T

. -/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Oficio N° 8046 de 7 de julio de 2020
Ref. Expediente N° NC2017/0010900

Sefior(a) )
LABORATORIOS BAGO S.A., EASTBRAND HOLDING GMBH

TITULO DE LA SOLICITUD: “PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE PELLETS
CON RECUBRIMIENTO ENTERICO QUE CONTIENE UN INHIBIDOR DE BOMBA DE
PROTONES Y COMPOSICIONES QUE LOS CONTIENEN"

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/EP2015/056982

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 31 de marzo de 2015.

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decision 486 de 2000, se
le comunica que esta Direccion ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decision, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Modificaciones presentadas (Art. 34 Decision 486)

Se aceptan las modificaciones radicadas el 6 de mayo de 2020, bajo el numero
NC2017/0010900, por ajustarse a los requisitos legales.

2. Objeto de lainvencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del Titulo X
de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, cuando la solicitud
contenga mas de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa
complementaria, sélo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada al momento de
realizar el examen de patentabilidad consagrado en el articulo 45 de la Decision 486.
Por lo tanto, se estudiaran las reivindicaciones 1 a 21 del radicado N°
NC2017/0010900 del 6 de mayo de 2020.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar pellets
de tamafio pequefio que contiene principios activos labiles al medio &cido estomacal
con estabilidad suficiente para que liberen el principio activo recién en el pH intestinal
donde el principio se absorbe, y que permitan la preparacién de composiciones
farmacéuticas multiparticuladas de facil ingestién ya sean en la forma de comprimidos
de desintegracién oral, polvo para la suspensién o cépsulas, y que puedan ser
administradas también en pacientes con problemas de deglucion.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona procedimiento
de elaboracion de pellets entéricos que comprenden nucleos de celulosa pura que
contienen en su superficie una distribucion sustancialmente homogénea de un inhibidor
de la bomba protonica de estructura benzimidazdlica. Adicionalmente, composiciones
farmacéuticas multiparticuladas ya sea en la forma de comprimidos de desintegracion
oral, polvo para la suspensién o capsulas que comprende los pellets obtenidos por el
procedimiento.
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3. De la solicitud de patente
3.1. Reivindicaciones (Art. 30 Decision 486)

- La reivindicacion 1 no es clara puesto que menciona en el paso Il del procedimiento
de elaboracién de pellets “aislar los nacleos de celulosa pura recubiertos obtenidos
en la Etapa I”, y pues en este momento del proceso los nucleos de celulosa se
encuentran inmersos en la suspension hidroalcohdlica que contiene el principio
activo. Se sugiere hacer la respectiva revision y ajuste.

4. Argumentos de la(s) Oposicién(es)
Argumentaciones de Tecnoquimicas S.A.

El opositor inicialmente argumenta que el capitulo reivindicatorio carece de claridad y
concision debido a que no caracteriza debidamente el procedimiento de elaboracion de
pellets que desea proteger, pues se esta definiendo mediante el rango del tamafio de
particulas, el activo como esomeprazol y omeprazol, el inhibidor de recristalizacion
como polivinilpirrolidona, el aminoacido, y las proporciones de los mismos en la
formulaciéon final. Asi mismo, se observa que las reivindicaciones se dirigen a la
composicion de la suspension hidroalcohdlica de recubrimiento. Asi las cosas, la
solicitud pretende proteger el procedimiento de elaboracion de pellets mediante las
caracteristicas de la formulacién lo cual no puede considerarse claro y conciso.
Adicionalmente, el opositor argumenta que en el estado de la técnica se describen
pellets que comprenden un ndcleo inerte recubierto de principios activos como
omeprazol y esomeprazol, adicionalmente, los procedimientos para formar pellets
mediante el recubrimiento de nucleos con un agente basico que evite la degradacion de
farmacos labiles, son conocidos. El Opositor sefiala que existen documentos que
afectan el nivel inventivo de la presente solicitud asi:

- El documento DE102008045339, se refiere a un pellet cuyo nucleo estd hecho de
celulosa microcristalina, disefiado para entregar farmacos labiles al medio acido, el cual
puede contener como activos omeprazol y/o esomeprazol y puede tener un
recubrimiento con aminoacidos basicos, por ejemplo, arginina, o una mezcla de los
mismos.

- ElI documento US2012/0058194, se refiere a: formulaciones farmacéuticas para
administracion oral que comprenden derivados de bencimidazol, como omeprazol y
esomeprazol, y usan una cubierta entérica con componentes basicos, en donde dicho
recubrimiento es dependiente del pH, adicionalmente menciona dos fracciones
diferentes que contienen un nucleo con el activo y una capa de recubrimiento con uno o
mas polimeros dependientes del pH, en donde dichos polimeros son solubles a
diferentes pH para las dos fracciones

- ElI documento W0O2006/134611 revela composiciones que contienen bencimidazoles
gue pueden estar en combinacion con otros principios activos, en donde el omeprazol
puede estar en un rango de 5-15% y el esomeprazol puede estar entre el 10-20%, y la
composicion puede ser una capsula, un granulado o un polvo. Ademas, el Opositor
menciona que dicho documento divulga que en la capa activa se encuentra el
esomeprazol con polivinilpirrolidona y una solucion hidroalcohdlica, y que el método de
fabricacion de dicha composicion involucra mezclar el bencimidazol, el estabilizante y el
manitol en un granulador o mezclador, y luego el pellet obtenido se recubre para ser
empacado en capsulas.
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- El documento WO02004/062552 divulga una formulacion farmacéutica que
comprende una combinacion en forma de pellets o tabletas con cubierta entérica y una
tableta recubierta con un derivado de bencimidazol, en donde ambas cubiertas son
diferentes. Ademas, dicha forma farmacéutica oral consiste en una capsula que
contiene un analgésico y una cubierta entérica que contiene el derivado de
bencimidazol, el derivado analgésico estad cubierto con una cubierta de liberacion
controlada, y los pellets tienen un diametro entre 0,2 y 3 mm y se obtienen mediante
extrusion o esferonizacion.

- El documento US2003/0152627 Al, se revela una forma farmacéutica multiparticulada
gque comprende al menos dos formas de pellets con un ingrediente activo en su
superficie.

-El documento ES2099130 T3 hace referencia a granulos esféricos que tienen un
nacleo recubierto con polvo de pulverizacion que contiene un medicamente e
hidroxipropilcelulosa inferior sustituida, los cuales son excelentes en cuando a la
desintegracion.

- El expediente colombiano 05-035881 que describe granulos recubiertos con una
cubierta de liberacion prolongada en donde los granulos pueden ser de un tamafio entre
100-1500um, y también puntualiza informacién general que prueba que el
procedimiento para recubrir ndcleos es ya conocido en el estado de la técnica, ademas
gue emplea excipientes y compuestos similares.

Argumentaciones de Laboratorios Legrand S.A.

El opositor reclama que el capitulo con 21 reivindicaciones presenta varios defectos
relacionados con la claridad y la concisién ya que se refiere a un procedimiento para la
elaboracion de pellets, y sin embargo, se pretende reclamarlo mediante caracteristicas
propias de la composicion y/o la forma farmacéutica, en donde la reivindicacion
principal pretende definir el paso de recubrimiento de nucleos mediante el rango de
tamafio de las particulas y los ingredientes que puede tener la suspension
hidroalcohdlica, asi mismo, el paso de separacion de tamafio se refiere a la cantidad de
aminoacido y el diametro de los nucleos de celulosa, por tal razén, tal y como esta
definido el capitulo reivindicatorio, una eventual aceptacion de la materia reclamada,
pondria en riesgo la produccion de otros pellets que emplean aminoécidos béasicos en
su recubrimiento como mecanismo de proteccion de farmacos labiles en medios acidos
y a los pellets en si mismos, debido a que el capitulo mismo no ha definido dicho
proceso y/o composicion. Adicionalmente el opositor sefiala que en el estado de la
técnica se describen pellets que comprenden un nucleo inerte recubierto de principios
activos como omeprazol y esomeprazol, adicionalmente, los procedimientos para
formar pellets mediante el recubrimiento de nulcleos con un agente basico que evite la
degradacion de farmacos labiles, son conocidos y que la materia reclamada por el
capitulo reivindicatorio actualmente presentado seria anticipada por las ensefianzas de
los documentos DE 102008045339 Al y US2012/0058194 Al.

- El documento DE102008045339 se refiere a un pellet cuyo nucleo esta hecho de
celulosa microcristalina, disefiado para entregar farmacos labiles al medio acido, el cual
puede contener como activos omeprazol y/o esomeprazol y puede tener un
recubrimiento con aminoacidos basicos, por ejemplo, arginina, o una mezcla de los
mismos.
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- El documento US2012/0058194 Al se refiere a formulaciones farmacéuticas para
administracion oral que comprenden derivados de bencimidazol, como omeprazol y
esomeprazol, y usan una cubierta entérica con componentes basicos, en donde dicho
recubrimiento es dependiente del pH y que dos fracciones diferentes que contienen un
ndcleo con el activo y una capa de recubrimiento con uno o mas polimeros
dependientes del pH, en donde dichos polimeros son solubles a diferentes pH para las
dos fracciones.

Argumentaciones de Laboratorio Franco Colombiano S.A.S.

El opositor sefiala que existen documentos que afectan el nivel inventivo de la presente
solicitud asi:

-El documento US2012/058194 divulga formulacion farmacéutica para la administracion
oral que comprende dos fracciones diferentes que contienen un ndcleo con un derivado
de becimidazol sustituido o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo y una capa
de recubrimiento con uno o mas polimeros dependientes del pH, en donde dichos
polimeros son solubles a diferentes pH para las dos fracciones. Asi mismo que la
formulacién puede tener potenciadores de la disolucién. La memoria descriptiva de
dicho documento, sefiala los ejemplos 1517 con un procedimiento similar al reclamado
en la presente solicitud.

- ElI' documento WO02006/134611 menciona composiciones que contienen
bencimidazoles sustituidos que pueden estar en combinacion con otros principios
activos, en donde el omeprazol puede estar en un rango de 5-15% y el esomeprazol
puede estar entre el 10-20%, y la composicion puede ser una pellets o comprimidos con
recubrimiento entérico. Ademas, el Opositor menciona que dicho documento divulga
gue en la capa activa se encuentra el esomeprazol con polivinilpirrolidona y una
solucion hidroalcohdlica, y que el método de fabricacion de dicha composicién involucra
mezclar el bencimidazol, el estabilizante y el manitol en un granulador o mezclador, y
luego el pellet obtenido se recubre para ser empacado en capsulas. La memoria
descriptiva menciona la fabricacion con un recubrimiento activo, una cubierta intermedia
y un recubrimiento entérico en el ejemplo 13.

- El documento WO2004/062552 pretende proteger una forma de dosificacion
farmacéutica oral que comprende una combinacién en forma de pellets o tabletas con
cubierta entérica y una tableta recubierta con un derivado de bencimidazol, en donde
ambas cubiertas son diferentes. Ademas, dicha forma farmacéutica oral consiste en una
capsula que contiene un farmaco antiinflamatorio esteroideo y una cubierta entérica que
contiene el derivado de bencimidazol, el farmaco antiinflamatorio esteroide esta cubierto
con una cubierta de liberacion controlada, y los pellets tienen un diametro entre 0,7 y
1,6 mm y se obtienen mediante extrusion o esferonizacién como lo indica el ejemplo 1.

5. Determinacién del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 31 de marzo de 2015 que
corresponde a la fecha de presentacion internacional.

Consultadas las fuentes de informacidbn con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:
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Fechade
Publicaciéon
21 de junio de 2007

ftem Documento Titulo

D3 US20070141151
D4 US2009297594

“Lansoprazole orally disintegrating tablets”

3 de diciembre de
2009

“Oral Pharmaceutical Dosage Forms Comprising
a Proton Pump Inhibitor and a NSAID”

El documento D3! divulga composiciones orales que se desintegran facilmente en la
boca, es de facil deglucion, liberando sub-tabletas de medicamentos con recubrimiento
entérico, asi como sus métodos de preparaciéon (Resumen, Pag. 1, 2, péarr. [0005],
[0006], [0008], [0009] - [0013]; Pag. 4, parr. [0030], [0034]-[0038], Pag. 5, 6: tablas 1y
2, reivindicaciones 29 a 33).

El documento D42 divulga una forma de dosificacion farmacéutica oral que comprende
un inhibidor de la bomba de protones susceptible al acido y uno o mas AINE en una
formulacion fija, en donde el inhibidor de la bomba de protones esta protegido por una
capa de recubrimiento entérico. La formulacién fija esta en forma de una tableta en
capas de recubrimiento entérico, una cdpsula o una forma de dosificacion en tabletas
de unidades multiples. Las formas de dosificacion unitarias mdultiples son las mas
preferidas. La nueva formulacion fija es especialmente util en el tratamiento de los
efectos secundarios gastrointestinales asociados con el tratamiento con AINE
(Resumen, Pag. 2, Parr: [0021], [0024], [0025], Pag. 3, 4, Parr. [0034]; Pag. 5, Parr.
[0052], [0053] P&g. 7, 8, Parr. [0070] - [0074]; ejemplos: 1, 2, 4,5, 7, 14, 17).

6. Examen de Patentabilidad (Art. 14 Decision 486)
6.1. Nivel Inventivo (Art. 18 Decision 486)
La reivindicacion 1 consiste en: “Procedimiento de elaboracion de pellets entéricos que

contienen un inhibidor de la bomba proténica de estructura benzimidazélica (...)"
(Radicado N°NC2017/0010900 del 6 de mayo de 2020).

Tabla 1. Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

contienen un inhibidor de la
bomba protdnica de estructura
benzimidazdlica, caracterizado
porque comprende las etapas
de:

Caracteristicas esenciales D3 D4
Método de preparacion de
Procedimiento de elaboraciéon | Método de preparacién de sub- pelle_ts entericos que
- L . | contienen un inhibidor de
de pellets entéricos que tabletas entéricas recubiertas: i
bomba de protones:

Resumen, P4g. 1, 2, parr. [0005],
[0006], [0008], [0009] - [0013];
Pag. 4, parr. [0030], [0034]-
[0038], Pag. 5, 6: tablas 1 y 2,
reivindicaciones 29 a 33

(Resumen, Pag. 2, parmr:
[0021], [0024], [0025], Pag.
3, 4, Parr. [0034]; Pag. 7, 8,
Parr. [0070] a [0074];
ejemplos: 1, 2, 4, 5, 7, 14,
17)

[)Recubrir nacleos de celulosa
pura, tamafio de particula 150
a 500 micras, con una
suspensién hidroalcohdlica
gue contiene el inhibidor de la
bomba proténica, un
aminoacido dibasico y
polivinilpirrolidona

Un ndcleo interno, tal como
granulos, recubierto con un
farmaco sensible al acido, como
el lansoprazol, donde la capa del
farmaco comprende un agente
formador de pelicula, tal como
hidroxipropilmetilcelulosa
(hipromelosa) y un excipiente, tal
como talco extrafino

Recubrimiento entérico de
una capa que consiste en
hidroxipropilmetilcelulosa,
principio activo, agua; se
pueden incluir aminoacidos
(Pé&g. 5, Parr. [0053] y
polivinilpirrolidina (Pag. 5,
Parr. [0052]); Ejemplos)

1nttp://worldwide.espacenet.com/publicationDetaiIs/originalDocument?CCzUS&NR=2007141151A1&KC=A1&FT=D&N D=3&date=20

070621&DB=&locale=en_EP

thtp://W0r|dwide.espacenet.com/publicationDetaiIs/originaIDOcument?CC=US&NR:2009297594A1&KC=A1&FT=D&N D=3&date=20

091203&DB=&locale=en_EP
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DAislar los nlcleos de
celulosa pura recubiertos | No menciona
obtenidos en la etapa |

Los nicleos se clasifican por
tamizaje (Ejemplos)

[IAplicar un recubrimiento | Aplicar una "primera capa de Aplicar un recubrimiento
entérico a las particulas | recubrimiento”, Subcapa I, que entérico a los nacleos
obtenidas en la etapa Il esta libre de estabilizador obtenidos (Ejemplos)

alcalino y del farmaco, donde
esta capa comprende un
formador de pelicula, como
hipromelosa, y un excipiente,
como talco extrafino

Aplicar una capa estabilizadora
alcalina, subcapa Il, que
comprende un agente
estabilizador alcalino, sobre la

IV)secar las articulas . .
) ; P i primera capa inerte de
obtenidas en etapa lllI; el o
M recubrimiento .
aminoacido se encuentra en Secado (Ejemplos)

<10%; pellets  obtenidos

diametro 500 a 710 micras Aplicar un "recubrimiento

externo", que comprende un
recubrimiento entérico, donde el
recubrimiento entérico es
preferiblemente polimérico, tal
como copolimeros de metacrilato
y metacrilato

Didmetro de pellets de mas de
600 micras Pag. 4, parr. [0030],
[0034]-[0038]

El documento D3 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1 porque divulga composiciones orales que se desintegran
facilmente en la boca, es de facil deglucion, liberando sub-tabletas de medicamentos
con recubrimiento entérico, asi como sus metodos de preparacion (Resumen, Pag. 1, 2,
parr. [0005], [0006], [0008], [0009] - [0013]; Pag. 4, parr. [0030], [0034]-[0038], Pag. 5,
6: tablas 1y 2, reivindicaciones 29 a 33).

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 1 y el procedimiento
divulgado de D3 consiste en que el agente alcalino esta en suspensién, mezclado con
el principio activo.

No se evidencia un efecto asociado al incluir el agente alcalino en suspension,
mezclado con el principio activo.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢, Como modificar el procedimiento conocido en D3 con el fin de obtener un
procedimiento alternativo?

Sin embargo, el incluir el agente alcalino en suspensiéon y mezclado con el farmaco para
llevar a cabo el procedimiento, ya esta divulgado en el documento D4 que menciona
gue las capas de separacion alcalinas no son esenciales.

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia, estaria motivada a
incluir la etapa Il del documento D4 en el procedimiento de D3, para asi llegar al objeto
de la reivindicacion 1. Por lo cual se considera obvia.

Adicionalmente, el documento D3 menciona en el procedimiento cuenta con diferentes
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tamafios de particula, asi como especifica que la celulosa para el recubrimiento es
hidroxipropilmetilcelulosa, talco, también menciona que para el recubrimiento entérico
de la etapa lll se pueden emplear copolimeros de acido metacrilico, trietilcitrato, diéxido
de titanio (Tablas). Igualmente, el documento D4 también hace mencion de los tamafios
de los pellets, componentes utilizados en las diferentes etapas del proceso (Ejemplos).

Las reivindicaciones dependientes 2 a 12 tampoco cumplen con el requisito de nivel
inventivo.

La reivindicacion 13 consiste en: “Una composicion farmacéutica multiparticulada bajo
la forma de comprimidos de desintegracion oral, caracterizada porque comprende de 20
a 35% en peso respecto del peso total de la composicidn de pellets entéricos, con un
diametro promedio comprendido entre 350 y 500 micras y un contenido de un inhibidor
de la bomba protonica de estructura benzimidazélica superior al 10.5% (...)” (Radicado
N°NC2017/0010900 del 6 de mayo de 2020).

Tabla 2. Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:
Caracteristicas esenciales D3 D4
Composicion farmacéutica
multiparticulada caracterizada
porgue comprende:
20 a 35% en peso respecto
del peso total de la
composicion de pellets
entéricos
Con un contenido de un
inhibidor de la bomba
protdnica de estructura
benzimidazélica superior al
10.5% en peso respecto del
peso total de los pellets
entéricos
diametro promedio

Composiciéon farmacéutica: Composiciéon farmacéutica:

24% - 30% pellets entéricos
en peso respecto del peso
total

42% pellets recubiertos vs el total
del peso de tableta

Contenido de inhibidor de
bomba de protones 10%
aprox.

Contenido de inhibidor de bomba
de protones 10%

comprendido entre 350 y 500
micras

diametro promedio comprendido
entre 250 y 500 micras

diametro promedio 500
micras

Excipientes de uso
farmacéutico

Excipientes de uso farmacéutico

Excipientes de uso
farmacéutico

El documento D3 se considera el estado de la técnica més cercano a la invencién
definida en la reivindicacién 1 porque divulga composiciones orales que se desintegran
facilmente en la boca, es de facil deglucion, liberando sub-tabletas de medicamentos
con recubrimiento entérico, asi como sus métodos de preparacion (Resumen, Pag. 1, 2,
parr. [0005], [0006], [0008], [0009] - [0013]; P&g. 4, pérr. [0030], [0034]-[0038], Pag. 5,
6: tablas 1y 2, reivindicaciones 29 a 33).

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 13 y las composiciones
divulgadas de D3 consiste en el porcentaje 20% a 35% en peso respecto del peso total
de la composicién de pellets entéricos.

No se evidencia un efecto asociado al incluir el porcentaje en peso respecto del peso
total de la composicién de pellets entéricos.
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Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢ Cédmo modificar las composiciones conocidas en D3 con el fin de obtener
composiciones alternativas?

Sin embargo, el incluir el porcentaje en peso respecto del peso total de la composicion
de pellets entéricos para llevar a cabo las composiciones, ya esta divulgado en el
documento D4 que menciona porcentajes de 24% a 30% pellets entéricos en peso
respecto del peso total.

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia, estaria motivada a
incluir el rango de porcentajes dados en el documento D4 en las composiciones de D1,
para asi llegar al objeto de la reivindicacion 13. Por lo cual se considera obvia.

Adicionalmente, el documento D3 menciona varias composiciones con diferentes
tamafios de particula, se especifica que la celulosa para el recubrimiento es
hidroxipropilmetilcelulosa, talco, también menciona que para el recubrimiento entérico
de la etapa lll se pueden emplear copolimeros de acido metacrilico, trietilcitrato, diéxido
de titanio (Tablas). Igualmente, el documento D4 también hace mencion de los tamafios
de los pellets, componentes utilizados en las diferentes etapas del proceso (Ejemplos),
adicionalmente, que las composiciones pueden tener diclofenaco (Parrafos: 0038,
Ejemplo: 6).

Las reivindicaciones dependientes 2 a 12 tampoco cumplen con el requisito de nivel
inventivo.
7. Conclusioén con respecto a novedad y/o nivel inventivo

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D3 | US20070141151 la21 Nivel inventivo
Da | US2009297594 l1a21 Nivel inventivo

8. Respuesta alos argumentos del solicitante
Argumentos respecto a la claridad del capitulo reivindicatorio

El solicitante sefiala que “las modificaciones realizadas al capitulo reivindicatorio en
donde se ha especificado que la cantidad de polivinilpirrolidona es mayor que 0% y
menor o igual que 4% (...)"

Se aclara que se aceptan las modificaciones al capitulo reivindicatorio, en especial de la
reivindicacion 4.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de 2000, se le indica que debe dar
respuesta dentro del término de sesenta (60) dias contados a partir de la fecha de
notificacion de la presente comunicacién. En caso de no dar respuesta al presente
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requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la
concesion, se denegara la patente.

Si como respuesta a este requerimiento, el solicitante modifica: i) el capitulo
reivindicatorio, ii) la descripcion de la invencion a proteger, iii) 0 presenta un nuevo
capitulo reivindicatorio debera observar las instrucciones contenidas en el numeral
1.2.2.1.1., del Capitulo Primero del Titulo X de la Circular Unica y la Direccion de
Nuevas Creaciones seguira el procedimiento descrito en el numeral 1.2.2.5.1.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 6.2 del Capitulo
Sexto del Titulo | de la Circular Unica, informandoles que contra el mismo no procede

recurso alguno en actuacién administrativa.
%@%

Edna Marcela Ramirez Orozco
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2017/0010900 1° 2° X 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/EP2015/056982 31 de marzo de 2015
Fecha de determinacion estado de la técnica - -
(DD/MM/ARO) Prioridad Presentacion
31 de marzo de 2015 X
Solicitante
LABORATORIOS BAGO S.A., EASTBRAND HOLDING GMBH
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14 - |art1s - Jart20 - At 25 (Falta de unidad de -
invencion)

CRITERIOS DE BUSQUEDA

PELLETS INHIBITOR PUMP PROTON AMINO ACID ENTERIC
PROCESS BED FLUID

Reivindicaciones objeto de blsqueda

Palabras clave utilizadas

cIp: |A61K 9/50, A61K 31/196, A61K 31/4439, A61K 9/20

Clasificaciones utilizadas para la busqueda cpe:

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catélogos, etc.)

IQE?TJ‘ZZ:? i de;g':ﬁgljd i P':?)(I:izzgijgn Reivindicaciones Categoria del
B q o P L /Secuencias Citas relevantes del estado de la técnica documento
ases de datos| N° de patente / /Presentacion afectadas citado(?)

consultadas Autor LNP(%) (DD/MM/AAAA)

SIPI 05035881 14/04/2005 - - A
W02010022944| 4/03/2010 - - A

ISA
US20120058194| 8/03/2012 - - A

Resumen, parrafos: 0005, 0006,
USPTO US20070141151| 21/06/2007 1-21 0008, 0009 a 0011, 0030, 0035, Y
tablas 1y 2, reivindicaciones 29 a 33
US2007026082 1/02/2007 - - A
US2002012676 | 31/01/2002 - - A
US4600645 15/07/1986 A
Patbase EP2377525 19/10/2011 A
Resumen, parrafos: 0021, 0024,
US20090297594| 3/12/2009 1-21 0025, 0034, 0070 a 0074, ejemplos: Y
1,2,4,5,7, 14,17

US4524060 18/06/1985 - - A
Espacenet EP0704208 03/04/1996 - - A
KR20050061647| 23/06/2005 - - A

STN
WO02005058282| 23/06/2005 - - A

(1) cita completa literatura no patente
(LNP)

Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la
revista. Volumen(NUmero), pp-pp.
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O

Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la revista.
Recuperado de http://XXXXXXXX.

(9 Categorias de documentos citados

“A” Documento que define el estado general de la técnica no
considerado como particularmente relevante.

“T” Documento publicado en fecha posterior a la de presentacion o la
de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha
solicitud, pero puede ser Util para la mejor comprensién del principio o
teoria en que se basa la invenciéon, o para demostrar que el
razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invencién son
incorrectos.

“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la
fecha de presentacion internacional o en fecha posterior.

“L” Documento citado para llamar la atencién sobre por ejemplo,
dudas acerca de una reivindicacién de prioridad o para determinar la
fecha de publicacién de otra cita, siempre van acompafiados de una

. : “X” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
explicacion, por la cual se citan. p

puede considerarse nueva o que impliqgue una actividad inventiva por

w ey ’ . . referencia al documento aisladamente considerado.
O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de

documentos siempre estara acompafiado por otra letra que indique

la pertinencia del documento, por ejemplo, 0,X, O,Y 0 bien O,A. Y” Documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no

puede considerarse que impligue una actividad inventiva cuando el
documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza,

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion PR, h :
p p cuya combinacion resulta evidente para un experto en la materia.

internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: (20/06/2020)

Examinador: LINA PATRICIA FORERO TOBARIA
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