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

1. Documentos estudiados
1.1. Descripcion: Folios: 55 a 59 como se radico inicialmente

1.2. Reivindicaciones: Folios: 34 a 54 como se radibé inicialmente

1.3.  Prioridad: Folios: DE No. 10034802.5 del 18 de Julio de 2000

2. Objeto de la invencion

o Titulo de la solicitud: “SALES ESTABLES DE ACIDO O-ACETILSALICILICO
CON AMINOACIDOS BASICOS”

El objeto de la solicitud de la presente invencion consiste en:
¢ Reivindicaciones 1 a 6: Composicién

o Reivindicaciones 7 a 17: Procedimiento para la preparacion de una
Composicion
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¢ Reivindicaciones 18 y 19: Medicamento

¢ Reivindicaciones 20 y 21: Uso

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de poner a
disposicion Composiciones de o-salicilatos sin problemas de estabilidad ni
almacenamiento; lo anterior, ya que preparados farmacéuticos preparados a
partir de estas sales presentan una inalterabilidad limitada en relacion a su
almacenamiento y estabilidad.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio presenta
Composiciones que comprendan una sal de acido o-acetilsalicilico con tamafo
de particula establecido y un aminoacido basico; las mismas presentan una
estabilidad elevada no presentando los inconvenientes de los o-acetilsalicilatos
ya conocidos en lo referente al almacenamiento y estabilidad.

o El objeto de la invencién definido anteriormente se clasifico de acuerdo
con la IPC: A61K 9/00, A61K 31/191, A61K 31/60

De la solicitud de Patente

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

Falta Claridad y Concision en las siguientes Reivindicaciones:

e Reivindicaciones 1, 2,5 a 11,15y 17 a 19 : las expresiones dentro de las
reivindicaciones como: “distribuciéon de tamafio de grano medida”, “tamano
de grano”, “superior”, “proporcidbn de mas”, ‘“intervalo”, “distribucion de
tamanos”, “condiciones estandar”, “proporcién de mas”, “adicionalmente”,
“combinacion rapida”, “aminoacido basico”, “disolvente miscible”, “temperatura
inferior”, “solucién de reaccién en ligero exceso”, “cristales de siembra”,
“agitar no mas”, “W", “energia de agitacién no superior a 0.1 W por litro medio

”n ou LU 1

de reaccién”, “aislamiento del sélido”, “disolvente organico”, “presién inferior”,
“ se afade un exceso”, “temperatura durante y después”, “presion inferior”,
“‘condiciones estériles”, “al menos”, “varios otros principios activos

farmacéuticos”, “en especial uno o varios”; no son claras ni concisas y por
tanto no permiten detallar de manera inequivoca la materia a proteger.

¢ Reivindicacion 1: esta reivindicacion pretende proteger una Composicion la
cual no esta inequivocamente definida por sus componentes, ya que los
mismos, por ejemplo: “comprenden una sal del acido o-acetilsalicilico con un
aminoacido basico”; sino por una particularidad en uno de sus componentes y
la misma no definida inequivocamente. De igual manera se extiende a las
reivindicaciones relacionadas a una composicion, las cuales son: 2, 3y 5; en
cuanto a que su definicion no es clara e inequivoca en lo pertinente a lo que
se desea proteger.
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¢ Reivindicacién 7: esta reivindicacion pretende proteger un Procedimiento
para la preparacion de una Composicién farmacéutica; el mismo no esta
inequivocamente definido por sus etapas o pasos, los cuales deben ser
detallados, claros y concisos; para que el experto en la materia cuando lo
lleve a la practica obtenga el producto correspondiente. Ademas no es claro

lo que se desea indicar cuando se establece, por ejemplo: en la

Reivindicacién 7 “... que comprende la combinacién rapida...”, “... aminoacido
basico...”, “... disolvente miscible con agua...”. De igual manera se extiende
a las reivindicaciones relacionadas con el procedimiento, las cuales son: de la
8 a la 17; en cuanto a que su definiciéon, no es clara e inequivoca en lo
pertinente a lo que se desea proteger. Por ejemplo: Reivindicaciéon 8 “... se
combinan a una temperatura de 20 a 25 °C a presidbn normal...”,
Reivindicaciéon 11 “... la adicién de acetona asciende a 0 °C...",
Reivindicacién 13 “... la energia de agitacion es de 0.04 a 0.06 W por litro
de medio de reaccion”, Reivindicaciéon 17 “... el procedimiento se realiza
en condiciones estériles.”.

¢ Reivindicaciones 7 y 15 : en estas reivindicaciones las unidades utilizadas
como “W”, “mbar”; debe hacerse la conversidén de las mismas unidades al
Sistema Internacional de Medidas.

¢ Reivindicacion 19: esta reivindicacion pretende proteger un medicamento,
pero no es clara ni concisa, nilo define de manera inequivoca, por ejemplo:
“contiene uno o varios otros principios activos farmacéuticos”, “en especial
uno o varios antagonistas de receptor de ADP”, “antagonistas de receptor de
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GPllIb/llia", “inhibidores de fosfodiesterasa”, “antagonistas de receptor de
trombina”, “inhibidores del factor Xa", “antagonistas de receptor de HMG-
CoA”", "antagonistas del Calcio”. Por lo tanto no define en forma concreta el
medicamento que desea proteger; ademas que en ninguna parte de la

descripcion la misma se encuentra soportada.

De conformidad con las consideraciones anteriormente expuestas, se solicita al
interesado cumplir con el requisito de claridad en la solicitud de patente.

Reivindicaciones relativas a un uso o a un uso distinto (articulos 14y 21 D
486)

Las Reivindicaciones 20y 21 reclaman uso, y de acuerdo con la legislacién
Colombiana el uso reclamado no se considera para proteccion por patente.

Determinacion del Estado de la Técnica

Considerando que la fecha de presentacion de la primera solicitud de patente
de la cual se reivindica prioridad es el 18 de Julio de 2000, se consultaron las
bases de datos y los archivos con que cuenta la entidad con fecha de
publicacion anterior y se encontraron los siguientes documentos que anticipan el
objeto de esta solicitud; aclarando, que esta busqueda se realizo Unicamente
para aquellas partes que parecen ser claras y/o concisas:
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o . Fecha de
N Documento Titulo Publicacién
ACETYLSALICYLATE POWDER | Mayo 05 de
D1| US4,265888 | poEpARATION FOR INJECTION 1981
PREPARATION OF CRYSTAL OF | Septiembre 07
D2|  JP 56113741 ACETYLSALICILIC ACID SALT de 1981

6. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

6.1.  Nivel inventivo (articulo18 D486)

El Nivel Inventivo se evalu6 por comparacién entre lo solicitado y lo encontrado
en el estado de la técnica.

e En las Reivindicaciones 1 a 6 de la presente solicitud de patente busca

proteccion para una Composicién farmacéutica, que comprende una sal del
acido o-acetilsalicilico con un aminoacido basico.

Reivindicacion 1:

“Composicion que comprende una sal del acido o-acetilsalicilico con un
aminoacido basico, caracterizada porque la sal presenta en una distribucién de
tamanos de grano medida en condiciones estandar con un aparato Malvern
2600D un tamano medio de grano superior a un tamafo de grano de 160 ymy
una proporcion de mas del 60 % de las particulas con un tamarfio de grano en
un intervalo de 100 a 200 pm “

e En las Reivindicaciones 7 a 17 de la presente solicitud de patente busca
proteccion para un Procedimiento para la preparacion de una composicion,
que comprende una sal del acido o-acetilsalicilico con un aminoacido basico.

Reivindicacion 7:

“Procedimiento para la preparacion de una composicion conforme a una de las
reivindicaciones 1 a 6, que comprende la combinacién rapida de soluciones de
acido o-acetilsalicilico y un aminoacido basico, en agua o en un disolvente
miscible con agua a una temperatura inferior a 30 °C a presion normal, de modo
que el aminoacido este presente en la solucién de reaccion en ligero exceso, la
adiciéon de acetona y dado el caso cristales de siembra a una temperatura
inferior a 40 °C a presién normal, agitar no mas de 20 horas con una energia de
agitacion no superior a 0.1 W por litro de medio de reaccidn, el aislamiento del
sélido, el lavado con un disolvente organico y el secado a una temperatura
inferior a 50 °C a una presioén inferior a 50 mbr, asi como dado el caso la adicién
de 5 a 30% en peso de glicina como soluciéon en agua o en un disolvente
organico miscible con agua a la solucién de reaccion 0 como suspension a una
suspensién cristalizada del o-acetilsalicilato”
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e En las Reivindicaciones 18 y 19 de la presente solicitud de patente busca
proteccion para un Medicamento.

Reivindicacion 18:

“Medicamento que contiene al menos una composiciéon conforme a una de las
reivindicaciones 1 a 6 anteriores”

WO 02/05782 US 4,265,888 JP56113741
SOLICITUD D1 D2
.COMPOSICION Si Sl
Sal del acido o-acetilsalicilico Sl Sl
Tamaro de grano 160 umy 60% es de (100 — NO Sl
200 pm)
Aminoécido basico Sl Si
PROCEDIMIENTO Sl Sl
Acido o-acetilsalicilico Sl Sl
Aminoacido basico Sl S|
Solvente Agua o disolvente organico Sl Sl
Temperatura menor a 30 °C y Presién normal S| NO
Acetona Sl Sl
Cristales de siembra Sl Sl
Temperatura menor a 40 °C y Presién normal S| NO
Agitar por no mas de 20 horas Sl NO
Energia de agitacién no mayora 0,1 W Sl NO
Aislamiento del sélido Sl S|
Lavado con disolvente organico Sl Sl
Secado a temperatura menor a 50 °C y St Sl
Presion inferior a 50 mbar
Glicina de 5 a 30% en solucion de agua o Sl NO
disolvente organico miscible con agua
O Suspension cristalizada de o-acetilsalicilato
(opcional)
MEDICAMENTO Sl Si

El documento del estado de la Técnica mas cercano es D1 ya que divulga:

e Una composicion farmacéutica que comprende un acetilsalicilato
obtenido por reaccion del acido acetilsalicilico con un aminoacido basico
(Columna 2, lineas 12 a 15; Reivindicacioén 1)

¢ El proceso de formaciéon de dicha composiciéon, que comprende la
combinaciéon de un aminoacido basico (Lisina) con la Glicina, mezclando el
aminoacido con el acido acetilsalicilico en acetona, esterilizando la mezcla,
agitando, exponiendo a baja temperatura (0-6°C) por 20 horas para formar
semillas cristalinas, lavando y secando los cristales (Columna 2, lineas 12 a
68)

¢ Un Medicamento, de forma farmacéutica como. polvo para inyeccion
(Columna 2, lineas 12y 13)
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Y D2 divulga:

e Un proceso de obtencion de cristales de acido acetilsalicilico de lisina,
También ensefa que es posible incrementar el tamano de los cristales por
adicion de un solvente organico como es el benceno (Resumen).

En consecuencia y comparando con las caracteristicas esenciales de la solicitud,
la unica diferencia encontrada entre la solicitud y D1, es que D1 no revela
el tamanio de particulas logrado en la invencion. Mientras que D2 ensefa
que es posible incrementar el tamano de los cristales del principio activo
por adicion de un solvente organico. Por consiguiente se verifica que las
caracteristicas esenciales de la solicitud se encuentran reveladas por las
publicaciones D1y D2. Portanto, las diferencias que presenta la solicitud con
lo encontrado en el estado de la técnica, en D1y D2; no parecen conceder un
efecto técnico inesperado, porque esta clase de composiciones ya es conocida
en el estado de la técnica y por consiguiente las técnicas se pueden combinar
para dar con la invencién que se quiere proteger.

Por lo anterior el problema planteado en esta solicitud el cual es la necesidad
de poner a disposicion Composiciones de o-salicilatos sin problemas de
estabilidad ni almacenamiento; lo anterior, ya que preparados farmacéuticos
preparados a partir de estas sales presentan una inalterabilidad limitada en
relacién a su almacenamiento y estabilidad, seria solucionado facilmente por
el Experto en la Materia motivado por tales sugerencias, ya que combinaria
lo divulgado en D1y D2; ajustando y seleccionando el tamafo de particula
adecuado através de la experimentacion y los procesos utilizados; para realizar
la Composicion farmacéutica a traves de un proceso adecuado para lograr
Composiciones que comprendan una sal de acido o-acetilsalicilico con
tamano de particula establecido y un aminoacido basico; las mismas
presentando estabilidad elevada y no presentando los inconvenientes de los o-
acetilsalicilatos ya conocidos en lo referente al almacenamiento y estabilidad;
todo logrado con base a la experimentacién y rutina para de esta manera lograr
el objetivo de la solicitud.

Lo anterior, pertenece a los conocimientos generales comunes del Experto
en la Materia; de manera que éste lo lograria facil y obviamente sin necesidad
de emplear Habilidad inventiva.

Por lo cual la Composicion farmacéutica, el Proceso de produccion de la
Composicion y el Medicamento, no pueden considerarse inventivos.
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7. Conclusion:

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

N° Documento N° Rei\;\i?edci::aa:;:nes Requisito que Afecta
D1 US 4,265,888 1-19 Nivel Inventivo
D2 JP 56113741 1-19 Nivel Inventivo

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

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el articulo 8 de la
resolucién reglamentaria No. 00210 del 15 de enero de 2001, advirtiendo que contra
él no procede recurso alguno en la via gubernativa.

ALIX CARMENZA CES!?EDES DE VERGEL
Jefe de Divisigh de Nuevas Creaciones

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

9007 2ogr

CONCEPTO TECNICO No. 1835 ' EXAMINADOR TECNICO
Cddigo No. 202080
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