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Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 dela
Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados
1.1. Descripcién: Folios: 20 a 37 como se radicé inicialmente.

1.2.  Reivindicaciones: Folios 38 a 40 como se radicé inicialmente.

1.3.  Prioridad: FR 00/07231 del 06/06/2000

2. Objeto de la invencién

Titulo de la_solicitud: UN PROCESO NUEVO PARA OBTENER FORMULACIONES
ACUOSAS DE PRINCIPIOS ACTIVOS SENSIBLES A LA OXIDACION Y LAS
SOLUCIONES ASI OBTENIDAS.

Objeto de la invencion:

El objeto de la presente solicitud de patente de invencién consiste en un proceso para
la preparacion de formulaciones de soluciones acuosas de principios activos fendlicos
sensibles a la oxidacion que le de una mayor estabilidad a dichas formulaciones.

Reivindicaciones 1 a 19: Procesos para la preparacién de soluciones acuosas de
principios activos fendélicos sensibles a la oxidacién.

Reivindicaciones 20 a 22: Uso de las formulaciones obtenidas en el proceso de acuerdo
a las reivindicaciones 1 a 11 para preparar soluciones inyectables.

Reivindicacion 23: Soluciones inyectables caracterizadas por ser obtenidas segun el
proceso de la reivindicacion 1.
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El problema planteado en esta solicitud de patente es la necesidad de proveer un
proceso para la preparacién de formulaciones de soluciones acuosas de principios
activos fendlicos sensibles a la oxidacién, con el cual se logra una mayor estabilidad de
dichas formulaciones.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un proceso
que consiste en someter la solucion acuosa del principio activo sensible a la oxidacién a
una desoxigenacion intensa mediante un burbujeo de gas inerte y completar el efecto
mediante la adicion de un agente antioxidante.

Se catalogd el objeto de la invencién segun la IPC en las categorias A61K 9/08 y
AB61K 31/167.

3. De la solicitud de Patente

3.1.  Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

La reivindicacién 1 debe ser mas clara y concisa especificando cual o cuales son los
gases inertes y cuales son los antioxidantes utilizados en el proceso. De la misma
manera, la reivindicacion 23 debe aclarar cudl o cuales son los principios activos de
naturaleza fendlica de las soluciones inyectables.

4. Reivindicaciones relativas a un uso o a un uso distinto (articulos 14y 21 D 486)
Las reivindicaciones 20 a 22 indican el uso de las formulaciones obtenidas en el
proceso de acuerdo a las reivindicaciones 1 a 11 para preparar soluciones inyectables,
lo cual no se considera como invencion y por lo tanto no es patentable.

5. Determinacién del Estado de la Técnica

Considerando que la fecha de presentacion de la primera solicitud de patente de la cual

se reivindica prioridad es 06/06/2000, se encontraron los siguientes documentos que
anticipan el objeto de esta solicitud:

N° Documento Titulo Fec_ha °_'?
publicacién
Stable liquid paracetamol compositions,
D1 US 6028222 and method for preparing same 10/07/1997
Un procedimiento para la preparacion
D2 ES 8705841 de una sal de dobutamina. 01/08/1987

6. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D 486)

Se 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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6.1.  Novedad: (articulo 16 D 486)

La presente solicitud de patente en la reivindicacion 1 reivindica un proceso para la
preparacion de formulaciones de soluciones acuosas de principios activos fendlicos
sensibles a la oxidacién que consiste en:

» Desoxigenar la solucién acuosa mediante el burbujeo de uno o mas gases inertes y
aplicando vacio.

¢ Adicionar un agente antioxidante a la solucion.

El documento D1 (folios 73 y 74) describe un proceso para preparar composiciones
farmacéuticas de paracetamol en donde se siguen etapas iguales a las del proceso de
la reivindicacién 1 de la presente solicitud, las cuales corresponden a la desoxigenacién
de la solucion mediante el burbujeo de un gas inerte y adicion de compuestos
antioxidantes.

Dados los argumentos anteriores, el proceso reivindicado en la presente solicitud de
patente no es nuevo ya que comprende las mismas etapas sefialadas en D1 para la
preparacion de formulaciones de soluciones acuosas de principios activos sensibles a la
oxidacion con el fin de lograr una mayor estabilidad de dichas formulaciones.

Teniendo en cuenta que la novedad de las soluciones inyectables de la reivindicacion

23 obtenidas mediante el proceso de la reivindicacion 1 no estan afectadas por esta
anterioridad, se evalué el nivel inventivo de ellas.

6.2.  Nivel Inventivo: (articulo 18 D 486)

Las soluciones inyectables descritas en la reivindicacion 23 estan caracterizadas por
tener un principio activo de naturaleza fenélica sensible a la oxidaciéon y por ser
preparadas de acuerdo al procedimiento de la reivindicacion 1.

El documento D1 describe soluciones inyectables de un principio activo sensible a la
oxidacion como el paracetamol preparadas mediante un proceso igual al reivindicado
en la presente solicitud. La Unica diferencia con las soluciones caracterizadas de
acuerdo a la reivindicacion 23 es que la anterioridad se limita a un principio activo
determinado, en este caso, el paracetamol.

El documento D2 (folios 75 y 76) describe soluciones de una sal de un principio activo
sensible a la oxidacion como la dobutamina preparadas mediante un proceso en el
cual, en una atmosfera exenta de oxigeno, se desairea el agua de la solucion aplicando
vacio seguido de un burbujeo con nitrégeno y adicion de sulfito de sodio como
antioxidante. Las unicas diferencias entre estas soluciones y las de la reivindicacion 23
es que en el proceso de preparacion de las mismas, se desoxigena el agua y no la
solucién acusa del principio activo.

Estas diferencias no le conceden a las soluciones un efecto técnico inesperado, ya que
se obtienen mediante procesos conocidos para lograr una mayor estabilidad de las
mismas. De otro lado, no se evidencia en la solicitud que las soluciones reivindicadas
presenten una ventaja o mejoria con respecto a las presentes en el estado de la
técnica, por lo tanto se les puede considerar como alternativas a las ya conocidas.
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Teniendo en cuenta el problema técnico objetivo de la presente solicitud, el cual es
proveer un proceso para la preparacion de soluciones acuosas de principios activos
fendlicos sensibles a la oxidacién para lograr una mayor estabilidad de las mismas,
vemos que la informacién de las anterioridades citadas, le sugieren al experto en la
materia, utilizando sus conocimientos generales, solucionar este problema técnico
llevando a cabo estos procedimientos conocidos para obtener soluciones de mayor

estabilidad, lo cual resulta obvio y por lo tanto las soluciones reivindicadas carecen de
nivel inventivo.

7. Conclusion

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi:

o Reivindicaciones . .
N Documento Afectadas Requisito que Afecta
D1 US 6028222 1-19y 23 Novedad y Nivel Inventivo
D2 ES 8705841 " 1-19y 23 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicaciéon. En caso de no
dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los
impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal €), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Jefe de Divisjon de Nuevas Creaciones

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

2.2 NOV. 2007

EXAMINADOR TECNICO
CONCEPTO TECNICO No. 1897 Cadigo No. 202077
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