilenglicol, sebacato de dibutilo, ftalato de
dietilo, ftalato de dimetilo, triacetina, citrato de tributilo, citrato de trietilo, y
mezclas de los mismos,
expresandose las cantidades en peso con respecto al peso total de la cubierta de
capsula blanda; y/o
en la que la formulacion farmacéutica comprende:
- del 0,001 al 0,2% en peso de calcifediol,
— del 80 al 99,9% en peso del componente oleoso, y

- del 0,3 al 6% en peso del disolvente organico farmacéuticamente aceptable;
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expresandose las cantidades en peso con respecto al peso total de calcifediol, el
componente oleoso Y el disolvente organico farmacéuticamente aceptable presentes

en la composicion farmacéutica.

4. Cépsula blanda segun una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 3, caracterizada en
que el componente oleoso se selecciona del grupo que consiste en un triglicérido de cadena

media, miristato de isopropilo, un alcohol alquenilico C14-Cig, y mezclas de los mismos.

5. Cépsula blanda segun una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 4, caracterizada en
que el componente oleoso es un triglicérido de cadena media, preferiblemente triglicérido
caprilico/céprico, y/o en la que el disolvente organico farmacéuticamente aceptable se
selecciona del grupo que consiste en etanol, isopropanol, propilenglicol, polietilenglicol y

mezclas de los mismos, preferiblemente etanol.

6. Cépsula blanda segun una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 5, caracterizada en

que carece de tensioactivos.

7. Cépsula blanda segin una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 6, en la que la
composicion farmacéutica comprende ademas calcio o un derivado farmacéuticamente

aceptable del mismo.

8. Cépsula blanda segun una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 7, caracterizada en
que la composicion farmacéutica comprende ademas hierro o un derivado
farmacéuticamente aceptable del mismo, vitamina B12, vitamina B9, acido levomefolico o
una sal farmacéuticamente aceptable del mismo y/o un &cido graso insaturado esencial, o

mezclas de los mismos.

9. Cépsula blanda segun una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 8, caracterizada en

que la composicion farmacéutica comprende ademas un bisfosfonato.
10.  Cépsula blanda segiin una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 9, caracterizada en
que la cubierta de capsula blanda comprende ademas un agente opacificante

farmacéuticamente aceptable y/o un agente colorante farmacéuticamente aceptable.

11.  Cépsula blanda segun una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 10, caracterizada
en que comprende desde 200 hasta 180000 Ul de calcifediol.
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12. Procedimiento para preparar una capsula blanda segin una cualquiera de las
Reivindicaciones 1 a 11, caracterizado por comprender:

a) preparar una mezcla que comprende calcifediol; el componente oleoso; y el
disolvente organico farmacéuticamente aceptable; y opcionalmente calcio o un
derivado farmacéuticamente aceptable del mismo, hierro o un derivado
farmacéuticamente aceptable del mismo, vitamina B12, vitamina B9, &cido
levomefélico o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, un &cido graso
insaturado esencial y/o un bisfosfonato;

b) preparar una mezcla que comprende gelatina; el plastificante; agua; y
opcionalmente un agente opacificante farmacéuticamente aceptable y/o un
agente colorante farmacéuticamente aceptable;

c) conformar una cubierta a partir de la mezcla de la etapa b);

d) rellenar la cubierta con la mezcla de la etapa a), y

e) secar la capsula obtenida en la etapa d).
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