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1. Una composicion farmacéutica bioadhesiva, controlada y de liberacion

REIVINDICACI NES

extendida, de hidratacién progresiva comprende:

una cantidad efectiva de un ingrediente activo seleccionado del grupo que
consiste en glicoprotelnas, protelnas, hormonas sexuales, anti-hormonas, nitratos,
agonistas beta, beta-antagonistas, opiodes, antagonistas de opiodes,
antidepresivos, inhibidores de la HMG CoA reductasa, antihistaminas, inhibidores
de la ECA, prostaglandinas, y otros ingredientes activos que sean metabolizados
0 degradados por la humedad, enzimas o el pH;

un polimero policarboxilico entrecruzado insoluble en agua e hinchable en
agua, y

un polimero soluble en agua,

en donde dicha composicibn estd formulada para suministrar dicho
ingrediente activo al flujo sanguineo de un mamifero por medio de una superficie
mucosa de un mamifero.

2. La composicién de la reivindicaciéon 1, en donde dicha cantidad efectiva de
un ingrediente activo es seleccionada del grupo que consiste en testosterona,
progesterona, terbutalina o prostaglandina E2.

3. La composicién de la reivindicacion 2, en donde dicho ingrediente activo es
testosterona.

4. La composicion de la reivindicacién 3, en donde dicha testosterona se
encuentra presente en una cantidad de 30 mg por unidad de dosificacion de la
composicion.

5. La composicion de la reivindicacién 3, en donde dicha testosterona se
encuentra presente en una cantidad de 6 mg por unidad de dosificacion de la
composicién.

6. La composicidn de la reivindicacion 3, en donde dicha testosterona se
encuentra presente en una cantidad de 3 mg por unidad de dosificacién de la
composicion.
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7. La composicion de la reivindicacién 3, en donde dicha composicién es
formulada como una tableta para suministro de dicha testosterona por la cavidad
bucal; y

dicho polimero policarboxilico entrecruzado insoluble en agua e hinchable en
agua es policarbofilo.

8. La composicién de la reivindicacion 4, en donde dicha composicién es
formulada como una tableta para suministro de dicha testosterona por la cavidad
bucal; y

dicho polimero policarboxllico entrecruzado insoluble en agua e hinchable en
agua es policarbofilo.

8. La composicién de la reivindicacion 5, en donde dicha composicién es
formulada como una tableta para suministro de dicha testosterona por la cavidad
bucal; y

dicho polimero policarboxllico entrecruzado insoluble en agua e hinchable en
agua es policarbofilo.

10. La composicién de la reivindicacion 86, en donde dicha composicién es
formulada como una tableta para suministro de dicha testosterona por la cavidad
bucal; y

dicho polimero policarboxllico entrecruzado insoluble en agua e hinchable en
agua es policarbofilo.

11. La composicién de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 7, 8,9 v
10 en donde,

dicho polimero soluble en agua es Carbémero 974P; y

dicha composicién comprende adicionaimente lactosa, y
hidroxipropilmetilcelulosa, almidén de malz, talco, sllice, y estearato de magnesio.

12. La composicién de la reivindicacién 3, en donde la composicion es formulada
para suministrar la testosterona a través de la superficie mucosa para
proporcionar una razén de la concentracién sérica de testosterona a 5a-
dihidrotestosterona (DHT) de 10 a 1 hasta 12 a 1 en el flujo sanguineo de un
mamifero.
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13. La composicion de la reivindicacién 2, en donde dicho ingrediente activo es
terbutalina.

14. La composicién de la reivindicacién 13, en donde dicha terbutalina esta
presente en una cantidad de 4 mg por unidad de dosificacién de la composicion.

15. La composicidon de la reivindicacién 13, en donde dicha terbutalina esta
presente en una cantidad de 2 mg por unidad de dosificacién de la composicién.

16. La composicién de la reivindicacién 13, en donde dicha composicién es
formulada como una tableta para suministro de dicha terbutalina por via bucal o
por la cavidad vaginal; y

dicho polimero policarboxllico entrecruzado insoluble en agua e hinchable en
agua es policarbofilo.

17. La composicién de la reivindicacion 14, en donde dicha composicion es
formulada como una tableta para suministro de dicha terbutalina por via bucal o
por la cavidad vaginal; y

dicho polimero policarboxllico entrecruzado insoluble en agua e hinchable en
agua es policarbofilo.

18. La composicion de la reivindicacién 15, en donde dicha composicion es
formulada como una tableta para suministro de dicha terbutalina por via bucal o
por la cavidad vaginal; y

dicho polimero policarboxllico entrecruzado insoluble en agua e hinchable en
agua es policarbofilo.

19. La composicién de una cualquiera de las reivindicaciones 16, 17 y 18 es
donde

dicho polimero soluble en agua es Carbémero 974P; y

dicha composicion comprende adicionalmente lactosa, hidroxipropil-
metilcelulosa, almidén de maliz, talco, sllice y estearato de magnesio.

20. La composicion de la reivindicacion 1 en donde,
dicha composicién es formulada como una tableta para suministro de dicho
ingrediente activo por la cavidad bucal, vaginal o rectal;
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dicho polimero policarboxllico entrecruzado insoluble en agua e hinchable en
agua es policarbofilo;

dicho polimero soluble en agua es Carbomero 874P; y

dicha composicibn comprende adicionalmente lactosa, y hidroxipropil-
metilcelulosa, almidén de malz, talco, silice, y estearato de magnesio.

21. La composicion de la reivindicacion 1 en donde la tableta es formulada para
gelificarse o hincharse para evitar asfixia.

22. Un método para suministrar a un mamifero una cantidad efectiva de un
ingrediente activo por medio de una compaosicién farmacéutica bioadhesiva de
hidratacién progresiva, de liberacién controlada y extendida a través de una
superficie mucosa de un mamifero, que comprende:

dicha cantidad efectiva de un ingrediente activo seleccionado del grupo que
consiste de glicoproteinas, protelnas, hormonas sexuales, anti-hormonas, nitratos,
agonistas beta, beta-antagonistas, opiodes, antagonistas de opiodes,
antidepresivos, inhibidores de la HMG CoA reductasa, antihistaminas, inhibidores
de la ECA, prostaglandinas, y otros ingredientes activos que sean metabolizados
o degradados por la humedad, enzimas o el pH;

un pollmero policarboxllico entrecruzado insoluble en agua e hinchable en
agua, y

un polimero soluble en agua.

23. El método de la reivindicacidn 22, en donde dicho ingrediente activo es
seleccionado del grupo que consiste en testosterona, progesterona, terbutalinao
prostaglandina E2.

24. El método de la reivindicaciébn 23, en donde dicho ingrediente activo es
testosterona.

25. El método de la reivindicacién 24, en donde dicha testasterona esta presente
en una cantidad de 30 mg por unidad de dosificacién de dicha composicién.

26. * El método de la reivindicacién 24, en donde dicha testosterona est4 presente
en una cantidad de 6 mg por unidad de dosificacion de dicha composicién.



10

15

30

as

>

27. El método de la reivindicacién 24, en donde dicha testosterona est4 presente
en una cantidad de 3 mg por unidad de dosificacién de dicha composicién.

28. El método de la reivindicacion 24, en donde

dicha composicién esta formulada como una tableta para suministro de dicha
testosterona via la cavidad bucal;

dicho polimero policarboxllico entrecruzado insoluble en agua e hinchable en
agua es policarbofilo;

dicho polimero soluble en agua es Carbémero 974P; y

dicha composicibn comprende adicionalmente lactosa, hidroxipropil-
metilcelulosa, almidén de malz, talco, sllice, un estearato de magnesio.

29. El método de la reivindicacién 25, en donde

dicha composicién esta formulada como una tableta para suministro de dicha
testosterona via la cavidad bucal;

dicho polimero policarboxllico entrecruzado insoluble en agua e hinchable en
agua es policarbofilo;

dicho polimero soluble en agua es Carbdmero 974P; y

dicha composicién comprende adicionaimente lactosa, hidroxipropii-
metilcelulosa, almidén de mailz, talco, silice, un estearato de magnesio.

30. El método de la reivindicacion 28, en donde

dicha composicién esta formulada como una tableta para suministro de dicha
testosterona via la cavidad bucal;

dicho polimero policarboxllico entrecruzado insoluble en agua e hinchable en
agua es policarbofilo;

dicho polimero soluble en agua es Carbémero 974P; y

dicha composicion comprende adicionalmente lactosa, hidroxipropil-
metilcelulosa, almidén de malz, talco, silice, un estearato de magnesio.

31. El método de la reivindicacién 27, en donde

dicha composicion esta formulada como una tableta para suministro de dicha
testosterona via la cavidad bucal;

dicho polimero policarboxllico entrecruzado insoluble en agua e hinchable en
agua es policarbofilo;

dicho polimero soluble en agua es Carbémero 974P; y
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dicha composicion comprende adicionalmente lactosa, hidroxipropil-
metilcelulosa, almidén de malz, talco, silice, un estearato de magnesio.

32. El método de la reivindicacion 23, en donde dicho ingrediente activo es
terbutalina.

33. El método de la reivindicacidon 32, en donde dicha terbutalina esta presente
en una cantidad de 4 mg por unidad de dosificacion de dicha composicién.

34. El método de la reivindicacion 32, en donde dicha terbutalina esta presente
en una cantidad de 2 mg por unidad de dosificacién de dicha composicién.

35. El método de la reivindicacién 32, en donde

dicha composicién esta formulada como una tableta para suministro de dicha
terbutalina via la cavidad bucal o vaginal,

dicho polimero policarboxilico entrecruzado ingsoluble en agua e hinchable en

-agua es policarbofilo;

dicho polimero soluble en agua es Carbémero 974P; y
dicha composicidon comprende adicionalmente lactosa, hidroxipropil-
metilcelulosa, almiddn de malz, talco, silice, un estearato de magnesio.

38. El método de la reivindicacion 33, en donde

dicha composicion esta formulada como una tableta para suministro de dicha
terbutalina via la cavidad bucal o vaginal;

dicho polimero policarboxllico entrecruzado insoluble en agua e hinchable en
agua es policarbofilo;

dicho polimero soluble en agua es Carbémero 974P; y

dicha composicibn comprende adicionalmente lactosa, hidroxipropil-
metilcelulosa, almidn de malz, talco, silice, un estearato de magnesio.

37. El método de la reivindicacion 34, en donde

dicha composicién est4 formulada como una tableta para suministro de dicha
terbutalina via la cavidad bucal o vaginal;

dicho polimero policarboxilico entrecruzado insoluble en agua e hinchable en
agua es policarbofilo;

dicho polimero soluble en agua es Carbdmero 974P; y
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dicha composicion comprende adicionalmente lactosa, hidroxipropil-
metilcelulosa, almidén de maliz, talco, sllice, un estearato de magnesio.

' 38. EIl método de la reivindicacién 32, en donde

dicha composicién es formulada como una tableta para suministro de dicho
ingrediente activo por la cavidad bucal, vaginal o rectal;

dicho polimero policarboxilico entrecruzado insoluble en agua e hinchable en
agua es policarbofilo;

dicho polimero soluble en agua es Carbémero 874P; y

dicha compaosicibn comprende adicionalmente lactosa, y hidroxipropil-
metilcelulosa, almidén de malz, talco, sfilice, y estearato de magnesio.

39. La composicion de la reivindicacién 32 en donde la tableta es formulada para
gelificarse o hincharse para evitar asfixia.

COLO 10787-801-006-8
PRP/JAG/WPC10787/ID-000101
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RADICACION EXPEDIENTE No. 01-48291

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCI N

FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 527, DE

FECHA 30 DE ABRIL DE 2003, EL TERMINO HABIL SENALADO PORLALEY

EXPIRA EL 29 DE JULIO DE 2003.

NOTA: Dentro del plazo de los seis (8) meses siguientes a partir de la fecha de
publicaclén en la gaceta de Propiedad Industrial, debera solicitar y cancelar el
examen de patentabllidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de
acuerdo con lo establecido en el Articulo 44 de la Decislén 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020/
Bogota, D.C.,
Doctor OficloN°v .. 12245
Emilio Ferrero
Apoderado
REFERENCIA Radicacién 01 48291
Trémlite 002
Evento 001
Actuacién 430
Follos 005

Como resultado del examen de patentabliidad de la solicitud de patente de invencién N°
01 48291, realizado segin el articulo 45 de la decisién 486 de la comision de la
Comunidad Andina, se notifica:

Documentos estudlados:

. Descripcion: folios 344-372

. Ejemplos: folios 372-389

. Capltulo relvindicatorio estudiado: 395-401

. Se reivindica prioridad presentada en Estados Unidos, el 16.08.00, bajo el nimero
08/586073 y la 09/877218 de 11.08.01

Objeto de la Invencién

Seglin las reivindicaciones 1 a 11 de la presente solicitud, se refiere a una composicién
farmacéutica bioadhesiva que comprende una cantidad efectiva de un Ingrediente activo,
un polimero policarboxflico y un polimero soluble en agua; dicha composicién comprende
adicionalmente lactosa, HPMC, almidén de malz, talco, sllice y estearato de magnesio.

Claslificacion interacional de patentes A 81 K 9/32

Claridad de la solicltud

El articulo 30 de la decisién 4868 establece que “Las reivindicaciones definirén la materia
que se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y estar
enteramente sustentadas por la descripcién”
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La expresion “cantidad efectiva” en la reivindicacidn 1 no delimita de manera clara ia
cantidad de principio activo dentro de las composiciones, debido a que dicha expresién
depende de cada paciente que toma el medicamento.

Los términos “glicoproteinas, proteinas, hormonas sexuales, ant-hormonas, nitratos,
agonistas beta, beta-antagonistas, opioides, antagonistas de opioides, antidepresivos,
inhibidores de la HMG CoA reductasa, antihistaminas, Inhibidores de la ECA,
prostaglandinas® en la reivindicacin 1 son muy amplios y pueden comprender
compuestos que no se encuentran dentro de la descripcion.

La expresién “y otros ingredientes activos que sean metabolizados o degradados por [a
humedad, enzimas o pH", define compuestos por un resultado obtenido y no delimita de
manera correcta la materia de la relvindicacién 1.

Los términos “polimero policarboxilico entrecruzado insoluble en agua e hinchable en
agua" y "polimero soluble en agua® son muy amplios y pueden abarcar compuestos que no
8e encuentran dentro de la descripcién

La expresién “superficie mucosa de un mamffero® es muy general y puede abarcar areas
del cuerpo que no son susceptibles de aplicaclén de medicamentos.

Favor hacer las aclaraciones y comecciones del caso.

El art. 20d de la decision 486 establece que “No serén patentables los métodos
terapéuticos o quirirgicos para el tratamiento humano o animal, asf como los métodos de
diagnostico aplicados a los seres humanos o a animales”

Tenlendo en cuenta lo anterlor, el contenido de las reivindicaciones 22-39, que trata de
“Un método para suministrar a un mamifero una cantidad efectiva de un ingrediente
activo...”, es un método de tratamiento que no es patentable de acuerdo a la legislacién
vigente.

Determinacién del estado de la técnica:
Consultadas las fuentes de Informacién con que cuenta este despacho, se encontraron los

siguientes documentos, anteriores a la facha de prioridad de la presente solicitud -
16.06.00-, relacionados con la materia de la presente solicitud:

N° | Documento Titulo Fecha de
publicacién
1 | WO 0010538 | «1gp,i0ta bucal bioadhesiva de liberacién 02.03.00
extendida"

Evaluacién de los requisitos de patentabliidad:

E! articulo 14 de la decision 486 de la comisién de la comunidad andina establece que:
"Los palses miembros otorgarén patentes para las Invenciones, sean de producto o de
procedimiento, en fodos los campos de la tecnologla, siempre que sean nuevas, tengan
nivel inventivo y sean susceptibles de apiicacién industrial”

En cumplimiento del articulo 14 de la decisidn 488 de la comisién de la comunidad andina,
8e procedio a evaluar los requisitos de novedad, nivel Inventivo y aplicacién Industrial con
el fin de establecer la patentabilidad de la invencién reivindicada en la solicitud en estudio.
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El articulo 16 de la decisién 486 contempla que “Una invencién se considerara nueva
cuando no estd comprendida en el estado de /a técnica”

La solicitud WO 0010536 ensefia tabletas bioadhesivas que comprenden:

- Una cantidad efectiva (0-50%) de un Ingrediente activo (glicoproteinas, proteinas,
efc)

- Un polimero policarboxflico entrecruzado insoluble en agua

- Un polimero soluble en agua

La tableta comprende ademés lactosa, celulosa, almidén, talco, silice y estearato de
magnesio

Comparando elemento por elemento, las composiciones de las reivindicaciones 1-21 son
iguales a las de las anterloridades citadas y pueden afectar la novedad de la presente
solicitud.

En conclusién los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran
afectados asl:

N° Documento Relvindicaclones Requisito que
afectadas afecta
1 WO 0010536 1-21 Novedad

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 4868 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dlas contados
a partir de la fecha de la notificacién de la presente comunicacién. En caso de no dar
respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los
impedimentos para la concesién, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio rme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal ), del

ircular Unica N° 10 de 2001

Jofe de la Plvisién de NuevaF Creaclones

R60cT 2y

El anterior requerimiento fue notificado por filacién en lista, de fecha

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO

Nimero 1663 Cadigo 202024
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PCT WORLD INTELLECTUAL FROPERTY ORGANIZATION

INTERNATIONAL APPLICATION PUBLISHED UNDER THE PATENT COOPERATION TREATY (PCT)
(51) Infervational Puivnt Clamifiention 7 : (11) Taternational PakScation Nsmber: WO 00/10536
ASIK 9720 Al (43) International PobBcation Date: 2 Marh 2000 (02.03.00)
(21) International Application Nomber: FCTIUS99/19260 | (81) Designated Statess AR, AL, AM, AT, AU, AZ, BA, BB, BG,
BR, BY, CA, CH, ON, CU, CZ, DR, DK, EE, ES, F1, GB,
(22) Intermational Filing Date: 24 Angust 1999 (24.08.99) GD, GE, GH, GM, BR, HU, ID, I, IN, IS, JP, KE, KG,
KP, KR, KZ, LC, LK, LR, LS, LT, LU, LV, MD, MG, MK,
MN, MW, MX, NO, NZ, L, PT, RO, RU, 5D, 8H, 54, 3],
(30) Priority Data: 3K, 8L, TJ, T™M, TR, TT, UA, 1K, U3, UZ, VN, YU, ZA,

60097843 ZW, Eropean patet (AT, BE, CH, CY, DE, DK, BS, FI, | .

23 August 1999 (23.08.99)

(56) Tle: EXTHENDED RHLEASE BUCCAL BIDADHESIVE TABLEY

(57) Abstract

Hol
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WO 00/10536 PCT/US9/19260
WHAT IS CLAIMFED IS:
1. A mustained release, progressive hydration bioadhesive tablet comprising:

an effective amount of active ingredient,

about 5% to about 50% by weight cellulose,

sbout .5% to about 25% by weight starch,

about 1% to about 50% by weight lactose,

abont .5% to about 10% by weight water msoluble cross-linked polycarboxylic
polymer, and

about 1% to about 75% by weight water soluble polymer.

2. The tablet of claim 1, wherein said tablet comprises betweoen a mimscule amount and
about 50% by weight active ingredient.

3. The tablet of claim 2, farther compriging:
about 1% by weight silica.

4. The tablet of claim 3, firther comprising:
about .5% to about 2% by weight talc.

5. The tabiet of claim 4, fiwther comprising:
abont .5% to about 1% by weight magnesium stearate.

6. The tablet of claim 1 or 5, wherein said active ingredient is selected from the group
consisting of glycoproteing, proteins, sex hormones, anti-hormones, nitrates, beta-
lﬂrnﬁlhulunl4nﬂluﬂmhﬁuﬂphﬂdhduﬁnﬁiinﬂunnﬁlhkInﬁdﬂpnﬂﬂlﬂﬂhlﬂWKECRN\
reductase inhibitors, antihistamines, ACE inhibitors, prostaglandins, and any other
sctive ingredient which is metabolized or degraded by moisture, enzymes or pH.
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