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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DELEGATURA PARA LA PROPIEDAD INDUSTRIAL
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

E. S. D.

REF: Expediente No. 01 001.317 — Solicitud de Patente de Invenci6én a favor
de ASTRAZENECA AB

Titulada: FORMULACION FARMACEUTICA DE LIBERACION SOSTENIDA

ADAPTADA PARA ADMINISTRACION POR INYECCION

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, vecino de Bogota, portador de la tarjeta
profesional No. 57492, obrando como apoderado de la sociedad
ASTRAZENECA AB, domiciliada en Sodertalie, Suecia, segun lo acredita el
documento de poder presentado en esa Division, dando alicance y COMO
COMPLEMENTO a mi escrito de RECURSO DE REPOSICION radicado el 28
de mayo de 2009, me permito allegar los siguientes argumentos:

Queremos transmitirle al Sefior Examinador que hemos notado que el aceite de
castor hidrogenado (divulgado en el documento D3) no es un vehiculo de
recinoleato tal como se define en las reivindicaciones de la presente solicitud.
El término ‘vehiculo de recinoleato’ se encuentra claramente definido en la
solicitud originalmente presentada como “un aceite que tiene una proporcion de
(por lo menos 20%, 30%, 40%, 50%, 60%, 70%, 80%, 90% o 95% w/v) de su
composicién como triglicéridos de &cido ricinoleico".

En contraste, el aceite de castor hidrogenado consiste principalmente de
triglicéridos de acido hidroxistearico (esto se puede confirmar en el documento
D3 en linea 23 de la pagina 13 y hasta la linea 1 de la pagina 14). De hecho la
fraccion de acido graso de los glicéridos de aproximadamente 86% 12-
hidroxistearico acido y aproximadamente 14% acido estearico (ver el extracto
de Fiedler's Encyclopedia of Excipients, 2002 anexo).
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De esta manera, podemos concluir que el D3 es irrelevante en cuanto al nivel
inventivo ya que el aceite de castor hidrogenado no es claramente un vehiculo
de ricinoleato dentro de las reivindicaciones de la presente invencion.

Nos permitimos presentar este argumento tan contundente con los soportes de
prueba de que el mencionado "aceite de castor hidrogenado" en D3

simplemente no es relevante en cuanto a las reivindicaciones de la invencién.

Por lo anterior, muy comedidamente insistimos en la reconsideracion del nivel
inventivo de la invencion por parte del Sefior Examinador.

De esta manera solicitamos respetuosamente conceder el beneficio solicitado.

De la sefiora Jefe atentamente,

JUAN PABLO CADEN.A SARMIENTO
C.C. No. 80.410.337 de Usaquén
Cra 7 No. 71-21 TORRE B - Piso 4

Bogota, D.C., junio de 2009
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IV 68, plasticizer for nitrocellylose; propylene glycol
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ner) 2, sp —26,3%, AV 2, SV 159, OHV 288, IV 77, wet-
ting agent, solvent for coloring substances, plasticizer for
waxes.

Castor oil, hydrogenated

(CAS 8001-78-3). Product obtained by catalytic hydroge-
nation. — *Castorwax, Cenwax G, Cerinol, Cerosein,
Cetynol, Cutina HR, Hydrofol Glyceride 200, Opalwax
and Rulanit.

Properties. A white to slightly yellowish, fine powder
with weak characteristic odor (*Cutina HR, Sterotex K),
white to slightly yellowish flakes or beads (Ceroxin) or a
wax-like, pale yellow solid (Castorwax, Opalwax, Cen-
wachs G, Cetynol). Monograph on hydrogenated C. for
the Kalian pharmacopoeia (R. Allegri et al., Boll. Chim.
Farm. 120, 557 [19811 {it]; C. A. 96, 745447 [1982]).
Preduct data. The fatty acid fraction of the glycerides
consists of approx. 86 % 12-hydroxystearic acid and ap-
prox. 14 % stearic acid. Density approx. 1.0 g/ml, bulk
volume 2,05 ml/g, tapped density 1.72 ml/g, soluble in
chloroform (approx. 10 %), acetone, carbon tetrachloride,
insoluble in water, water content approx. 0.1 %, melting
range 80-85°, AV < 5, SV approx. 180, OHV approx.
150, IV <5.

Uses. FDA classified C. as a foodstuff. Hydrogenated C.
is used as an excipient for tabletting or generally as a con-
sistency enhancer. According to S. Braig and E. Edel-
mann hydrogenated C., added to tablets in a concentra-
tion of 10 %, prolongs in vitro tablet disintegration time
by a factor of 20 to 200. In in-vivo tests with these tablets
(measurement of acetylsalicylic acid degradation prod-
ucts in the urine) it was found that C. produced a statisti-
cally significant increase in the retention time of the ac-
tive constituents (Pharm. Ind. 38, 1178 [1976]).

Castor oil, hydrogenated and polyoxyethylated
*Cremophor® WO 7.

Castor oil, hydrogenated and sulfated
*Hydroxystearic sulfate, SHCO.

Castor ofl laurate, hydrogenated
*Cetiol T 1500.
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viscosity (25°) 750 cSt, AV
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Castor oil, sulfated

(Turkey Red Oil, American
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and TRN, *Monopole and *]

Castor Oil USP

(NL Ind.). Trade name for a
the requirements of USP. H
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32,139[1970];C. A. 74, 7¢

Castorwax

(Rheox, NL Ind.) (CAS 800
drogenated castor oil; its :
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less and tasteless wax whic
waxes; 4% 1.023, mp 86-8¢
180, IV 3, OHV 159. C. car
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tically odorless and tastele:
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Castorwax® NF
(CasChem). Trade name fo:
drogenated Castor Qil; CA!
to the requirements of NF.
Product data. Thin flakes, n
88°, flash point 316°, AV 2
Uses. Ointment constituent
with a high mp is required.

Castorwax, partially dehy
*Paricin 32.

Castang®
(NL Ind.}. Trade name for ¢




