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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No. NC2021/0005913
Solicitud de patente a nombre de Ferring B.V.

Carrera 11 No. 86-53, Piso 3
Edificio Segovia

110221 Bogota, Colombia
T(+57) 1618 10 88

F (+57) 1 635 08 24

Yo, CAROLINA DAZA MONTALVO identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53, obrando como apoderada de la sociedad Ferring
B.V., domiciliada en Hoofddorp, Paises Bajos, solicitante de la patente de la referencia,
en respuesta al oficio No. 12957 notificado electrénicamente el 25 de julio de 2024,
relacionado con los requerimientos de fondo de la solicitud, atentamente me permito

presentar la siguiente informacién:

1. Modificacion al capitulo reivindicatorio:

Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decisién 486 al
solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del tramite,
presento junto a este memorial un nuevo capitulo reivindicatorio que consta de
veintiin (21) reivindicaciones, el cual reemplaza completamente el documento
presentado el 9 de abril de 2024. Especificamente, se realizaron las siguientes

modificaciones:

1.1  Se incorporé el contenido de la antigua reivindicacion 16 en la nueva

reivindicacion 1.

1.2 Ademas, la reivindicacion 1 fue restringida de modo que ahora define un
rango de pH entre 4.8 y 5.8, como se menciona en la tabla de la pagina

83, ejemplo 5.

1.3  Asimismo, se modificé la antigua reivindicacion 23 (nueva reivindicacion
21) para establecer que el tampdn es un tampdn de acido citrico.
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1.4 Se modificd la dependencia de la reivindicacion 15 de modo que ahora
depende de las reivindicaciones 1 a 9.

1.5 Se modificé la dependencia de la reivindicacién 17 de modo que ahora
depende de las reivindicaciones 1 a 9.

1.6 Se eliminaron las reivindicaciones 16 y 17.

1.7 Se ajustd la numeracién y la dependencia de las reivindicaciones
remanentes.

Al respecto me permito manifestar que las modificaciones realizadas en esta
oportunidad se realizan sin que por ello deba interpretarse que el solicitante acepta
alguna de las objeciones establecidas en el oficio de la providencia y sin perjuicio o
renuncia de los derechos del solicitante de buscar la proteccidon de la materia alli
contenida en etapas posteriores del tramite.

Ademas, el solicitante desea sefialar, que estas modificaciones no amplian de ninguna
manera la materia objeto de la presente solicitud, y se realizan con el fin de definir la
materia reclamada de forma clara y superar las objeciones planteadas por el
examinador en su concepto técnico.

Asimismo, sin que con ello se pretenda desconocer la dependencia y autonomia que
tiene la Superintendencia de Industria y Comercio en materia de patentes, el solicitante
quisiera respetuosamente resaltar que la solicitud correspondiente a la presente
solicitud ha sido concedida en México, Europa, Hong Kong, Rusia e India, y ha sido
declarada patentable en Japdén. Ademas, se hace notar que las reivindicaciones
concedidas en Japon, México e India establecen un rango de pH mas amplio (de 4.5 a
7) que el mencionado en las reivindicaciones presentadas junto a este memorial.

2. Pago de tasas
Considerando que el presente memorial se presenta junto con modificaciones a las
reivindicaciones, se adjunta recibo por concepto de pago de tasa de modificacién a la

solicitud, segun lo establecido en la Resolucion 59669 de 2020.

Ahora, en relacién con el numero de reivindicaciones, atentamente me permito resaltar
que junto a la presente respuesta no se realiza el pago de la tasa por concepto de
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reivindicaciones adicionales, dado que el nuevo capitulo reivindicatorio cuenta con un
menor numero de cldusulas que el presentado y estudiado anteriormente por su
despacho.

3. Claridad y concision de las reivindicaciones

El solicitante manifiesta que mediante la presentacion del nuevo capitulo reivindicatorio
quedan subsanadas la totalidad de las objeciones presentadas por el examinador en su
concepto técnico, de modo tal que las nuevas reivindicaciones reclaman de manera
clara y concisa la invencién descrita. Con respecto a las objeciones especificas del
examinador, me permito manifestar lo siguiente:

4.1 El examinador asegura que existe una contradiccion en la reivindicacién 15,
puesto que menciona que la composicién carece de conservantes, sin embargo,
depende de las reivindicaciones 10, 11 y 14, en donde se reclaman composiciones
que incluyen conservantes y antioxidantes.

En este sentido, el solicitante se permite sefialar que, de acuerdo con las modificaciones
mencionadas en el numeral 1 del presente memorial, la reivindicacion 15 ahora depende
de las reivindicaciones 1 a 9, eliminando asi la contradiccion sefalada por el
examinador.

En vista de lo anterior, respetuosamente solicito se reconsidere la objecidon al respecto.

4.2 Por otra parte, el examinador sefiala que la reivindicacion 18 no seria clara porque
hace referencia a resultados a alcanzar.

Con respecto a esta objecidén, me permito resaltar que la nueva reivindicacion 16
(basada en la antigua reivindicacién 18) mantiene la frase objetada. En este sentido,
me permito referirme a las disposiciones del numeral 4.3.12 de la Guia para examen
de solicitudes de patente de invencion y modelo de utilidad de la Superintendencia de
Industria y Comercio, el cual sefala:

“4.3.12 Reivindicaciones definidas por el resultado a alcanzar

Como se menciona anteriormente, las reivindicaciones deben definir la invencion
por sus caracteristicas técnicas esenciales, estructurales 0]
estructurales/funcionales. No se admite que la reivindicacion defina la invencion
por el resultado a alcanzar (del tipo: “"Aparato de destilacion caracterizado porque
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tiene un rendimiento del 99%”), puesto que en realidad equivaldria a definir el
problema técnico a resolver y el alcance de la reivindicacion, incluiria no sdlo la
solucién propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o
futuras que lleguen a ese resultado.

El resultado a alcanzar no es una caracteristica técnica de la invencion. Puede
aparecer en la reivindicacion, pero siempre acompafando las caracteristicas
técnicas que definen la invencion. Ademas, no debe restar claridad a la
reivindicacion porque, en caso de ser asi, debera presentarse un requerimiento
al Solicitante para que retire el resultado a alcanzar.

En este orden de ideas, tampoco se admitira la definiciéon de una caracteristica
técnica por su resultado a alcanzar.” (Pagina 113, Enfasis afiadido)

Visto lo anterior, es claro que incluir un resultado a alcanzar en una reivindicacidén es
permitido siempre que se acompafe de las caracteristicas técnicas que definen la
invencion, las cuales son las que efectivamente permiten diferenciar la materia
reclamada de las alternativas presentes o futuras que lleguen al mismo resultado.

Dado que la reivindicacién 16 es una reivindicacidn dependiente, es decir, incluye todas
las caracteristicas técnicas mencionadas en la reivindicacion 1, me permito resaltar que
contrario a lo sefnalado por el examinador, no se refiere a todas las alternativas
presentes o futuras que lleven al resultado buscado, sino Unicamente a aquellas que
incluyan las caracteristicas mencionadas en la reivindicacion 1.

En este sentido, se hace énfasis en que la reivindicacion 1 modificada ahora describe
una composicion de corticosteroide mucoadhesiva que comprende:

(a) budesonida en una cantidad de 0,02 a 0,06 % p/p de la composicion,

(b) glicerina en una cantidad de 40 a 70 % p/p de la composicion,

(c) goma xantana en una cantidad de 0,25 a 1,5 % p/p de la composicién, y

(d) tampdn de acido citrico, en donde la composicién tiene un pH de 4,8 a 5,8.

La persona normalmente versada en la materia entenderd, a partir de las ensenanzas
de la solicitud, que son esos componentes y cantidades los que dan como resultado una
composicién que exhibe un trabajo de adhesiéon de 150 a 350 g/s, como se describe en
la reivindicacion 16. Esto se soporta ademas en la descripcién tal como se presento,
donde los parrafos [0116], [0117], [0120], Ejemplo 2 y Figs. 6A y 6B ilustran que dichas
composiciones exhiben el trabajo de adhesién mencionado en la reivindicacién 16.
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Por lo tanto, amablemente solicito que se retire la objecidn al respecto.

4.3 Por ultimo, el examinador indica que las reivindicaciones 19 y 22 no son claras
porque indican el uso de la composicion reivindicada.

En este sentido, dado que las reivindicaciones objetadas se refieren a la forma en la
gue la composicién es formulada (es decir, cual es el propdsito del proceso de
formulacion farmacéutica) el solicitante desea resaltar que, contrario a lo sefialado por
el examinador, las reivindicaciones objetadas no se refieren al uso de la composicién,
sino que establecen modalidades particulares de la invencion relacionadas con la forma
farmacéutica de la composicion reclamada.

Ahora bien, la persona normalmente versada en la materia comprenderia facilmente
cémo preparar una composicidén segun la reivindicacion 1 formulada para administracion
oral o rectal. Por ejemplo, entenderia que es mas probable que una composicion
formulada para administracién oral incluya sucralosa y/o un agente aromatizante,
mientras que dichos componentes no serian necesarios en una composiciéon formulada
para administracién rectal. Por tanto, contrario a lo sefalado por el examinador, la
persona normalmente versada en la materia encontraria claro el alcance de las
reivindicaciones.

En vista de lo anterior, las objeciones relacionadas con la claridad, la concision y el
soporte en la descripcién del capitulo reivindicatorio, han quedado completamente
superadas.

4. Nivel inventivo

El examinador sefala que las antiguas reivindicaciones 1-23 carecerian de nivel
inventivo en vista de las ensefanzas del documento D1 (US2010216754).

Con respecto a lo anterior, me permito resaltar las disposiciones del articulo 18 de la
Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, que establecen que “se
considerara que la invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio
normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese
resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica”.
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Lo anterior significa que el andlisis de nivel inventivo NO es una comparacién de los
objetos de las anterioridades y la solicitud en estudio. Por el contrario, el analisis de
nivel inventivo debe demostrar |la obviedad de la invencion y establecer como ésta no
contiene un salto cualitativo, que demuestre su altura inventiva, teniendo en cuenta

gue se hace necesario demostrar que la invencidn analizada carece de nivel inventivo
y hubiese sido obvia para una persona versada en la materia.

Ahora bien, dichas condiciones no se cumplen para el caso en cuestion, pues, tal como
se mostrard mas adelante, las caracteristicas técnicas mencionadas en las
reivindicaciones adjuntas no pueden derivarse de manera obvia o evidente a partir de
las ensefianzas del estado de la técnica representadas en el documento D1, vy, por lo
tanto, la materia reclamada es inventiva a la luz del arte previo.

El andlisis realizado por el examinador

Ahora bien, en este caso particular, el examinador, "D1 es considerado como el estado
de la técnica mas cercano a la invencion definida en la reivindicacion 1, ya que divulga
una composicion farmacéutica mucoadhesiva para el tratamiento de inflamaciones
gastrointestinales, incluyendo los componentes principales: budesonida, glicerina y
goma xantana, junto con agentes tampones; para el tratamiento de los sintomas de la
inflamacién asociadas al reflujo gastroesofagico (GERD)".

Asimismo, el examinador indica que “La diferencia entre la invencion definida en la
reivindicacién 1 y la composicion divulgada en D1 radica en la seleccion de rangos
especificos de las proporciones de cada componente, especificamente budesonida 0.02-
0.06 % p/p, glicerina 40-70 % p/p y goma xantana 0.25-1.5 % p/p."”

De otro lado, el examinador menciona que “No hay evidencia de que el incluir
especificamente los rangos de 0.02-0.06 % p/p para budesonida, 40-70 % p/p para
glicerina y 0.25-1.5 % p/p para goma xantana proporcione una composicion con algun
efecto técnico diferente al que ya proporciona el objeto de D1. El documento D1 ya
prevé estos efectos, como la bioadhesion y la liberacion controlada del farmaco en el
tracto gastrointestinal.”.

Y también advierte que “Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver
esta invencién se puede formular asi: ¢Cémo modificar la composicién farmacéutica
conocida en D1 con el fin de proporcionar una composicion alternativa con proporciones
especificas de sus componentes?”
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Posteriormente, el examinador indica que “(...) el seleccionar rangos especificos de
budesonida, glicerina y goma xantana para mejorar las propiedades de adhesion y
estabilidad ya esta divulgado en D1, que menciona composiciones similares con
proporciones superpuestas”

Finalmente, el examinador concluye que “/a persona normalmente versada en la materia
estaria motivada a seleccionar rangos especificos comprendidos dentro de lo divulgado
por D1 en la composicion que alli se divulga, para asi llegar al objeto de la reivindicacion
1. Por lo cual se considera obvia.

Consideraciones sobre la materia reclamada

En este sentido, el solicitante considera pertinente resaltar que, de cuerdo con las
modificaciones realizadas, la nueva reivindicacién 1 se refiere a una composicién de
corticosteroides farmacéuticos mucoadhesivos que comprende:

(a) budesonida en una cantidad de 0,02 a 0,06 % p/p de la composicion,

(b) glicerina en una cantidad de 40 a 70 % p/p de la composicion,

(c) goma xantana en una cantidad de 0,25 a 1,5 % p/p de la composicion, y

(d)  un tampdn acido citrico,

en donde la composicién tiene un pH de 4.8 a 5.8.

Asi mismo, el solicitante desea reiterar que, a lo largo de la descripcién, se demuestra
gue las composiciones reclamadas son Utiles para tratar afecciones inflamatorias del
es6fago, esofagitis eosinofilica y enfermedad inflamatoria intestinal mediante
administracién rectal u oral.

En particular, la descripcidon ensefia que las composiciones que reivindicadas exhiben
una combinacion inesperada de propiedades deseables que las hacen aptas para dichas
aplicaciones, tales como una mucoadhesidon sorprendentemente buena y el hecho de
gue son autoconservantes (Ver parrafos [0116], [0117], [0120]; Ejemplo 2; y Figs. 6A
y 6B de la descripcién).

La divulgacion del arte previo no hace obvia la materia reclamada

Ahora bien, el solicitante desea resaltar su desacuerdo con la interpretacién del arte

previo dada por el examinador, quien, al mantener la objecién por nivel inventivo,
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sefialé que la uUnica diferencia entre D1 y las reivindicaciones actualmente presentadas

esta en la seleccién de rangos especificos de las proporciones de cada componente.

El solicitante respetuosamente disiente, puesto que dicho analisis comparativo pasa por
alto que D1 no proporciona orientacidon alguna para hacer las muchas selecciones
requeridas para llegar a una composicién que tenga la combinacion de componentes
reclamada, a partir de las multiples opciones presentadas en D1, especialmente cuando
los ejemplos de D1 son tan diferentes de las composiciones reivindicadas. En realidad,
solo la retrospectiva permitiria llegar desde D1 a la composicion de las presentes

reivindicaciones.

De este modo, me permito reiterar que la patentabilidad debe evaluarse en base a la
materia reivindicada en su totalidad, y que son las composiciones reivindicadas en su
totalidad, que tienen la combinacién de componentes y cantidades mencionadas, las
gue tienen propiedades terapéuticas y fisicoquimicas ventajosas que las hacen
adecuadas y ventajosas para su uso en el tratamiento de una afeccién inflamatoria del
es6fago, esofagitis eosinofilica o enfermedad inflamatoria intestinal.

En este sentido, el solicitante nuevamente reitera que los Ejemplos 4 y 5 muestran que
las composiciones reivindicadas en su totalidad poseen propiedades ventajosas. El
ejemplo 4 describe composiciones que comprenden 0,05 % p/p de budesonida, 50 o 70
% p/p de glicerina, 1 % p/p de goma xantana y agua o un tampén de acido citrico
acuoso y, opcionalmente, sucralosa o sabor a frambuesa. El ejemplo 5 describe una
composicién que comprende 0,05 % p/p de budesonida, 50 % p/p de glicerina, 1 % p/p
de goma xantana, 0,05 % de sucralosa y un tampdn de acido citrico acuoso, y describe
un pH de 4,8 a 5,8 como parametro para los criterios de aceptacion.

Por lo tanto, los ejemplos 4 y 5 corresponden y soportan de manera directa a
composiciones dentro del alcance de la reivindicacion 1, las cuales comprenden (a)
budesonida en una cantidad de 0,02 a 0,06 % p/p de la composicién, (b) glicerina en
una cantidad de 40 a 70 % p/p de la composicidén, (c) goma xantana en una cantidad
de 0,25 a 1,5 % p/p de la composicién, y (d) un tampon de acido citrico, en donde la
composicién tiene un pH de 4,8 a 5,8, y demuestran efectos técnicos ventajosos.

Por el contrario, D1 solo divulga por separado budesonida, glicerina y goma xantana
como posibles componentes de sus composiciones entre una divulgacion de muchos
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otros componentes. No hay ensefianza, sugerencia o guia en D1 que pudiera haber
llevado a una persona con conocimientos técnicos ordinarios a una composicion como
la reivindicada. Por el contrario, los ejemplos de D1 se alejan de las composiciones
reivindicadas, como se explicd anteriormente y nuevamente a continuacion.

Segun las Tablas 6 y 7 de D1, las formulaciones de budesonida divulgadas en D1 pueden
incluir glicerina, pero el rango de posibles cantidades enumeradas es tan amplio que no
hay una guia significativa que pudiera haber llevado a la preparacion de una
composicién que comprende de 40 a 70 % p/p de glicerina en particular, como se indica
en las reivindicaciones. Por el contrario, las Tablas 8 y 9 de D1 revelan formulaciones
de budesonida con solo 5 % p/p de glicerina (en oposicion al 40-70 % como se reivindica
para la formulacidn en cuestion). Asimismo, la formulacién general de "corticosteroide"
de la Tabla 13 de D1 revela el uso de solo 0,1 % a 10 % p/p de glicerina.

Por lo tanto, estos ejemplos de D1 no proporcionan una sugerencia para las
composiciones reivindicadas, todo lo contrario, alejarian a la persona normalmente
versada en la materia de una composicién como la reivindicada que una proporcion
mucho mas alta de dicho componente. Ademas, como se explicd anteriormente, las
formulaciones de ejemplo de D1 dependen de otros componentes para lograr sus
propiedades deseadas, en particular la maltodextrina, que D1 ensefa que es un
componente importante de agente mucoadhesivo/gelificante. Véase, por ejemplo, D1,
Tabla 8, Tabla 9, parrafo [0094]. Asimismo, la formulacidén de la Tabla 13 de D1 parece
depender del sorbitol y/o la sacarosa como agentes que aumentan la viscosidad.

En consecuencia, no existe absolutamente ninguna orientacion en D1 que pudiera haber
llevado a una composicién como la reivindicada.

Al menos por estas razones, y como lo encontraron los examinadores de patentes en
Europa, India, México, Rusia y Japén, D1 no anula la actividad inventiva de las
composiciones reivindicadas. Mas bien, las partes citadas de D1 se relacionan con
realizaciones/composiciones alejadas y los ejemplos se alejan de las composiciones
reivindicadas.

El examinador alega ademas que las ventajas técnicas de las composiciones

reivindicadas se revelaron en el parrafo [0072] de D1. Sin embargo, este parrafo citado
establece en lineas generales que:
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“En algunas realizaciones, el excipiente puede aumentar la interaccion de la
composicion con una superficie (por ejemplo, una capa mucosa o epitelial) del
tracto gastrointestinal (por ejemplo, el eséfago), incluidos los excipientes que
aumentan la viscosidad de la composicion, imparten una caracteristica
mucoadhesiva a la composicion o mejoran la absorcion de la composicion a través
de una superficie (por ejemplo, una capa mucosa o epitelial) del tracto
gastrointestinal (por ejemplo, el eséfago)”.

Como puede observarse, dicho parrafo es solo una declaracién general de las
propiedades deseadas que puede impartir un “excipiente” no especificado. Por lo tanto,
dicho parrafo no indica qué componentes o cantidades de los mismos se deben usar
para lograr cualquiera de los efectos enumerados. Nada en esta declaraciéon general
sugiere que una composicion que tenga los componentes especificos y las cantidades
de los mismos que se indican en las reivindicaciones exhibiria las propiedades
informadas en la presente solicitud. La persona normalmente versada en la materia
tampoco se guiaria por esta declaracién en D1 para llegar a una composicién con la
combinacién especificamente reivindicada de componentes (por ejemplo, budesonida,
glicerina, goma xantana y un tampdn de acido citrico) en las cantidades mencionadas
ni al pH mencionado de 4,8 a 5,8.

Por lo tanto, sdlo la presente solicitud ensefa y demuestra que las composiciones como
las reivindicadas, que tienen la combinacion de componentes y las cantidades
mencionadas de los mismos, poseen las propiedades terapéuticas y fisicoquimicas que
las hacen adecuadas y ventajosas para su uso en el tratamiento de una afeccidon
inflamatoria del es6fago, esofagitis eosinofilica o enfermedad inflamatoria intestinal.

Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, queda claro que las caracteristicas
técnicas de la materia definida en el capitulo reivindicatorio presentado junto al presente
memorial no se derivan de manera obvia o evidente de las ensefianzas de D1. Asi, el
objeto reclamado cumple con el requisito de Nivel inventivo establecido en el Art. 18 de
la Decision 486.

5. Consideraciones adicionales sobre el analisis realizado a la luz de la
normativa Andina

Teniendo en cuenta todo lo anterior, es preciso traer a colacion lo expuesto en el Manual
Andino de Patentes, que al referirse sobre el analisis del nivel inventivo resalta que la
carga probatoria recae en cabeza del examinador para probar que, en efecto, la
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invencidn respecto de la cual se pronuncia carece de nivel inventivo; en efecto el Manual

menciona que “toda objecion respecto a la falta de nivel inventivo de una invencion
debe probarse a partir del estado de la técnica”, al respecto, consagra lo siguiente:

"La cuestion para el examinador es si la invencion reivindicada es o no evidente
para un técnico en la materia. El examinador de patentes debe ubicarse en la
posicion de la persona versada en la materia para definir si el objeto de la solicitud
es obvio, para esa persona versada, o se deriva de manera evidente del estado
de la técnica. El examinador no debe basarse en apreciaciones personales; toda
objecidn respecto a la falta de nivel inventivo de una invencion debe probarse a
partir del estado de la técnica. La existencia o la falta de cualquier ventaja técnica
no es un criterio absoluto para reconocer o no un nivel inventivo.”

(...)

“Para juzgar si la invencion definida por las reivindicaciones realmente se deriva
de manera evidente del estado de la técnica, hay que determinar si carece de
nivel inventivo cuando se consideran las diferencias entre esta y el estado de la

técnica mas cercano. El examinador tiene la carga de probar que la invencion
carece de nivel inventivo y no solo limitarse a establecer las diferencias entre la
solicitud y dicho estado de la técnica.”™

A partir de una lectura cuidadosa del Oficio 12957 se puede observar que el examinador
falla en cumplir el papel sefialada, pues su analisis no demuestra que la persona
normalmente versada encontraria una motivacion para llegar a las composiciones
reclamadas a partir de las ensefianzas del documento D1, asimismo, el examinador
tampoco logra demostrar como dicha persona llegaria a la materia reclamada a partir
de dichas ensefanzas.

En particular, el examinador no ha explicado por qué o cdmo la persona normalmente
versada en la materia habria seleccionado la combinacion especifica de componentes y
las cantidades correspondientes de los mismos a partir de D1, cuando las partes citadas
se refieren a realizaciones/composiciones separadas y los ejemplos se alejan de las
composiciones reivindicadas.

De esta manera, la Unica razén para considerar que la materia reclamada es obvia a la
luz de dicho documento, es que el examinador conoce de antemano la invencién, lo cual
lo lleva a seleccionar las partes de D1 que se relacionan con la materia reclamada, sin

IManual Andino de Patentes pag. 185-186.
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consideracion del propodsito de dichos documentos y separandose de aquellas partes
gue alejarian a la persona normalmente versada en la materia de la invencién, tal como
las enseflanzas de D1 sobre las cantidades de componentes. Por lo tanto,
respetuosamente me permito sefalar que el andlisis realizado es un analisis
retrospectivo.

Por su parte, en el presente escrito se han detallado los motivos por los cuales una
persona normalmente versada en la materia no encontraria sugerencias que le
permitieran llegar a la materia reclamada en la presente solicitud, por lo que esta
cumpliria con el requisito de nivel inventivo.

Por tanto, respetuosamente solicito tener en cuenta los argumentos aqui presentados
donde se demuestra que la invencion de la presente solicitud no habria sido obvia.
tampoco se habria derivado de manera obvia del estado de la técnica, por lo que cumple
con los requisitos de los articulos 14, 16 y 18 de la Decisién 486 de 2000.

6. Solicitudes equivalentes han sido concedidas en otras jurisdicciones

Por ultimo, reconociendo la autoridad y autonomia que tiene la Superintendencia de
Industria y Comercio para evaluar los méritos de las solicitudes de patente, el solicitante
quisiera sefialar que otras oficinas de patente (Europa, Hong Kong, India, México, Rusia,
y Japén) han decidido otorgar el privilegio para capitulos reivindicatorios con alcances
inclusos mas amplios al del capitulo anexo.

Lo anterior es pertinente, toda vez que, a pesar de que se trata de sistemas
independientes y auténomos, los requisitos de patentabilidad y el estado de la técnica
son los mismos, por lo que resulta importante sefalar que, a diferencia de lo expresado
en el oficio que asi se responde, otros examinadores han considerado que la presente
solicitud si cumple con los requisitos de patentabilidad.

7. Conclusion

Con las modificaciones introducidas y los argumentos presentados puede concluirse
que:

i) El nuevo pliego reivindicatorio se ajusta a las disposiciones del Articulo 34 de la
Decisién 486/00;
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ii) La invencion de la presente solicitud es clara y cuenta con el debido sustento en
el capitulo descriptivo, a la vez que se encuentra divulgada de manera
suficientemente completa, cumpliendo asi con los requerimientos de los Articulos
30 y 28 de la Decision 486; y

iii) La invencién de la presente solicitud no resulta obvia ni se derivada de manera
evidente del estado de la técnica, cumpliendo asi con los requerimientos del
Articulo 18 de la Decisidon 486.

Por tanto, atentamente me permito solicitar a ese Despacho otorgar el privilegio de
patente solicitado a la solicitud en estudio, toda vez que cumple a cabalidad con los
requerimientos de la Decision 486 de 2000.

Asimismo, respetuosamente solicito a ese Despacho pronunciarse en relaciéon con todos
los argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacién al principio del
debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucién Nacional.

8. Anexos

- Nuevo capitulo reivindicatorio conformado por veintiun (21) reivindicaciones.
- Recibo de pago por concepto de modificaciones a las reivindicaciones.

Sefora Directora,

O A'
CAROLINKA DAZA i\]l NTALVO
", 66.783.790 de Palmira Valle
TP-M‘IS()S CSJ
notificaciones@clarkemodet.com.co
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21 de octubre de 2024

REIVINDICACIONES

1. Una composicién farmacéutica mucoadhesiva de corticoesteroide
que comprende:
(a) budesonida en una cantidad del 0.02 al 0.06 % en p/p
de la composicidn,
(b) glicerina en una cantidad del 40 al 70 % en p/p de la
composicion,
(c) goma xantana en una cantidad del 0.25 al 1.5 % en
p/p de la composicion, y
(d) un tampdn de acido citrico,

En donde la composicién tiene un pH del 4.8 a 5.8.

2. La composicion de la reivindicaciéon 1, que ademas comprende

sucralosa en una cantidad del 0.05 al 0.5 % en p/p de la composicién.

3. La composicidén de la reivindicacién 1 o 2, que ademas
comprende propilenglicol en una cantidad de hasta el 20 % en p/p de

la composicion.

4. La composicién de una cualquiera de las reivindicaciones 1-3,
que comprende:
(@) budesonida en una cantidad de 0.05 % en p/p de la
composicion,
(b) glicerina en una cantidad de 50 % en p/p de la
composicion, y
(c) goma xantana en una cantidad de 1 % en p/p de la

composicion.

5. La composicién de la reivindicacién 4, que ademas comprende



sucralosa en una cantidad de 0.05 % en p/p de la composicidn.

6. La composicion de una cualquiera de las reivindicaciones 1-5, que

ademas comprende un agente aromatizante.

7. La composicion de la reivindicacion 6, en donde el agente
aromatizante es seleccionado de entre sabor a frutos rojos, sabor a
multifruta, sabor a caramelo, sabor a cerveza de raiz, sabor a nata,
sabor a chocolate, sabor a hierbabuena, sabor a menta, sabor a dulce
de mantequilla, sabor a gaulteria y cualquier combinaciéon de los

mismos.

8. La composicién de una cualquiera de las reivindicaciones 1-7,

en donde la composicidn es una suspension.

9. La composicién de una cualquiera de las reivindicaciones 1-8,

en donde la composicién es una solucién.

10. La composicion de una cualquiera de las reivindicaciones 1-9, que

ademas comprende un conservante.

11. La composicion de la reivindicacién 10, en donde el conservante
esta presente en una cantidad de 0.01 % a 1.0 % en p/p de la

composicion.

12. La composicion de una cualquiera de las reivindicaciones 1-11,

gue ademas comprende un antioxidante.

13. La composicién de la reivindicacion 12, en donde el antioxidante
estd presente en una cantidad de 0.01 % a 1.0 % en p/p de la

composicion.



14. La composicién de una cualquiera de las reivindicaciones 10-13,
en donde el conservante o el antioxidante es o comprende acido
ascorbico, EDTA, edetato de sodio, un sulfito o cualquier combinacion

de los mismos.

15. La composicidon de una cualquiera de las reivindicaciones 1-9, en

donde la composicién carece de conservantes.

16. La composicion de una cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde la composicién presenta un trabajo de adhesién
de 150 a 350 g/s.

17. La composicion de una cualquiera de las reivindicaciones 1-9,

formulada para administracion oral.

18. La composicién de la reivindicacion 17, proporcionada en un

envase unidosis que contiene de 1 a 10 ml de la composicién.

19. La composicion de la reivindicaciéon 17, proporcionada en un

envase unidosis que contiene de 2 a 5 ml de la composicion.

20. La composicidon de una cualquiera de las reivindicaciones 1-16,

formulada para administracion rectal.

21. Un método de preparacion de una composicion farmacéutica
mucoadhesiva de corticoesteroide de la reivindicacion 1, que
comprende preparar una solucién o suspensidon que comprende

budesdnida, glicerina, goma xantana y un tampdn de acido citrico.
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