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Asunto : Solicitud de patente para VEHICULOS VISCOSOS DE FASE

SIMPLE NO ACUOSOS ESTABLES Y FORMULACIONES QUE
UTILIZAN DICHOS VEHICULOS

Solicitante : ALZA CORPORATION
Fecha de solicitud : 8 de Febrero de 2000
1. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado del solicitante en el asunto antes

identificado, me refiero al oficio nimero 9176 notificado por fijacion en lista del 6 de octubre
de 2005.

2. Mediante memorial radicado el 30 de diciembre de 2005 solicité un plazo de 30 !

dias para responder el oficio nimero 9176. ;' |

! .
3 Mediante el oficio nimero 9176 se puso en conocimiento del solicitante el |

informe que contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud |

de patente. Atiendo a las observaciones de la manera siguiente:
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3.‘;1 NO EVALUACION DEL CAPITULO REIVINDICATORIO

| |

Rilspecto a la no evaluacién del capitulo reivindicatorio presentado junto con mi memorial de
feéha 27 de Junio de 2005, manifiesto que dicha decision no estd fundamentada puesto que,
cor‘wtrario a lo afirmado por su Despacho, la nueva reivindicacion 1 (que incluye las
car!iacterl'sticas de la reivindicacion inicial 8), si tiene soporte:\en la descripcion y por ende, no
representa ninguna ampliacién de la materia inicialmente reivindicada de tal manera que no
inclgmple los requisitos del articulo 34 de la Decisién 486 para que una modificacion del
plie’igo reivindicatorio pueda ser aceptada. ‘

|
Para‘a los anteriores efectos, respetuosamente solicito a esé Despacho revisar el capitulo
descriptivo, pagina 42 tabla 3 del ejemplo 1, donde se‘i establece claramente que la
proporcion existente entre los componentes del vehiculo varfa en el rango de 40:60 a 60:40,
tal y como se defini6 inicialmente en la reivindicacion 8 y en el nuevo pliego reivindicatorio
en 3 reivindicacion 1. |

l
Tenil_ndo en cuenta lo anterior, junto con este escrito'presento un nuevo capitulo
reiviqdicatorio donde las caracteristicas definidas en la reivindis:acién inicial 8, se han incluido
en Ia‘\ parte caracterizante de las nuevas reivindicaciones 1 y 11. Asi pues, solicito que el
capitulo reivindicatorio que aqui presento sea considerado para el estudio de patentabilidad

puest‘? que éste no amplia la materia inicialmente reivindicada en la presente solicitud.

A pesar de que la tasa por concepto de modificaciones fue opoi'tunamente cancelada cuando
preser‘nté el pliego reivindicatorio que no fue aceptado por su Despacho y que por ende no
seria %ecesario cancelar nuevamente esta tasa, con el fin de demostrar la real intencién de
mi mabdante de obtener la patente solicitada y de colaborar con su Despacho en el examen
de paténtabilidad de esta invencidn, junto con este memorial presento el recibo que acredita
el nuevo pago de esta tasa. ’

|
\
|

'
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3.2 CLARIDAD DE LA SOLICITUD |
3.2.]} En las reivindicaciones: ‘

Con| el objeto de subsanar la objecion por claridad de la solicitud presento nuevo capitulo

] - . . - . ‘
reivijndicatorio en el cual se han modificado las reivindicaciones 1 y 11 de tal manera que el

objeto de la invencién se puede establecer claramente. |
3.2!1.1 En cuanto a la reivindicacion 8, como se dijo anteé, la relacion existente entre los
cor}uponentes del vehiculo si tiene soporte en la descripcibn (ver pagina 42, tabla 1 del
eje}nplo 1), por lo tanto el contenido de esta reivindicacién permanece en el nuevo pliego
rei\}/indicatorio como caracteristica del vehiculo viscoso biocdmpatible de una fase no acuoso
definido en la reivindicacién 1.
‘

3.|.1.2 La reivindicacién 1 se ha modificado, siguiendo lafrecomendacién de su Despacho,
de tal forma que en esta se describe la formulacion por sus componentes y se han incluido,
en la parte caracterizante, el contenido de las reivindicaciones 5, 6 y 7 (nuevas 3, 4 y 5),
esto es, ahora se definen, el solvente, tensoactivos y polfﬁneros que pueden utilizarse para
llelvar a cabo la invencion y en consecuencia, €l objeto de la invencién es claramente

determinable. Adicionalmente, dichas reivindicaciones 5, 6, 7 (nuevas 3, 4 y 5) han sido

eliminadas del nuevo pliego reivindicatorio.

3[2.1.3 La reivindicacion 11 se ha modificado para aclarar que el agente benéfico estd
suspendido en un vehiculo viscoso biocompatible no jé]cuoso de una sola fase. Esta
modificacién, como se vera mas adelante, resalta la novedad y el nivel inventivo de la

plresente solicitud.
3 NOVEDAD

Ese Despacho considera que la presente invencion carece de novedad. Para sustentar lo
anterior, cita los documentos D1 a D7 y los componentes que constituyen las composiciones
definidas por cada uno de estos documentos. Concluye“ ese Despacho que, por medio de una
|comparacién de los documentos citados con el capitulo reivindicatorio, las composiciones

i
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defi n!'idas en las reivindicaciones 1 a 13 de la presente invencién son iguales a las definidas en
los documentos citados como anterioridad porque dlchos‘ documentos ensefian vehiculos

vnscc&sos no acuosos que comprenden un agente benefco solventes, tensoactivos y/o »

|
z

polimeros. i \
| |

Con el objeto de superar la objecidn por novedad paso a demostrar que la presente invencion si

es arovedosa con respecto al arte previo, para lo cual describo cada uno de los documentos
d

citados y hago su comparacién con el objeto reivindicado en |a presente solicitud.

Lo§ documentos D3, D6, D7 no ensefian un vehiculo viscoso biocompatible no acuoso de una
sola fase que tiene una relacion de dos componentes en el rango de 40:60 a 60:40, y que tiene
una viscosidad entre 1000 y 10000 poises, tal como se rejvindica en la reivindicacion 1 de la

pr'esente invencion.

Los documentos D3, D6 y D7 de igual forma no ensefian una formulacién en suspensién como
la] definida en la reivindicacion 11 de la presente invencidn. Por ejemplo, D3 ensefia
formulaciones de dihidropiridina en donde una o mas de I'és dihidropiridinas estan disueltas en
e| solvente, tal como el polietilenglicol (ver, D3, columnas 3 a 4). Contrario a lo reivindicado en
la reivindicacién 11 de la presente invéncién, D3 no ensefia 0 sugiere que la dihidropiridina
pueda o deba estar en suspension en el vehiculo, ni tampoco la relacién especificada de

sJ_oIventes, tensoactivos y polimeros que llevan a obtener la viscosidad prescrita.

La invencidn ensefiada por D6 se relaciona con preparaciones de etoposido en solucion (ver D6,
: bstract). Las formulaciones de D6 incluyen una compbsicién en solucién “que contiene (1)
,etoposido y (2) un éter de celulosa soluble en agua detivado de polivinilpirrolidona” (ver D2,
resumen de la invencién y columnas 1 a 2). Contraric? a lo afirmado por ese Despacho, el
documento D6 no ensefia una formulacién que incluya 'un agente benéfico suspendido en un
vehiculo de una sola fase, tal como la definida en la reivfndicacién 11, o el vehiculo de una sola:
fase que tiene componentes particulares en una relac%én especifica, como la definida en la

reivindicacion 1.
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El documento D7 describe formulaciones de inhibidores de la proteinasa que incluyen una

1 ;
cantidad terapéuticamente efectiva de un inhibidor de la proteinasa deseado y un vehiculo que g

conttene un monoglicérido (ver D7, pagina 3 y 39). Sin embrago, el inhibidor de la proteinasa

incluido en las preparaciones de acuerdo con la invencion de D7 estd disuelto en el vehiculo, y

se ensefia especificamente que “La cantidad de monoglicerido en el vehiculo farmacelticamente
aceptable...es al menos suficiente para disolver el inhibidor df proteinasa.” (ver D7, pagina 3).

Por lo tanto, D7 al igual de los documentos D3 y D6 no ensefia una formulacién que incluya el

agente benéfico suspendido en el vehiculo, tal como se define en la reivindicacién 11, ni el

vehiculo particular reivindicado en la reivindicacion 1.

El documento D5 ensefia formulaciones que incluyen agentes polipéptidos substancialmente
insolubles en monoésteres de acidos grasos saturados o ingaturados solubles en agua y en
polioles (ver D5 columnas 3 a 4). Sin embargo, las formUIaciones de agentes polipéptidos
ensefiadas en D5 son soluciones sélidas. D5 ensefia que dichas formulaciones en soluciones
solidas pueden ser incorporadas o utilizadas en varias formas de dosificacion, D5 no ensefia una
formulacién en suspensién que incluya un agente benéfico suspendido en un vehiculo, como el

definido en la reivindicacion 11, ni el vehiculo particular reivindicado en la reivindicacion 1.

El documento D4 tampoco ensefia el vehiculo o la formulacién con las caracteristicas definidas
en las reivindicaciones 1 y 11. Las formulaciones de D4 incluyen medicamento en polvo |
suspendido en un solvente viscoso. El medicamento en polvo se forma de medicamento en
polva incorporado a un material de transporte, donde el mate{rial de transporte se selecciona de
vehiculos biodegradables tales como colageno, gelatina, alblimina, polisacaridos (como
quitinas), y compuestos sintéticos de alto peso molecular éomo el acido poliglicdlico, acido
polilctico y similares (ver D4, columna 1). En D4, el medicamento en polvo estd suspendido en

\!

un “solvente”. Sin embargo, el “solvente” de D4 no es un cgmponente del vehiculo, como se

-

requiere segun la presente invencion (reivindicacion 11). Pon‘r el contrario, el “solvente” de D4
es el vehiculo en el cual el material de medicamento en polvo estd suspendido (ver D4,
columnas 3 a 4 y ejemplos 1 a 15). Los solventes adecuados para usar en las formulaciones de
acuerdo con D4 incluyen agentes vegetales, polietilenglicol, pdlipropilenglicol, aceite de silicona,
triglicéridos de acidos grasos de cadena media o similares (ver D4, columna 3). D4 no ensefia o
sugiere una formulacién que incluya un agente benéfico suspjendido en un vehiculo no acuoso

biocompatible de una sola fase formado a partir de los solventes, polimeros y tensoactivos
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especificamente listados, ni tampoco contempla el vehiculo especifico definido en la presente
Lo, |

invencion.
‘i ‘.

El documento D2 ensefia formulaciones que pueden usarse como composiciones de implante

- - o 7 .
inyectables. Estas composiciones pueden incluir un polimero, un solvente que disuelve el
‘ ,

polimero para formar un gel viscoso, y un agente benéfico disperso en el vehiculo de gel (ver,
D2,i resumen de la invencion). Sin embargo, los geles viscosos de las formulaciones ensefadas
en lD2 también incluyen un agente emulsificante que fo':rma una fase separada de gotas
disﬁ)ersas en el gel viscoso (ver D2, pagina 14). Las formulaciones ensefiadas en D2, por lo
tan{;o, no incluyen un vehiculo de una sola fase, como se define en las reivindicaciones 1 a 11
de la presente invencidn. Por lo tanto, diferente a lo expresado por ese Despacho, D2 no
ensefia un vehiculo o una formulacién que incluya un agente benéfico suspendido en un

vehiculo, como se reivindica respectivamente en las reivindicaciones 1y 11.

!

El &,Iocumento D1 también ensefia formulaciones que puedan ser usadas como geles de
impltantes inyectables. Al igual que las formulaciones de D2, las formulaciones de D1 pueden
inclul‘ir un agente benéfico disperso en un gel formado de'un polimero y un solvente. Sin
embargo, D1 no ensefia un vehiculo biocompatible de una sola fase no acuoso que incluya un

solvente particular, polimeros y tensoactivos que tiene las caracteristicas descritas en la

reivilndicacién 1. Adicionalmente, D1 no ensefia una formulacion que incluya un agente

suspendido en un vehiculo, como se define en la reivindicacion 11. En consecuencia, el

documento D1 no ensefia las formulaciones que incluyen un agente benéfico suspendido en el
vehitulo que incluye una combinacién de un solvente, polimero, y tensoactivo (ver

1

Antetedentes de la invencion y ejemplos).
|

De a'icuerdo con lo indicando en el Manual Andino de Paténtesl, de la comparacion de la

presente solicitud con cada uno de los documentos citados como anterioridad, se puede concluir

que como cada documento no contiene todas las especiﬁtaciones técnicas de la presente

inven’cién NO pueden ser tenidos en cuenta como anterioridades vélidas y por ende no pueden

_ afecté?r su novedad.
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3.4 NIVEL INVENTIVO :

Esrf,e Despacho considera que los documentos D1 a D7 afectan el nivel inventivo de la presente
solicitud puesto que una persona versada en la méteria técnica habria derivado las
composiciones reivindicadas en la presente invencion a partir de sus ensefianzas.
|

Inicialmente, queremos poner de presente que tal y como'se puede concluir de los argumentos
p,resentados con respecto a la novedad de la invencion, ni'nguno de los documentos citados D1
aI D7 ensefia o sugiere una formulacién que incluye un agente benéfico suspendido en el
Jehlculo que incluye una combinacion de un solvente, polimero, y tensoactivo, tal como se
r' ivindica en la presente invencion. Adicionalmente, estos documentos no ensefian o sugieren
que un vehiculo biocompatible no acuoso de una sola fase pueda prepararse por la combinacion |

1

éie un polimero particular, un solvente y los tensoactios empleados en la presente invencion.

Tal y como lo sefiala el Manual Andino de Patentes?, lo anterior seria suficiente argumento para
desvirtuar la falta de nivel inventivo de la invencién frente a los documentos citados como
- - s - ’ - ! a ~ . . ‘
anterioridades, por cuanto las caracteristicas técnicas de.la primera NO se ensenan ni sugieren .
| _

en estos Ultimos. ;

- 0 - - 03 ?
A pesar de lo anterior, paso a explicar en extenso las razones por las cuales las anterioridades

citadas no afectan el nivel inventivo de la presente invencion:

Partiendo del analisis problema solucidn citado por el Manual Andino de Patentes como criterio
para evaluar el nivel inventivo de la invencién®, la presente invencion soluciona un problema
técnico que no solucionaban las anterioridades. En la presente invencion se ha encontrado que

los portadores en los cuales las proteinas no se disuelven sino que se suspenden ofrecen

estabilidad quimica mejorada. Suspender el agente beqéﬁco en un portador puede ser benéfico

cuando el agente exhibe baja solubilidad en el vehiculo deseado.

' Manual Andino de Patentes, numeral 9.4 Andlisis de Novedad, pag 65.

Manual Andino de patentes, numeral 10.1 Requlsltos del Articulo 18, pag 76-77.
® Manual Andino de patentes, numeral 10.2 Método para la evaluacidén del nivel invnetivo
pég 77. i

2

i
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Er& la presente invencidn se suple una necesitad existenté en el estado de la técnica, la cual
consiste en suministrar al cuerpo composiciones de proteina que sean estables a cualquier
te{mperatura del cuerpo durante periodos extendidos de tiempo para posibilitar el suministro a
largo plazo de la proteina. La presente invencién también suple la necesidad de proporcionar
concentraciones de proteina que sean eficaces y una formulacién no acuosa novedosa capaz de
suspender homogéneamente proteinas y de suministrar los agentes benéficos a temperaturas
cé)rporales a indices de flujo bajos durante periodos extend‘idos de tiempo.
|

En conclusién, la presente invencién si constituye un aporT{ce al estado de la técnica puesto que
sr.xple las necesidades existentes antes descritas, mediante el desarrollo de una composicién que
no es derivable del estado de la técnica, puesto que ninguno de los documentos citados sugiere
due el agente benéfico pueda estar suspendido en un vehiculo biocompatible no acuoso de una

sola fase.

|
I}’or otro lado, ninguno de los documentos citados hace sugerencia alguna a los beneficios -

élcanzados por las formulaciones propuestas: por la presente invencion. En particular, no

!

ensefian o sugieren la relacion de los componentes, me]oras de estabilidad, y caracteristicas de

liberacion (viscosidad) alcanzadas por los vehiculos, y por las formulaciones que incluyen un

gente benéfico suspendido en el vehiculo que incluye una combinacién de un solvente,

olimero, y tensoactivo tal como se reivindica en la presente invencién (ver Antecedentes de la

nvencion y ejemplos).

|
En conclusion, una persona versada en la materia no habria llegado a la formulacion aqui

reivindicada a partir de las ensefanzas de los documentds D1 a D7, puesto que en estas no se
hace sugerencia alguna al desarrollo de formulaciones donde el agente benéfico este
suspendido en el vehiculo, ni a la proporcién existente entre los componentes del vehiculo que
llevan a obtener la estabilidad mejorada y caracteristicas de liberacién que son objeto de la
presente solicitud de patente. En consecuencia la presente invencion si cumple con el requisito’

del nivel inventivo consagrado en el articulo 18 de la Decision 486.

4. Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones hechas por su Despacho

sobre la presente solicitud de patente, atentamente solicito que se le confiera el derecho de

patente.
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Anexos:

1. Nuevo pliego reivindicatorio

2. Formulario para modificaciones

3. Recibo por valor de $95.000 por concepto de modificaciones en solicitud pendiente

Bogotd,  {'j rp. A

Sefiora Jefe, éﬂg/\ C
“ -
,&\,-‘_w

EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 31.929

COLO 03981-801-011-6
) ZQA/ZCA/ID-000183/WPCL3981
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3\ SUPERINTENDENCIA

| FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES
‘\\ 2000-F03

\‘\@ | e SOLICITUD DE:

L] correccion de Error Material

Modificacién a una solicitud

Nombre: ALZA CORPORATION
@ . Direc';;;i“‘é"h: 950 Page Mil Road,
<717 Palo Alto, , '
~ SOLICITANTE | - ARTD » - IDENTIFICACION

Estados Unidos de Amerlca

Naclonaildad 0. Domlclllo Palo Alto, California, _C'C‘ D NIT D
- Estados Unidos de Ameérica| C.E. D Otro D

'Lugar de Cohétltucnon Sociedad constituida bajo las

leyes del Estado de Delaware Estados Unidos de
: - |América,

Nimero:

Teléfono: 546 09 70 Fax: 547 3170
E-mail: clientes@camyp.com

| IDENTIFICACION
Nombre: Emilio FERRERO

Direccion: Carrera 42 No. 72-35 CC. NIT D
RE 'RESENTANTE 8

‘ Teléfono: 347 36 11 Fax: 2118650 CE. O owe [
O APODERADO E-mail: cavelier@cavelier.com :
Numero: 438.019 TP 31.929

"

@ Namero de expediente: 00007997

. Descripcion de la correccién o modificacion solicitada:
Presento nuevo capitulo reivi'n'dic'atOrio con 20 reivindicaciones con el objeto de subsanar las

; ob;ecnones que su Despacho hIZO a Ia clandad novedad y nivel mventivo dela sohcntud y sobre el cual

@ %I Anexos

: Comprobante de pago de la tasa por $ 95.000
D Poderes, si fuere el caso

Documento que acredita la existencia y representacion Iega! de las partes, cuando sean
ig personas juridicas.

NOMBRE:  EMILIO FERRERO | FIRMA éwQ. Q.MN

v

-C. C. 438.019 de’ Usaquen T.P.A. 31.929
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REIVINDICACIONES

1. Un vehiculo viscoso biocompatible estable de fase simple y no acuoso
caracterizado porque comprende dos componentes seleccionados del grupo que
consiste de disolventes, tensoactivos y polimeros, en donde los dos componentes

no son del mismo tipo, las proporciones de los dos componentes se encuentran

<<

en el rango de #0:60 a 60:40,Jy la viscosidad del vehiculo se encuentra entre
™
1.000 y 10.000.000 poises, donde:

- \‘dicho disolvente se s.elecciona a partir del grupo de ésteres de
acido carboxilico, alcoholes polihidricos, polimeros de alcoholes
polihidricos, acidos grasos, aceitesll, carbonato de propileno, lauril
alcohol, y ésteres de alcoholes polihidricos;

- rdicho tensoactivo se selecciona a partir del grupo de ésteres de

‘alcoholes polihidricos, aceite de castor etoxilado, polisorbatos,
ésteres o eteres de alcoholes saturados, y copolimeros de blogue
de polioxietilenpolioxipropileno; |

- dicho polimero se selecciona a partir del grupo de poliésteres,

pirrolidonas, ésteres o éteres de alcoholes no saturados, y

copolimeros de blogue de polioxietilenpolioxipropileno.

2. El vehiculo de la reivindicacion 1 en donde las proporciones de los

componentes estan en el rango de entre 30% a 50% de disolvente, 5% a 20% de

tensoactivo y 5% a 60% de polimero.

3. El vehiculo de la reivindicacion 1 en donde el polimero es polivinilpirrolidona,

el tensoactivo es glicerol monolaurato y el disolvente es lactato de laurilo.




4.  El vehiculo de la reivindicacion 1 en donde el polimero es polivinilpirrolidona,

el surfactante es polisacarido y el disolvente es lactato de laurilo.
5.  El vehiculo de la reivindicacion 1 que comprende un antioxidante.

6.  El vehiculo de la reivindicacion 5 en donde dicho antioxidante se selecciona
a partir del grupo que consiste en tocoferol, acido ascoérbico, palmitato de

ascorbilo, hidroxianisol, butilatado, hidroxitolueno butilatado y gelato de propilo.

7. Una formulacion viscosa no acuosa estable de proteina capaz de
dispensarla homogéneamente durante un périodo de tiempo extendido a
velocidades de flujo bajas y la cual es estable a la temperatura corporal por
periodos de tiempo extendidos, que comprende
a) un vehiculo viscoso biocompatible no acuoso de fase simple de dos
componentes seleccionados del grupo que consiste de disolventes,
tensoactivos y polimeros, en donde los dos componentes no son del mismo
tipo, las proporcione;s de los dos componentes se encuentran en el rango de

40:60 a 60:40, (y\ la viscosidad del vehiculo se encuentra entre 1.000 y

J

10.000.000 poises; y

b) por lo menos un agente benéfico suspendido en vehiculo viscoso

biocompatible no acuoso de fase simple.

8. Una formulacion no acuosa que comprende por lo menos un agente
beneficioso uniformemente suspendido en un vehiculo viscoso biocompatible no
acuoso de fase simple el cual tiene como componentes disolventes, tensoactivos

y/o polimeros, cuya formulacién puede ser suministrada a partir de un sistema de
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suministro de droga implantable tal que la velocidad de corte de salida de la

formulacion esta entre 1y 1 x 10-7 S-1.

9. La formulacion de la reivindicaciéon 7 que comprende por lo menos 0,1%

(p/p) de agente beneficioso.

10. La formulacion de la reivindicacion 7 que comprende por lo menos 10% (p/p)

de agente beneficioso. :

11. La formulacién de la reivindicacién 7 en donde dicho agente beneficioso se

selecciona del grupo que consiste en un péptido; proteina, nucleétido, hormona,

‘ i
virus o anticuerpo.

12. La formulacion de la reivindicacion 11 en donde dicho agente beneficioso es

1
una proteina. ‘

13. La formulacion de la reivindicacion 7 la cual es estable a 65°C durante por lo ‘

menos 2 meses.

14. La formulacion de la reivindicacion 7 la cual es estable a 37°C durante por lo ’

menos 3 meses.

| 1 |

15. La formulacién de la reivindicacion 7 la cual es estable a 37°C durante por lo

menos 1 ano.

T

6. La formulacion de la reivindicacion 7 en donde dicho vehiculo comprende un

ntioxidante.

-—————— -



17. La formulacidn de la reivindicaciéon 11 la cual comprende un agente

beneficioso que ha sido secado a un contenido de humedad muy bajo antes de

ser incorporado en dicha formulacién.

18. La formulacion de la reivindicacion 7 la cual es estable después de

esterilizacion.

19. Un método para preparar el vehiculo estable viscoso de fase simple de la
reivindicacion 1 que comprende los pasos de: (1) mezclar los disolventes,
tensoactivos y/o polimeros a temperatura elevada bajo condiciones secas para

permitirles licuarse y (2) permitir que el liquido de la etapa (1) se enfrie a

temperatura de ambiente.

20. Un método para preparar una formulacién estable segln la reivindicacién 7

que comprende combinar el vehiculo viscoso de fase simple y el agente

beneficioso bajo condiciones secas y mezclarlos bajo vacio a temperatura elevada
para dispersar uniformemente el agente beneficioso en el vehiculo, y permitir que

la formulacion se enfrie a temperatura ambiente.

COLO 03981-801-011-6
WPCL3981/ID-000169
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Corpo resultado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de invencion N°

00 07997 realizado segln el articulo 45 de la decision 486 de la comision de la
Con‘wnldad Andina, se notifica:

\

| Doc\illinentos estudiados:
n

. Descripcion: folios 2-40

Ejehplos folios 40-52

Capltulo reivindicatorio estudiado: folios 92-97, no se puede aceptar el nuevo capitulo
rewmducatono de los folios 249-252, debido a que las modificaciones presentadas implican
‘una amphacnon de la materia contenida en la solicitud inicial, ya que en la descripcién
ImC|aI no se describen ni se justifican los rangos de proporciones que ahora se pretende
reclar"par entre los dos componentes del vehiculo, es decir un rango de 40:60 a 60:40. En
el capitulo descriptivo se describe /as cantidades de cada componente dentro del vehiculo:

se encuentra justificacion técnica para usar las proporciones que ahora se reivindican. En
concldsmn las modificaciones presentadas por el solicitante amplian la materia
orlglnalmente presentada y no pueden ser aceptadas a la qu del art. 34 de la decision
486.

En respuesta a los argumentos del solicitante, lo que aparece a folio 44 Gnicamente es
una relacion entre polimero/disolvente de 60:40, y, por lo tanto, esta relacion no se puede
extend?r a 40:60 para los mismos componentes, ni mucho menos para la relacién entre
polimero/tensioactivo o disolvente/tensioactivo, por lo tanto este despacho se ratifica en el
hecho de que el nuevo capitulo reivindicatorio amplia la materia de la solicitud inicial.

. Se rervmdlca prioridad presentada en Estados Unidos, el 08.02.99, bajo el numero
60/119170

| 42
| | |

%

oS 25

5%-60% de polimero, 30%-50% de solvente y 5%-20% de tensioactivo (ver folio 13), yno -




Objeto de la invencién !

Segun las reivindicaciones 1 a 35 de la presente solicitud, se refiere a vehiculos no

4 acuosos estables de fase simple y formulaciones que contienen dichos vehiculos. Las ’
forrﬂulacnones comprenden un agente de beneficio uniformemente suspendido en el
veh|culo la formulacién es capaz de ser almacenada a temperaturas que van desde el frio
hast!a la temperatura corporal por largos periodos de tiempo.

Claslificacién internacional de patentes A 61 K 9/00

» ?

Cla}idad de la solicitud

!
El artlculo 30 de la decision 486 de la comisién de la comumdad andina establece que:
"Las reivindicaciones definiran la materia que se desea proteger mediante la patente.
Debfn ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la descripcion"

La rélvmdncacmn 8 no se encuentra sustentada en la descripcion, debido a que a lo largo
de esta y de los ejemplos no se menciona la proporcion entre los componentes del
vehlculo que se pretende proteger (40:60 — 60-40), (favor ver el punto explicado arriba
sobre el nuevo capitulo relvmdlcatono) : |

Las reivindicaciones se relacionan con un nimero extremadamente grande de posibles
combinaciones de compuestos, debido a que tales compuestos se definen con términos
vagés como “vehiculo viscoso”, “disolvente”, “tensioactivos” o “polimeros”, los cuales
abarcan un gran nimero de posublhdades Se le recuerda al solicitante que las
reivindicaciones deben ser claras por si mismas y que una composicion se define por sus
componentes especificos y la proporciéon de los mismos para que se diferencie de las
existentes en el estado de la técnica.

Favor hacer las aclaraciones y correcciones del caso.

Excepciones a la patentabilidad
\
El art 20d de la decisiébn 486 establece que ‘no serdn patentables los métodos

terapeut/cos o quirargicos para el tratamiento humano o animal, asi como los métodos de
d/agnost/co aplicados a los seres humanos o a animales”

Tem ndo en cuenta lo anterior, el contenido de las relvmdlcac:ones 30-35, que trata de
“Un método para tratar un sujeto que sufre de una condlmon , NO es patentable.

|
Determinacién del estado de la técnica:

Coniultadas las fuentes de informacién con que cuenta este despacho, se encontraron los
S|guuentes documentos, anteriores a la fecha de prioridad de la presente solicitud -
08.02.99-, relacionados con la materia de la presente solicitud:

N° | Documento Titulo ; Fecha de
publicacién

1 US 5071642 “Composiciones que contienen dihidropiridina” 10.12.91

2 WO 9827962 | “Composicion en gel de depdsito inyectable y 02.07.98
- metodo para preparar la composiciéon”

3 | WO 9827963 | “Composicion en gel y métodos” 02.07.98

4 | US 5385738 | “Inyeccion de liberacion sostenida”| 31.06.95

5 US 5756450 | “Monoésteres solubles en agua como 26.05.98




solubilizadores para compuestos
farmacolégicamente activos y excipientes
farmacéuticos y formas galénicas de
ciclosporina novedosas”

6 } US 4734284 | “Preparaciones de etoposido” | 29.03.88
7 || WO 9639142 | “Composiciones farmacéuticas que
comprenden un inhibidor de proteinaza y un 12.12.96
monoglicérido”

Evaluacion de los requisitos de patentabilidad:

El articulo 14 de la decision 486 de la comision de la comunidad andina establece que:
“Los paises miembros otorgaran patentes para las invenciones, sean de producto o de
procedlm/ento en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan
mvelr inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial

En cumplimiento del articulo 14 de la decisién 486 de la comisién de la comunidad andina,
se pﬁocedié a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial con
el finide establecer la patentabilidad de la invencion reivindicada en la solicitud en estudio.

|

Evaluacién de la NOVEDAD

El art. 16 de la Decision 486 contempla "Una invencién se considerara nueva cuando no
esta k:omprendida en el estado de la técnica”

La patente US 5071642 presenta en sus ejemplos 1-4 composiciones que contienen
polimeros y disolventes junto con nifedipina

La pd‘,«blicaci()n WO 9827962 presenta composiciones qué comprenden un polimero, un
solvente y un emulsificante, junto con un agente de beneficio

La publicacion WO 9827963 presenta composiciones que comprenden un polimero, un
solvente y un emulisificante, junto con un agente de beneficio

La patente US 5385738 publica en sus ejemplos 12, 14y 15 que contienen una proteina,
un tensioactivo y un disolvente ‘

La patente US 5756450 revela en sus ejemplos 13-22 composiciones que comprenden
ciclosrorina, un tensioactivo, un disolvente y/o un polimero

La palente US 4734284, en su ejemplo 4, revela composicibnes que contiene etoposido,
solvente y un polimero
|

La sollcitud WO 9639142 publica composiciones que contienen un agente de beneficio, un
disolvgnte, un polimero y un tensioactivo

| - C
Comparando elemento por elemento, las composiciones de las reivindicaciones 1-3 son
iguales a las reveladas en los documentos citados y pueden afectar la novedad de la
presente solicitud, debido a que todas y cada una de ellos revelas vehiculos viscosos no

acuosps que comprenden al menos dos componentes selecmonados de solventes,
surfac;antes y polimeros




|
|

|
|
\
|

Evaluacién del NIVEL INVENTIVO

El art. 18 de la Decision 486 contempla "Se considerara que una 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”

La patente US 5071642 presenta en sus ejemplos 1-4 composiciones que contlenen
polimeros y disolventes junto con nifedipina ‘

La publicaciéon WO 9827962 presenta composiciones que comprenden un polimero, un
solvente y un emulsificante, junto con un agente de beneficio

La publicacion WO 9827963 presenta composiciones que comprenden un polimero, un
\ solvente y un emulsificante, junto con un agente de beneficio
\

iLa patente US 5385738 publica en sus ejemplos 12, 14y 15 que contienen una proteina, 1
un tensioactivo y un disolvente

La patente US 5756450 revela en sus ejemplos 13-22 composiciones que comprenden
mclosponna un tensioactivo, un disolvente y/o un pohmero '

La patente US 4734284, en su ejemplo 4, revela composiciones que contiene etoposido,
siolvente y un polimero

La solicitud WO 9639142 publica composiciones que contienen un agente de beneficio, un
dasolvente un polimero y un tensioactivo

Teniendo en cuenta el objeto de la solicitud, el cual es proporcionar composiciones que
contienen un agente benéfico y un vehiculo no acuoso, es una derivacidn evidente del

estado de la técnica ya que los documentos citados ensenan composiciones similares que
tienen el mismo propésito.

Una persona versada en la materia utilizaria las ensefianzas de los documentos citados y
faBrncarua las composiciones que se pretenden proteger.

Fmalmente no se presentan ventajas de las composmlones que se pretenden proteger en
relamon con las del estado de la técnica.

En respuesta a los argumentos del solicitante, este despacho queda un poco confundido,
debldo a que el solicitante insiste en que la parte novedosa e inventiva de la presente
sohcltud se debe a la combinacion particular de solvente, polimero y tensioactivo, es
decnr los tres componentes juntos y no la combinacién de dos componentes como ha
tratado de reivindicar a lo largo del estudio de fondo. Se le pide al solicitante aclarar esta
cuestlon y enviar un nuevo capitulo reivindicatorio que sea coherente con lo que dice en
su respuesta teniendo en cuenta las razones de rechazo del nuevo capitulo reivindicatorio
enwédo y adjuntando estudios que demuestren que los vehiculos especificos que se

rewmducan presentan un efecto mejorado o sorprendente sobre aquellos del estado de la
tecmc‘:a

En conclusuon los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran
afectqdos asi:

Ne | Documento Reivindicaciones Requisito que
’i afectadas 1 afecta
1 | US 5071642 1-3 Novedad
' 1-29 __Nivel Inventivo
2 || WO 9827962 1-3 ~__Novedad
{ 1-29 - Nivel Inventivo
3 |, WO 9827963 1-3 ___Novedad
l 1-29 _Nivel Inventivo
4 |} US5385738 1-3 ' Novedad
‘\ ‘ 1-29 ‘Nive! Inventivo




5 US 5756450 1-3 i Novedad

‘ 1-20 i Nivel inventivo

B US 5734284 1-3 ‘ Novedad
1-29 i Nivel Inventivo

7 WO 9639142 1-3 : Novedad
1-29 i Nivel Inventivo

En’ cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 dé la Comisidn de la Comunidad
Andma se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias contados
a p‘artlr de la fecha de la notificacién de la presente comunicacion. En caso de no dar

respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los
imr]»edimentos para la concesién, se denegara la patente.
!

Nof;ifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del

Polo Cordoba
e la Divisiéon de Nuevas Creaciones (E)

M
Q_(h

25 M0 2006

| anterior requerimiento fue notificado por fijaciéon en Ilsta de fecha

|
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