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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 5547 notificado por fijacion en lista del 25 de mayo

de 2006.

2. Mediante el oficio nimero 5547 se puso en conocimiento del solicitante el
- . . - 1-
informe que contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud

de patente. Atiendo a las observaciones de la manera siguiente:

2.1 NO EVALUACION DEL CAPITULO REIVINDICATORIO

Respecto a la no evaluacion del capitulo reivindicatorio presentado junto con mi memorial de
fecha 13 de febrero de 2006, aln cuando, como lo manifesté en dicho memorial, la relacion
existente entre los componentes del vehiculo no'constituye una ampliacion del alcance de la

invencién puesto que dicha relacién esta soportada por la descripcidn, ejemplo 1; el

!
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solicitante ha decidido no reivindicar dicha relacién entre los componentes del vehiculo,

siguiendo la recomendacién de ese Despacho. : ' |

\
Junto con este escrito presento un nuevo capitulo reivindicatorio donde la proporcion

existente entre los componentes del vehiculo variando en él rango de 40:60 a 60:40, se ha :
exkluido. Asi entonces, el nuevo pliego reivindicatorio no amplia la materia inicialmente
di

vulgada y por tanto es susceptible de estudio de patentabilidad.

2.2 CLARIDAD DE LA SOLICITUD ' |

. |
[
2.2.1 Con relacion a las observaciones formuladas por ese Despacho en cuanto a claridad y

requisitos de patentabilidad de la presente solicitud, mantéengo los argumentos presentados
prJeviamente puesto que las objeciones a este respecto han persistido como consecuencia de

la|no aceptacién del capitulo reivindicatorio.

Por otro lado, del pliego reivindicatorio que aqui presento y que esta enteramente soportado

por la descripcion, es claramente entendible que el vehiculo viscoso biocompatible estable de
fase simple y no acuoso comprende por lo menos dos componentes seleccionados del

grupo que consta de disolventes, tensoactivos y polimeros definidos en la reivindicacion 1.

En consecuencia, el caracter inventivo del vehiculo aqui reivindicado frente a los documentos

citados como anterioridad se da debido a que ninguno de estos documentos ensefian un
vehiculo como el aqui reivindicado que incluya los soIventqs, polimeros y surfactantes que se

definen en la reivindicaciones 1y 7.

Cronsidero pertinente aclarar a ese Despacho que, tal y como se pone de presente en la
|
descripcion y en las reivindicaciones, el caracter inventivo de la presente solicitud no se dado

por la reivindicacidon de vehiculos que comprenden tres de tensoactivos, solventes y
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polimeros sino por la combinacién especial de estos elementos, la cual no se ensefia ni

ngiere por ninguno de los documentos citados como anterioridad. i

| :
De otro lado, con el objeto de subsanar la objecién por claridad de la solicitud en el nuevo
capitulo reivindicatorio se ha modificado la reivindicacion 1, siguiendo la recomendacion de
su Despacho, de tal forma que en esta se describe la formulacién por los componentes que
Il componen y se han incluido, en la parte caracterizante, el contenido de las
reivindicaciones originales 5, 6 y 7 de tal manera que ahora se definen, el solvente,

tl nsoactivos y polimeros que pueden utilizarse para llevar a cabo la invencion y en

consecuencia, el objeto de la invencién es claramente determinable.

la nueva reivindicacién 11 se ha modificado para aclarar que el agente benéfico esta
%uspendido en un vehiculo viscoso biocompatible no acuoso de una sola fase.
Esta modificacidn, como se verad mas adelante, permite résaltar la novedad y nivel inventivo

de la presente solicitud.
2.3 NOVEDAD

Ese Despacho considera que la presente invencion carece de novedad. Para esto cita Ios;
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 comparacion de Ios:
documentos citados con el capitulo reivindicatorio, las composiciones definidas en las
reivindicaciones 1 a 13 de la presente invencién son iguales a las definidas en dichos
|documentos porque dichos documentos ensefian vehiculos viscosos no acuosos que

comprenden un agente benéfico, solventes, tensoactivos'y/o polimeros.

Con el objeto de superar esta objecién paso a demdstrar que la presente invencion si es

novedosa con respecto al arte previo, para lo cual describiré cada uno de los documentos
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citados y haré una comparacién de los mismos frente al objeto reivindicado en la presente
solicitud. :

Los documentos D3, D6, D7 no ensefian un vehn’culb viscoso biocompatible no acuoso de una
sola fase y que tiene una viscosidad entre 1000 y 10000 poises, tal como se reivindica en la
reivindicacion 1 de la presente invencién. |

Los documentos D3, D6 y D7 de igual forma no ensefian una formulacién en suspensién como
la definida en el reivindicacion 11 de la presenté invencién.  Por ejemplo, D3 ensefia
formulaciones de dihidropiridina en donde una o mas de las dihydropiridinas estén disueltas en
el solvente, tal como el polietilenglicol (ver, D3, columnas 3 a 4). Contrario a lo reivindicado en
la reivindicacion 11 de la presente invencién, D3 no ensefia o sugiere que la dihidropiridina
pueda o deba estar en suspensidn en el vehiculo, ni tampoco la relacién especifica de solventes,
tensoactivos y polimeros que llevan a obtener la viscosidad prescrita.

La invencién ensefiada por D6 se relaciona con preparaciones de etoposido en solucién (ver D6,
abstract). Las formulaciones de D6 incluyen una composicién en solucién “que contiene (1-:)
etoposido y (2) un éter de celulosa soluble en agua derivado de polivinilpirrolidona” (ver D2,
resumen de la invencién y columnas 1 a 2). Contrario a lo afirmado por ese Despacho, el
documento D6 no ensefia una formulacidn que incluya un agente benéfico suspendido en un
vehiculo de una sola fase, tal como la definida en la reivindicacién 11, o el vehiculo de una sola
\fase que tiene componentes particulares en una relacién especifica, como la definida en Ial
\

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

reivindicacion 1.

antidad terapéuticamente efectiva de un inhibidor de la proteinasa deseado y un vehiculo que
ontiene un monoglicérido (ver D7, pagina 3 y 39). Sin embargo, el inhibidor de la proteinasa
incluido en las preparaciones de acuerdo con la invencidn de D7 estd disuelto en el vehiculo, y -
se ensefia especificamente que “La cantidad de monoglicerido en el vehiculo farmacetticamente
iceptable...es al menos suficiente para disolver el inhibidor de proteinasa.” (ver D7, pagina 3).

Por lo tanto, D7 al igual de los documentos D3 y D6 no ensefia una formulacion que incluya el
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| 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 insaturados solubles en agua y en

BN e
— e

polioles (ver D5 columnas 3 a 4). Sin embargo, las formulaciones de agentes polipéptidos

ensefiadas en D5 son soluciones sdlidas. D5 ensefia que dichas formulaciones en soluciones

e
VS

solidas pueden ser incorporadas o utilizadas en varias formas de dosificacion, pero no ensefia
una formulacion en suspension 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 ensefa el vehiculo o la formulacidén 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
\ polvo incorporado a un material de transporte, donde el material de transporte se selecciona de
\ vehiculos biodegradables tales como coldgeno, gelatina, alblimina, polisacaridos (como
\ quitinas), y compuestos sintéticos de alto peso molecular como el acido poliglicdlico, acido
polilactico y similares (ver D4, columna 1). En D4, el medicamento en polvo esta suspendido en

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

requiere segun la presente invencion (reivindicacién 11). Por el contrario, el “solvente” de D4

11 es el vehiculo en el cual el material de medicamento en polvo estd suspendido (ver D4,
1‘& columnas 3 a 4y ejemplos 1 a 15). Los solventes adecuados para usar en las formulaciones de
l\acuerdo con D4 incluyen agentes vegetales, polietilenglicol, polipropilenglicol, aceite de silicona,.
triglicéridos de acidos grasos de cadena media o similarés (ver D4, columna 3). D4 no ensefia 0.
sugiere una formulacién que incluya un agente benéfico: suspendido en un vehiculo no acuoso
biocompatible de una sola fase formado a partir de los solventes, polimeros y tensoactivos

specificamente listados, ni tampoco contempla el vehiculo especifico reivindicado en la
[\aresente invencion.

|

—————
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El documento D2 ensefia formulaciones que pueden usarse como composiciones de imblante
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, resumen de la invencion). Sin embargo, los gé_les viscosos de las formulaciones ensefadas
en D2 también incluyen un agente ‘emulsiﬁcanté que forma wna fase separada de gotas
dispersas en el gel viscoso (ver D2, pagina 14). Las formulaciones ensefiadas en D2, por lo

tanto, no incluyen un vehiculo de una sola fase, como se define en las reivindicaciones 1 a 11

de la presente invencidon. 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 documento D1 también ensefia formulaciones que puedan ser usadas como geles de

implantes inyectables. Al igual que las formulaciones de D2, las formulaciones de D1 pueden

incluir 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

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

suspendido en un vehiculo, como se define en la r.eivindicacién 11. En consecuencia, €l

|

| ~ z . . . i
‘\ documento D1 no ensefia las formulaciones que incluyen un agente benéfico suspendido en el
\ vehiculo que incluye una combinacion de un solvente, polimero, y tensoactivo (ver

\

;| Antecedentes de la invencion y ejemplos).

\

|
g\P
Focumentos citados como anterioridad NO son reivindicadas como caracteristicas técnicas
é\esenciales de la presente invencion es claro que ninguno de ello puede tenerse como una

anterioridad valida para afectar la novedad de ésta Gltima. :

or lo tanto, toda vez que todas las caracteristicas técnicas de las invenciones reveladas por los -

De esta manera, respetuosamente solicitamos a su Despacho que la objeciéon formulada por
falta de novedad se tenga por superada.
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2.4 NIVEL INVENTIVO

Inicialmente quiero aclarar al Despacho que de acuerdo con el nuevo pliego reivindicatorio
que se presenta junto con este memorial el vehiculo viscoso biocompatible estable de fése
simple y no acuoso que acd se reivindica comprende por lo menos dos component\es
seleccionados del grupo que consta de disolventes, tensoactivos y polimeros definidos en'la
reivindicacion 1. De esta manera, consideramos que se supera cualquier duda con respec’t’o

\ a la materia reivindicada y por tanto, es posible eféctuar el examen de patentabilidad de la
misma frente al estado del arte previo. |

De otro lado, su Despacho considera que los documentos D1 a D7 afectan el nivel inventivo de
la presente solicitud puesto que una persona versada en la materia técnica habria derivado de

manera obvia y evidente las composiciones reivindicadas en la presente invencion, basandose
en las ensefanzas de dichos documentos.

Como se puede concluir de los argumentos presentados con respecto a la novedad de Ia
invencion, ninguno de los documentos citados D1 a D7. ensefia o sugiere una formulacién que
incluye un agente benéfico suspendido en el vehiculo que incluye una combinacién de un’
\solvente, polimero, y tensoactivo, tal como se reivindica en la presente invencion.
\Adicionalmente, estos documentos no ensefian o sugierén que un vehiculo biocompatible no |

gcuoso de una sola fase pueda prepararse por la combinacién de un polimero particular, un
solvente y los tensoactios empleados en la presente invencion.

Eri 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 y puede ser favorable

suspender el agente benéfico en un portador cuando el agente exhibe baja solubilidad en el
vehiculo deseado.

Por Jo tanto, la presente invencion - suple una necesitad existente en el estado de la técnica, la

cual| consiste en suministrar al cuerpo composiciones de proteina que sean estables a
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temperaturas del cuerpo durante periodos extendidos de tiempo para posibilitar el suministro a -
largo plazo de la proteina. La presente invenciéln también suple la necesidad de proporcionar
concentraciones de proteina que sean eficaces y una formulacién no acuosa novedosa capaz de
suspender homogéneamente proteinas y suministrar los agente benéficos a temperaturas
corporales a indices de flujo bajos durante periodoé extendidos de tiempo.

En conclusidn, la presente invencidn si constituye un aporte para el estado de la técnica pu,‘esto
que supera un problema técnico existente en el estado del arte mediante una composicién que
no era derivable del estado de la técnica, puesto que ningunos de los documentos citados

sugiere que el agente benéfico pueda estar suspendido en un vehiculo biocompatible no acuoso
| de una sola fase.

Por otro lado, ninguno de los documentos citados hace sugerencia alguna a los beneﬁcibs
alcanzados por las formulaciones de acuerdo a las nuevas formulaciones propuestas por la
presente invencion. En particular, no ensefian o sugieren la relacion de los componentes,
mejoras de estabilidad, y caracteristicas de liberacion (Viscosidad) alcanzadas por los vehiculos,
y por las formulaciones que incluyen un agente benéfico suspendido en el vehiculo que incluye
una combinacién de por lo menos dos componentes seleccionados del grupo de solventes,

polimeros, y tensoactivos, tal como se reivindica en la presente invencién (ver Antecedentes de
a invencion y ejemplos).

n conclusién , no existe indicio alguno que permita cori‘;luir que una persona versada en la
m\ateria habria llegado a la formulacién aqui reivindicada a partir de las ensefianzas de los
décumentos D1 a D7, puesto que , en los términos del Manual Andino de Patentes, en estas no
se indica ni se sugiere de manera alguna el desarrollo de formulaciones donde el agente
benéfico esté suspendido en el vehiculo, ni a la proporcidn existente entre los componentes del

vehiculo que llevan a obtener la estabilidad mejorada y ca"_‘racten'sticas de liberacion que son
objeto de la presente solicitud de patente. ‘
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‘\ patentable en los términos de la Decision 486.
|
L

Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones hechas por su Despacho
sobre la presente solicitud de patente, atentamenie solicito que se le confiera el derecho de
patente. ' |

Anexos:

\ 1. Nuevo pliego reivindicatorio

2. Formulario para modificaciones

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

Bogota,

Sefora Jefe,

g0 fos
‘ EMILIO FERRERO ;

T.P.A. No. 31.929
COLO 03981-801-011-6

_{p ZCA/ZCA/ID-000199/WPCL3981
01 Cns M-2006-00009343
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SUPERINTENDENCIA

FORMUL.ARIO UNICO DE CORRECCiONES Y MODIFICACIONES

2000-F03
! : . i "3&> R
O fo B s e SOLICITUD DE: : v
! D Correccion de Error Materlal . Modificacién a una solicitud
‘§ Nonibre: ALZA CORPORATION® - ‘
@ _ Direccién 950 Page Mill Road, - 1
_Palo Alto, | L ‘ : *
SOLICITANTE | = Cliitornia, | | IDENTIFICACION
Estados Unldos de América '
. Naclonalldadvfo Bomlcmo Palo Alto,.California, | e D o D
% dieosme. oo« Estados Unidos de América] C.E. : D Otro D
Lugar de Cor;étif‘u‘Ci”én' Sociedad constituida bajo las Numero:
leyes del Estado de' Delaware, Estados Unldos de
America,. - v o l
“{ Teléfono: 546 09 70 Fax: 547 3170
-{ E-mail: clientes@camyp.com
| IDENTIFICACION
| 3 Nombre: Emilio FERRERO |
FL Direccién: Carrera 42 No. 72-35 | c.C. NIT [:I
EPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 Fax: 2118650 CE. 0 oo O
’0 APCDERADO E-mail: cavelier@cavelier.com L
| Numero: 438.019 TP 31.929

Nimero de expediente: ~ 00007997

. gl ot o o ;
i
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]5 Descrlpcmn dé Ia correcclon o modlflcacmn sol|c|tada
Presento nuevo capltulo relvmdlcatorlo con 20 renvmdicacnones con el objeto de subsanar las

obpmongs que su Qespac;%ho j]lzq ala claridad, novedad y nivel inventivo de la solicitud y sobre el cual

solicito se efectiie el examen patentabilidad.

Co@eedn Ly '

EE e - 5 P EA
8 N 3

e Lo A

Cqmpro_bante depagoNo 06 —61728 - .. Fecha: 14 de agosto de 2006

Poderes, si fuere el caso

OO

Documento que acredita la existencia y representamon legal de las partes, cuando sean
personas juridicas.

0,

' |
@ ’ Anexos

l Comprobante de pago de la tasa por $ 95.000

NOMBRE:  EMILIO FERRERO  FIRMA: é,;‘Q._. QM*M

v s % CUC.i438.019 de Usaquén 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 por lo menos dos componentes seleccionados
del grupo que consiste de disolventes, tensoactivos y polimeros, en donde los

componentes no son del mismo tipo y la viscosidad del vehiculo se encuentra
entre 1.000 y 10.000.000 poises, donde:

- dicho disolvente se selecciona a partir del grupo de.‘ésteres’_ de
acido carboxilico, aICoholes polihidricos, polimeros de_\‘ alcohdles
polihidricos, acidos gfasos, aceites, carbonato de propiléno, lauril
alcohol, y ésteres de alcoholes polihidricos; | _ _
- dicho tensoactivo se s.lelecciona a partir del grupo de éé‘_teres de
alcoholes polihidricos, aceite de casfor_ etoxilado, polié_orbatos‘:,

5

ésteres o éteres de alcoholes saturados, y copolimeros de bloque

de polioxietilenpolioxipropileno;

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

!

pirrolidonas, ésteres o éteres de alcoholes no saturados, v

copolimeros de bloque de polioxietilenpolioxipropileno.

v ]
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.

BB



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
\T partir del grupo que consiste en tocoferol, acido ascorbico, palmitato de
9
\

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

7. Una formulacién viscosa no acuosa estable de proteina capaz de
dispensarla homogéneamente durante un periodb 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 acuoéo 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 y la viscosidad del vehiculo se encuentra ‘]entre 1.000 y 10.000.000
| poises;y
b) por lo menos un agente benéfico suspendido en vehiculo viscoso
‘l biocompatible no acuoso de fase simple.
|
|
8. ‘sUna formulacién no acuosa que comprende por lo menos un agente
bené;ﬁcioso uniformemente suspendido en un vehiculo Qiscoso biocompatible no
acuo%so de fase simple el cual tiene como componentes @isolventes, tensoactivos
y/o pé?limeros, cuya formulacién puede ser suministrada a partir de un sistema de

! .
sumiriistro de droga implantable tal que la velocidad de corte de salida de la

!

formuiacic')n esta entre 1y 1 'x 10-7 S-1.

i




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

\(p/p) de agente beneficioso.

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

'(‘ie agente beneficioso.

|

%1. La formulacion de la reivindicaciéon 7 en donde‘{ dicho agente beneficioso se

sFlecciona del grupo que consiste en un péptido, proteina, nucleétido, hormona,
\

virus o anticuerpo.

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

15, | a formulacién de la reivindicacion 7 {a cual es estable a 37°C durante por lo
L,

menos 1 afio.
i
|

16. L‘a formulacién de la reivindicacion 7 en donde dicho ‘ivehiculo comprende un

)
antioxidante.

!
|
I

|

\
\




17. La formulacién de la reivindicacion 11 la cual comprende un agente

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

ser incorporado en dicha formulacion.

!

\8. La formulacion de la reivindicacion 7 la cual es estable después de
| wie .z

?sterlllzamon.

1&3. Un metodo para preparar el vehiculo estable viscoso de fase simple de la
reivindicacion 1 que comprende los pasos de: (1) mezclar los disolventes,
te\_wsoactivos 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 formulacion estable segun 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

paraldispersar uniformemente el agente beneficioso en el vehiculo, y permitir que

la formulacion se enfrie a temperatura ambiente.

COLO 03981-801-011-6
WPCL3981/ID-000200
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Como resultado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de invencién N°

00 07997 realizado segun el articulo 48 de la decnswn 486 de la comisién de la
Comunidad Andina, se notifica:

i

Doc!umentos estudiados:

DeLcnpcnon folios 2-40
Ejemplos folios 40-52
Capltulo reivindicatorio estudiado: folios 269-272

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

Obje$o de la invencién

Segu'n las reivindicaciones 1 a 20 de la presente solicitud, se refiere a vehiculos no
acuosos estables de fase simple y formulaciones que contienen dichos vehiculos. Las
formulaciones comprenden un agente de beneficio uniformemente suspendido en el
vehiculo, la formulacion es capaz de ser almacenada a temperaturas que van desde el frio
hasta'la temperatura corporal por largos periodos de tiempo.

l

Clasificacion internacional de patentes A 61 K 9/00
1

|

t
Claridad de la solicitud
!
El art. 30 de la Decision 486 establece que "Las reivindicaciones definiran la materia que

se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y conasas y estar enteramente
susten!‘adas por la descripcion”

Temendo en cuenta lo anterior y gracias al nuevo capitulo relvmdlcatono presentado, las

reivindicaciones 1-6 de la presente solicitud cumplen con eI requisito de claridad, de
acuerdo con el art. 30 de la Decision 486.
|

Las relvmdlcamones 7-18 y 20 se relacionan con un nimero extremadamente grande de
p05|bles combinaciones de compuestos, debido a que tales compuestos se definen con
termmos vagos como “vehiculo viscoso”, “disolvente”, “tensioactivos” o “polimeros”,
gente benéfico”, “antioxidante”, “péptido”, “proteina”, “nucleétido”, “hormona”, “virus”,
antlcuerpo" los cuales abarcan un gran nimero de posibilidades que no definen de

manera; clara la materia técnica que se desea proteger y, por lo tanto, tales
relvmdldacnones no permiten ser estudiadas.

Las relvindlcacuones 8,13-15 y 18 caracterizan a una formulamon por el resultado que se
obtiene pon ella, lo cual no es claro.




E! término “temperatura elevada bajo condiciones secas” de la reivindicacion 19 no define
de manera especifica las condiciones de preparacién del vehiculo de la reivindicacién 1,
de |igual manera, la expresion “bajo condiciones secas y mezclarlos bajo vacio a
temperatura elevada” de la reivindicacion 20 no define ninguna materia técnica y, por
ende, dichas reivindicaciones no pueden ser estudiadas.

Evsialuacién de la unidad de invencion

El Art 25 de la decision 486 dice "La solicitud de patente sélo podra comprender una
in encmn 0 un grupo de invenciones relacionadas entre si, de manera que conformen un
unico concepto inventivo"”

Dejacuerdo a lo anterior, las reivindicaciones 1-6 de la presente solicitud cumplen con el
requisito de unidad de invencion, contemplado en el art. 25 de la Decision 486.

Es luna invencion

El objeto de las reivindicaciones 1-6 de la presente solicitud si puede ser considerado una
invencidn, de acuerdo al art. 15 de la Decisién 486. ‘

|
Excepciones a la patentabilidad

|
El contemdo de las reivindicaciones 1 a 6 de la presente solicitud no se encuentra
comprendldo dentro de las excepciones a la patentabilidad consideradas dentro del art. 20
de |a Decision 486.

Deferminacién del estado de la técnica:

Cohsultadas las fuentes de informacion con que cuenta este despacho, se encontraron los

S|gu|entes documentos, anteriores a la fecha de prioridad de la presente solicitud -

08. 02 99-, relacionados con la materia de la presente solicitud:
l ‘

N° | Documento Titulo Fecha de
| publicacién

1 US 5071642 “Composiciones que contienen diljwidropiridina” 10.12.91

2| | WO 9827962 | “Composicion.en gel de depdsito inyectable y 02.07.98
método para preparar la composicion”

l
]
3| | WO 9827963 | “Composicion en gel y métodos” 02.07.98
4 ! US 56385738 | “Inyeccion de liberacién 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 decisién 486 de la comision de la comunidad andina establece que:
"Los paises miembros otorgaran patentes para las invenciones, sean de producto o de
proced/m/ento en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan
nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion mdustnal"

Teniendo en cuenta el nuevo capitulo reivindicatorio y en cumplimiento del articulo 14 de
la decisién 486 de la comisién de la comunidad andina, se procedié a evaluar los
rethsntos de novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial con el fin de establecer la
paténtabllldad de la invencion reivindicada en la solicitud en estudio.

Evaluacion de la NOVEDAD

El aLtlcqu 16 de la decisién 486 establece "una invencién se considerara nueva cuando no
esté comprendida dentro del estado de la técnica"”

Se }ealiz() el estudio de novedad y comparando elemeﬁto por elemento de la presente
solléltud no se encontraron composiciones iguales a las de la presente solicitud, por lo
tanto las reivindicaciones 1 a 6 cumplen con el requisito de novedad de acuerdo con el art.
16 de la decision 486.

|
Evallluaci()n del NIVEL INVENTIVO

El a,"ticulo 18 de la decisién 486 dispone "Se considerara que una invencion tiene nivel
inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la materia técnica
correspondiente, esa invencién no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de

| i 2 : "
manera evidente del estado de la técnica

El e§tado de la técnica revela agentes de suspension de agentes activos, pero no los
agentes de suspension especificos que presentan una estabilidad mejorada, lo cual
constltuye una solucién inesperada y nada obvia para una persona versada en la materia
respecto a esta clase de composiciones

En conclusuon, las composiciones de las reivindicaciones 1 a 6 de la presente solicitud
cumblen con el requisito de nivel inventivo, segln el art. 18 de la decision 486.

|

1
Evalhacién de la aplicacién industrial

El art 19 de la Decision 486 dispone "Se considerara que una invencion es susceptible de
apl:cac:on industrial, cuando su objeto pueda ser producido en la industria"

De a¢uerdo a lo anterior, las reivindicaciones 1-6 de la presente solicitud cumplen con el
requisito de aplicacién industrial, de acuerdo con el art. 19 de la Decision 486.

En clnsecuenma y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda CONCEDER el
privilegio solicitado para las reivindicaciones 1-6 (folios 269 -270) y NEGAR el privilegio
soluc&ado para las reivindicaciones 7-20 (folios 270-272) de la presente solicitud.

Teméndo en cuenta el objeto de la solicitud, se cambia el titulo a “VEHICULO
VISCOSO DE UNA FASE PARA LA SUSPENSION DE PRINCIPIOS ACTIVOS”

|

COI\:lCEPTO TECNICO | EXAMINADOR TECNICO
Numero 1544 Jefe de la Division Nuevas | Cédigo 202024
5 creaciones

|
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‘ SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 7,/’\’ \
RAD!C(\CION: 0-7997 EDICTO No. 17295

\ LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC

,_ HACE SABER:

¢

Que esia Superintendencia profirid Resolucion No. 28157 de 26-OCT-2006. Que el contenido de la parte resolutiva es como sigue: El
Supermtendente de Industria y Comercio.

‘| RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Otorgar privilegio de patente de invencion a la creacion denominada:

" VEHICULO VISCOSO DE UNA FASE PARA LA SUSPENSION DE PRINCIPIOS
ACTIVOS "

Clasificacién IPC: A 61 K 9/00.
Reivindicacion(es): 1a6 Folio(s): 269y 27Q.
Titular{es): ALZA CORPORATION.

 Domicilio(s): Palo Alto, Cglifomia, Estados Unidos de América.

Inventor(es): Stephen A. Berry, Pamela J. Fereira, Houdin Dehnad y Anna
Muchnik.

Prioridad N°: 60/119,170  Fecha: 08 de febrero de 1999 Pais: US.
Vigente desde: 08 de febrero del 2000 Hasta: 08 de febrero del 2020

ARTICULO SEGUNDO: Negar e privilegio de patente solicitado para las reivindicaciones 7
a 20 contenidas en los folios 270 a 272 del expediente, de acuerdo con las razones
expuestas en la parte considerativa de la presente resolucién.

ARTICULO TERCERO: El titutar tendra los derechos y las obligaciones establecidos enfa
‘ Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina y su privilegio caducara en las
condlcnones prescritas por las disposiciones legales vigentes sobre pnopnedad industrial.

! ARTICULO CUARTO: Entregar al titular copia auténtica de esta resolucuén y el certificado
\\ de patente, previas las anotaciones en los libros de registro .
|
1
1
i
|
|
|
!

ARTICULO QUINTO: Notificar el contenido de la presente resolucién al doctor Emilio
Ferrero, 0 a quien haga sus veces, en su calidad de apoderado de Alza Corporation.,
entregandole copia de [a misma, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de
reposicion ante el Superintendente de Industria y Comercio, del cual podra hacer uso al
momento de la notificacién o dentro de los cinco § dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C., alos 2 60ocT 2005‘

i EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

, JAI OBAR

ara nofificar a lcvs interesados, se fija el present/EDICTO en lugar visible al pubhco en la. SUPERINTENDENCIA DE INBUSTRIA Y
OMERCIO, por e( término de (10) diez dias ha iles contados a partir de las 8:30 a.m. de hoy.

Este edicto se desfija hoy 23-NOV-2006 a las cinco (5:00 p.m.)

-

p://10.20.1. 11/Documentos/ApEdictos/edictos.php?fecha=09-1 1-2006&kini=40 08/11/2006



