%

www.cuestalawyers.com

NC2019/0000756

Sefiora

Maria José Lamus Becerra

Directora de Nuevas Creaciones
Superintendencia de Industria y Comercio
E. S. D.

Referencia:  Solicitud de PCT Patente de Invencién denominada
Recubrimiento para Obtener Formas Farmacéuticas Orales Faciles

de Tragar.
Asunto: Respuesta al Requerimiento No. 8397 del 15 de agosto de 2019.
Expediente No. NC2019/0000756
Juan Carlos Cuesta Quintero, mayor de edad, identificado como aparece al pie de mi
firma, obrando en mi calidad de apoderado de la sociedad BPS} Holdings LLC, doy

respuesta al Oficio No. 8397 del 15 de agosto de 2019, bajo los siguientes términos:

1. Titulo:

De acuerdo a las objeciones planteadas por parte del Examinador en cuanto al titulo de la
invencion, la sociedad solicitante ha aceptado la sugerencia en modificar el titulo de la

invencion a:

“Recubrimiento para Obtener Formas Farmacéuticas Orales Faciles de Tragar”

2. Reivindicaciones:

e Elnuevo juego de reivindicaciones corresponde con el juego de reivindicaciones
concedido en Estados Unidos bajo el numero US 10232045. El juego consta de
23 reivindicaciones y esta basado en el juego de reivindicaciones originalmente

presentado.

e La principal modificacion se ha llevado a cabo en la reivindicacion, que se ha
limitado mediante la introduccion del contenido de las reivindicaciones 3-5, 10y
13 en la 1. Légicamente, las reivindicaciones 3-5, 10 y 13 han sido eliminadas

del nuevo juego de reivindicaciones.
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El Examinador objeta que la Reivindicacién 1 no es clara ya que es una
reivindicacion de tipo composicion y se debe caracterizar por sus componentes

Y SUS proporciones.

No estamos de acuerdo con esta objecion. La nueva reivindicacion define los:
diferentes componentes de la composicion. Por otro lado, la invencién no radica
en las proporciones exactas de los componentes sino en la combinacion
especifica de dichos componentes. En este sentido, especificar la proporcion de
los diferentes componentes supondria una limitacion injustificada en el ambito

de proteccion para el solicitante.

El Examinador objeta los términos “preferiblemente’, " “opcionalmente”,

8w

“aproximadamente”, “menor de” y “temperatura ambiente” por ser imprecisos.

Los términos “preferiblemente”, “opcionalmente”, ‘“aproximadamente” vy
‘temperatura ambiente” han sido eliminados de las reivindicaciones por lo que
se considera superada estas objeciones. No estamos de acuerdo en que el
término “menor de” sea impreciso ya que sirve para establecer un limite y por

tanto establece un rango.

En relacién a los términos “Polimero soluble en agua”, “polimeros celuldsicos”,
“polimeros de vinilo” estos términos ya se han especificado en la Reivindicacién
1. Po otro lado, los términos “deslizante”, “plastificante® y “pigmento” son
términos comunmente conocidos e inequivocos para un experto en la materia
en el campo de la tecnologia farmacéutica por lo que entendemos son

perfectamente claros.

L a referencia a las marcas “Kollicoat IR” y “Kollidon VA-84" se ha eliminado de

las reivindicaciones por lo que esta objecion se considera superada.

El Examinador objeta que las reivindicaciones 21 y 22 hacen referencia a la

misma dispersién acuosa.

Para superar esta objeciéon hemos eliminado la Reivindicacién 21 y hemos

mantenido la 22 {nueva Reivindicacién 15).

El Examinador sefiala que el sustrato sobre el cual se uliliza la composicién

reclamada no puede ser reclamada porque no es en simismo una invencion.

No estamos de acuerdo con el Examinador. La composicidn de la invencidn esta

destinada al recubrimiento de sustratos farmacéuticos ingeribles oralmente. Por
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lo tanto, un sustrato farmacéutico oralmente ingerible y recubierto con la

composicién de la invencion forman igualmente parte de la invencion.

3. Examen de patentabilidad:

El Examinador considera que las Reivindicaciones 1, 3-6 y 10-13 non son nuevas frente a

D1y que las Reivindicaciones 2,4, 7-9 y 14-29 carecen de nive!l inventivo.
Novedad

Los documentos D1 y D2 son sustancialmente idénticos en su contenidc y fueron
considerados en la tramitacion de la solicitud US 10232045. La nueva Reivindicacion 1
utiliza la expresion “que consiste en” que como es sabido proporciona un ambito cerrado a
la reivindicacion. En este sentido la nueva Reivindicacién 1 excluye los componentes gue
son parte de la composicion de D1y D2 pero no se definen en la Reivindicacién 1, esto es,
el compuesto metalico polivalente, el espesante secundario que contiene goma xantana

etc.
Nivel inventivo

En cuanto a la actividad inventiva D1 puede considerarse el documento mas cercano, sin
embargo, D1 no describe una composicién en polvo como la de la presente invencién que
puede conformarse en una suspension para el recubrimiento de comprimidos. Ademas, la
composicion de D1 comprende elementos que no estan contemplados en la composicion
de la presente invencién y que un experto en la materia no entenderia a partir D1 que
pudieran ser dispensados de ia composicién, ya que por otro lado la composicion de D1
esta enfocada entre otras cosas en composiciones que enmascaren el mal sabor de los
comprimidos al ser tragados lo cual no es un objetivo de la presente invencion (ver parrafo
16). Asimismo, la presente invencion se basa principalmente en la combinacion de un
polimero soluble en agua como los definidos en la reivindicacion 1 y goma de guar suficiente
para da lugar a una composicién capaz reducir la friccién estatica o friccion dinamica o
ambas (ver pagina 12-15). El documento D1 no hace referencia en absoluto a que esta
combinacidn especifica permita reducir tanto la friccién estatica como la dinamica. Por elio,
la presente invencion no hubiera sido derivada de una manera obvia a partir de D1 por si

mismo o en combinacioén con D2 por un experto en la materia.

En vista de todo lo anterior, ruego a usted estudiar nuevamente la solicitud con base en las

modificaciones realizadas y proceder de conformidad.
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Cordialmente,

| V@uﬂmﬂ

Juan Carlos Cuesta Quintero.
C.C. 79.339.809 de Bogota
T.P. 43273 del C.S. dela J.
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REIVINDICACIONES

de mezcla en polvo,

1. Una composicién de recubrimiento de pelicula en forma
que consiste en:

un polimero soluble en agua que se selecciona del grupo
que consiste en polimeros celulédsicos,
mezclas de los mismos;

soluble

polimeros de vinilo
en seleccionado del
hipromelosa
celulosa,

en la que el polimero celuldsico es un polimero celuldsico
agua grupo

{(hidroxipropil

que
hidroxipropil

consiste
metilcelulosa),

en
celulosa

hidroxietil
y carboximetil
s6édica y en la que el polimero de vinilo se selecciona del
de polivinil

celulosa
grupo que consiste en polivinil alcohol,

alcohol-polietilen

copolimero injertado
glicol

Vv

P

vinilpirrolidona-acetato de vinilo 6:

copolimero
v maltodextrina

de
4;goma de guar;
unc o méas de un deslizante, un plastificante; un pigmento;

o

teniendo dicha goma de guar una viscosidad minima de 700
1 sl

en

centipoises cuando se disuelve en agua a una concentracidn del
p/p durante 2 horas, segin se mide
una

en un viscosimetro
Brookfield RVT a 25 °C, y donde dicha goma de guar esté presente
cantidad suficiente para
recublerto con una

proporcionar un sustrato
dispersidén acuosa que contiene
composicién de recubrimiento de pelicula hasta un aumento de
peso de al menos aproximadamente el 0,25

uno de

la
o
a)

2

b)

en peso con al menos

un coeficiente de friccidn estatica de menos de 3;

un coeficiente de friccidn dindmica de menos de 1,5.

o
2. La composicién de la reivindicacidén 1, en la que la
goma de guar comprende el 3-25 % o el 4-20 %
composicidn.

5]

en peso de 1a



3. La composicién de la reivindicacidén 1, en la que el

polimero es hipromelosa.

4. La composicidén de la reivindicacién 3, en la que la
hipromelosa tiene una viscosidad en solucidén acuosa de 1, 3,
5, 6, 15 o 50 centipoises cuando se disuelve al 2 % en

pesc/volumen en agua.
5. Una composicién de acuerdo con la reivindicacién 1, en
la que el polimero soluble en agua es un polimero celulédsico vy

la cantidad de goma de guar es del 3-8 % en peso.

6. Una composicién de acuerdo con la reivindicacién 1, en

la gue el polimero soluble en agua es un polimero de vinilo y
la cantidad de goma de guar es del 6-20 % en peso.

7. La composicidén de la reivindicacién 1, en la que el

plastificante comprende triglicéridos de cadena media.

8. La composicidén de la reivindicacidén 1, en la que la
Q

maltodextrina comprende el 0,1-80 % en peso de la composicién

de recubrimiento de pelicula.

9. La composicidén de la reivindicacidn 1, en la que la
maltodextrina tiene un DE (eguivalente de dextrosa) de menos

de 20.

10. La composicidédn de la reivindicacidén 1, en la gque la
maltodextrina tiene un DE (equivalente de dextrosa) de entre

11 y 14.



11. La composicién de la reivindicacidén 1, en la que el
polimero soluble en agua comprende desde el 5 al 35 % en peso
o desde el 10 a el 20 % en peso de la composicidén de polvo

3eCOo.

12. Una composicién de acuerdo con la reivindicaciodon 1,

gue consiste en:

del 5 al 35 % en peso de polimero soluble en agua:

el 3 al 25 % en peso de goma de guar;

hasta el 80 % en peso de maltodextrina;

hasta el 30 % en peso de deslizante;

hasta el 10 % en peso de plastificante;

hastael 40 % en peso de pigmentos y

hasta el 20 % en peso de ingredientes opcionales ©
auxiliares,

el total no supérior al 100 % en peso de la composicidn.

13. Una composicidén de acuerdo con la reivindicacidén 12,

que consiste en:

el 10°al20 % en peso de polimero soluble en agua:;

el 4 al20 % en peso de goma de guar;

el 5 al60 % en peso de maltodextrina;

el 10 al el 20 % en peso de deslizante;

el 2,5 al 10 % en peso de plastificante; vy

el 4 al32 % en peso de pigmentos,

el total no superior al 100 % en peso de la composicidn.

14, Una composicidén de acuerdo con la reivindicacidén 12,
gue consiste en:
el 10:2l120 % en peso polimero soluble en agua;
el 4 al20 % en peso goma de guar;

el 50 al 80 % en peso maltodextrina;



el 10 al20 % en peso deslizante; vy
el 2,5 all0 % en peso plastificante,

<

el total no superior al 100 % en peso de la composicién.

15. Una dispersién acuosa, que comprende una composicién

de acuerdo con la reivindicacion 1.y agua.

16. Una dispersidn acuosa de acuerdo con la
reivindicacion 15 que tiene una viscosidad inferior a 450

centipoises.

17. Un sustrato ingerible oralmente recublerto con una

dispersidon acuosa de acuerdo con la reivindicacion 15.

18. El sustrato ingerible oralmente de acuerdo con la
reivindicacidén 17, en el que el recubrimiento se aplica hasta
un aumento de peso seleccionado del grupo gue consiste en:

a) de 1 0,25 al 5 %,

b) de el 1,0 ald4,5

c)de 2,0 al 4,0.

19. Un sustrato recubierto ingerible oralmente de acuerdo

con la reivindicacién 17, gue tiene un coeficiente promedio de

h

riccidédn estdtica menor de 3,0 y/o un coeficiente de friccidn

indmica menor de 1,5.

Q.

20. Un procedimiento para reducir el coeficiente de
friccidbn estatica vy/o dindmica de un sustrato ingerible
oralmente, gue comprende:

recubrir un sustrato ingerible oralmente con una

dispersidén acuosa que contiene la composicidén de la



reivindicacién 1 hasta un aumento de peso de al menos el 0,25
% en peso,
por lo que se reduce al menos uno del coeficiente de

friccidén estatica o del coeficiente de friccidn dindmica del

sustrato recubierto ingerible oralmente.

21. El1 procedimiento de la reivindicacidén 20, en el que
el sustrato recubierto ingerible oralmente tiene un coeficiente

de friccidn estatica menor de 3.

22. El procedimiento de la reivindicacidén 20, en el que
el sustrato recubierto ingerible oralmente tiene un coeficiente

de friccién dindmica menor que 1,5.

23. La composicidn de acuerdo con la reivindicacidn 8 en
la que la maltodextrina comprende el 5-60 % en peso de la

composicién de recubrimiento de pelicula.






REIVINDICACIONES

un polimero soluble en agua gue se selecciona del grupo gue consiste en

polimeres celuldsicos, polimeros de vinilo v mezclas de [os mismaos; ¥

en la gue el polimero celuldsico es un polimere celuldsico soluble en agua

seleccionado del grupo que consiste en hipromelosa (hidroxioropil metilcelulos

hidroxietil celulosa, hidroxipropil celulosa v carboximetil celulosa sodica v en ia

ue el polimero de vinilo se selecciona del grupo oue consiste en polivinil alcohol,

copolimero iniertado de polivinil alcohol-polietilen glicol v copolimsro de

vinilpirrolidona-acetalo de vinilo 8 4;

goma de guar;-

Uno o mas de un deslizante, un plastificante; un pigmenio; v maliodexirina

teniendo dicha goma de guar una viscosidad minima de apreximadame
700 centipoises cuando se disuelve en agua a una concentracion del 1 % p/p
‘durante 2 horas, segin se mide en un viscosimetro Brookfield RVT a 25 °C, vy
donde dicha goma de guar esta presente en una cantidad suficiente para
proporcionar un sustrato recubierto con una dispersién acuosa que contiene la
composicion de recubrimiento de pelicula hasta un aumento de peso de al menos

aproximadamente el 0,25 % en peso con al menos uno de

a) un coeficiente de friccion estatica de menos de aproximadamenie-3; o

b) un coeficiente de friccion dinamica de menos de-aproximadamenia 1,5.

2. La composicion de la reivindicacion 1, en la que la goma de guar

comprende el 3-25 % o preferiblemente el 4-20 % en peso de la composicion.
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36. La composicion de la reivindicacién 14, en la que el polimero es
hipromelosa.

4+. La composicidn de la reivindicacion 36, en la que la hipromelosa tiene
una viscosidad en solucidén acuosa de 1, 3, 5, 6, 15 0 50 centipoises cuando se
disuelve al 2 % en peso/volumen en agua.

58. Una composicién de acuerdo con la reivindicacién 1, en la que el

polimero soluble en agua es un polimero celuldsico y la cantidad de goma de

guar es apreximadamente-del 3-8 % en peso.
6%. Una composicién de acuerdo con la reivindicacién 1, en la que el
polimero soluble en agua es un polimero de vinilo y la cantidad de goma de guar

es apreximadarenie-del 6-20 % en peso.
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742. La composicién de la reivindicacion 148, en la que el plastificante

comprende triglicéridos de cadena media.
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844. La composicion de la reivindicacion 143, en la que la maltodexirina

comprende el 0,1-80 %—preferiblemente-el-5-80-%- en peso de la composicidn
de recubrimiento de pelicula.
945. La composicion de la reivindicacion 143, en la que la maliodextrina

‘tiene un DE {(equivalente de dextrosa) de menos de 20.

1048, La composicion de la reivindicacion 1-42, en la que la maltodexirina

tiene un DE__(equivalente de dextrosa) de entre aproximadamente—11 vy

abrdmadamente-14.

114+%. La composicion de la reivindicacién 1, en la que el polimero soluble

en agua comprende desde apreximadamente-el 5 ala-aproximadamente-el 35 %
en peso_o ;—preferiblemente—desde—aproximadamente— desde el 10 a

aproximadamente-el 20 % en peso de la composicidén de polvo seco.

1248, Una composicion de acuerdo con la reivindicacion 1, que consiste

aproximadamente-del 5 a-apreximadamente-elal 35 % en peso de
polimero soluble en agua;

aproximadamente el 3 a-aproxdmadamente-slal 25 % en peso de
goma de guar,

hasla sproximadamente-elb0-a-aproximadamente el 80 % en peso

de’mal’todex’{rina;



o - 3 o4 y o i "
asta aproximadamente-e-0-a-aproximadamente-el 30 % en peso

de deslizante;

[ - § s o 2 5 g Py ¢ : sy
hasla aprodmadamente-el-C-a-aproximadamente-el 10 % en peso

de plastificante;

hastaaprexima proximadamente-el 40 % en peso

de pigmentos y

hasta aproxmadamenteel-0-a-aproximadamente-el 20 % en peso
de ingredientes opcionales o auxiliares,

el total no superior al 100 % en peso de la composicién.

1348, Una composicion de acuerdo con la reivindicacién 1248, que
aproximadamente-el 10 ale-aproximadamente-e-20 % en peso de

polimero soluble en agua;

o 7 e S e s el o g
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el 4 ala-aproximadamente-el-20 % en peso de

goma de guar,

apreximadamente-el 5 ala-apreximadamente-¢l-60 % en peso de

maltodextring;

preximadamente-el 10 a-aproximadarenteal el 20 % en peso de
deslizante,
aproximadamente-el 2,5 saproximadamente-elal 10 % en peso de

plastificante; y

aproxirmadamente-el 4 a-aproximadamente-ebal32 % en peso de

pigmentos,

el total no superior al 100 % en peso de la composicién.



1420. Una composicién de acuerdo con la reivindicacion 1218

comprengeconsiste en:

aproximadamente—el 10 ala-aproximadamente—el-20 % en peso

polimero soluble en agua;

H

aoroximadamente-el 4 glaaprovimadamenteel20 % en peso goma

de guar;

aproximadamente-el 50 a-aproximadamente—elal 80 % en peso
maltodextrina;

aproximadamente-el 10 ala—aproximadamente-el-20 % en peso
deslizante; y

aproximadamente-el 2,5 ale-aproximadamente-el-10 % en peso

plastificante,

el total no superior al 100 % en peso de la composicién.
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opecionalmenie-a-temperatura-ambiente-

1522, Una dispersion acuosa, que comprende una composicion de

acuerdo con sualguiera-de-las reivindicaciones 1-20 y agua.

1623. Una dispersidn acuosa_de acuerdo con -de las reivindicaciones

1524622 que tiene una viscosidad inferior a agreximadamente-450 centipoises.

1724, Un sustrato ingerible oralmente recubierto con una dispersion

acuosa de acuerdo con cualgiiera-de las reivindicaciones 152423,



gue consiste en:

b) preferiblemente-de aproximadamente-el 1,0 ale—aproximadamente—ef

4,5
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1928, Un sustrato recubierto ingerible oralmente de acuerdo con la

reivindicacion 1724, que tiene un coeficiente promedio de friccién estatica menor

A

de aproximadamente—-3,0 y/o un coeficiente de friccién dindmica menor de

2024, Un procedimiento para reducir el coeficiente de friccién estéatica y/o
dinamica de un sustrato ingerible oralmente, que comprende:

recubrir un sustrato ingerible oralmente con una dispersién acuosa que

. . . . . .
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son--ticha—dispersion—acuesa—hasta un aumento de peso de al menos

sxirradaments-el 0,25 % en peso,

por lo que se reduce al menos uno del coeficiente de friccion estatica o

del coeficiente de friccidn dinamica del sustrato recubierto ingerible oralmente.



2128, El procedimiento de la reivindicacion 2027, en el que el sustrato

recubierto ingerible oralmente tiene un coeficiente de friccion estatica menor de

aproimadamente-3
2229, El procedimiento de la reivindicacion 202%, en el que el sustrato
recubierto ingerible oralmente tiene un coeficiente de friccion dinamica menor

que aproximadamente-1,5.

3. La composicidn de acuerdo con la reivindicacion 8 en la gue ia

N

maltodextring comprende el 5-60 % en peso de la composicion de recubrimienio

de pelicula
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