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Asunto : Solicitud de patente para: “Composicidn

que comprende una sal de &cido o-
acetilsalicilico y un amino&cido basico y
proceso para la produccidén del mismo”.
Solicitante :  BAYER HEALTHCARE AG
Fecha de sollc1tud 14 de septiembre de 2004.

1. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado del solicitante
en el asunto antes identificado, me refiero al Oficio No. 16121
notificado por fijacidén en lista del 19 de Diciembre de 2008.

2. Mediante el Oficio No. 16121 se puso en conocimiento del
solicitante el informe del examen de fondo gque contiene las
observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud
de patente. Atiendo a las observaciones de la siguiente manera:

3. De la solicitud de patente:

Su Despacho enuncia:

3.1 Titulo.

e “El titulo de 1la presente solicitud deberia ser mas
especifico; de acuerdo a lo que se guiere proteger en el
nuevo capitulo reivindicatorio. Se solicita hacer 1la
correccidn pertinente”.

3.2 Descripcidn.

¢ "No hay evidencia que permita concluir gue la composicidn
farmacéutica y su proceso de preparacidn presente ventajas o
un salto tecnoldgico de la solicitud con respecto al estado
de la técnica”.
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3.3 Reivindicaciones.

e “En las reivindicaciones de la 1 a la 4, no se encuentra
inequivocamente definida la composicidén, ya gque da muchas
alternativas de la misma. De igual manera la composicidn no
se encuentra sustentada en ninguna parte del capitulo

descriptivo; vy ademds, en el mwmismo no se encuentran
composiciones que tengan alguna de las posibles
combinaciones".

¢ "“Las reivindicaciones de la 5 a la 9 describen pasos de un
proceso de producciédn, los cuales no se encuentran
inequivocamente definidos en su caracterizacidén, por ejemplo
en las reivindicaciones 7,8 y 9”.

¢ “En la Reivindicacidén 10: en esta, se esta reivindicando una
combinacidén de la composicidn con otros ingredientes activos;
la misma no se acepta porque no se encuentra soportada de
manera suficiente en el capitulo descriptivo”.

4. Modificacidn a una solicitud en tramite.

Con respecto a lo seflalado por su Despacho mi representada desea
seflalar lo siguiente: ‘

Con el fin de atender las anteriores observaciones y de acuerdo
con el articulo 34 de la Decisién 486, se presenta un nuevo
capitulo reivindicatorio como sustituto del anteriormente
presentado conformado por cuatro (4) reivindicaciones. De tal
manera gque, las objeciones formuladas a este respecto quedan
superadas respectivamente con las modificaciones realizadas de
la siguiente manera:

e La reivindicacidén 1 se ha redactado nuevamente de forma tal
que la materia objeto de la invencién se ha definido como una
ccomposicidén que comprende una sal de acido 0-
acetilsalicilico y cuyas caracteristicas esenciales se han
definido en dicha reivindicacidén, con el fin de hacer
claridad sobre la materia gque se solicita proteger y sobre el
alcance de la misma. Para este fin, 1las caracteristicas
técnicas anteriormente divulgadas en las reivindicaciones 3 vy
4 se han incluido en la reivindicacién 1.

¢ Adicionalmente, se han combinado las caracteristicas técnicas
de las reivindicaciones 5, 7, 8 Yy 9 en una sola
reivindicacién.
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e DPor otro lado, la reivindicacidén 10 ha sido eliminada.

Asi entonces, con las modificacicnes realizadas al capitulo
reivindicatorio se contribuye a mejorar la claridad concisidn
de la E;eggg;e”solicituq*gg’pg;gpte y las o©bjeciones formuladas
a”EEEE_respecto se deben tener por superadas.

Con respecto a la objecidén formulada al titulo de la presente
solicitud, se pone de presente que el mismo ha sido modificado de
la siguiente manera: “Composicién gque comprende una sal de &cido
o-acetilsalicilico y un aminodcido béasico y proceso para la
produccidén del mismo”. Asi entonces, la objecidén formulada a este
respecto se debe tener por superada.

De otro 1lado, con vrespecto a la objecidén formulada a 1la
descripcidn, mi representada desea seflalar lo siguiente:

La descripcidn claramente demuestra gque la composicién de la
presente invencidén es mds estable que composiciones similares
reveladas en el estado de la técnica, en donde el producto més
cercano corresponde al Aspisol ©. El Aspisol © contiene
acetilsalicilato de 1lisina en una distribucidén de tamafio de
particula estédndar el cual esta por debajo de la distribucién de
tamafio de particula revelada en la reivindicacidén 1 de la presente
solicitud, tal y como se muestra en la figura 1.

Adicionalmente, como se puede observar en la Fig.7 de la presente
invencidén, el producto de la presente invencidén es mas estable que
el Aspisol ® debido al mayor tamaflo de particula de los cristales.
A este respecto, es importante resaltar que la distribucidn de
altos tamafios de particulas de acuerdo con la presente invencidn
se obtiene mediante el proceso de fabricacidén acd reivindicado, es
decir, debido a las condiciones especificas de reaccidédn durante la
formacién de la sal acd reveladas y la forma de afiadir los
componentes.

Por consiguiente, es claro que la composicidn farmacéutica y el
proceso de preparacidén de la presente .invencidédn presenta ventajas
con respecto al estado de la técnica, y las mismas se encuentran
debidamente sustentadas en la descripcidéh. Asi entonces, la
objecién formulada a este respecto se debe tener por superada.

5. Nivel inventivo.

Su Despacho reitera que el nivel inventivo de las
reivindicaciones 1 a 10 de la presente solicitud de patente se
ve afectado por los documentos US4265888 (D1l) y JP56113741 (D2).
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Con respecto a lo seflalado por su Despacho mi representada desea
seflalar lo siguiente:

Inicialmente, se pone de presente a su Despacho lo que indica el
Manual para el Examen de Solicitudes de Patentes de invencién en
las Oficinas de Propiedad Industrial de los Paises de la Comunidad
Andina con respecto al andlisis del nivel inventivo:

“La pregunta a contestar es si teniendo en cuenta el estado de la
técnica en su conjunto existe alguna indicacién que lleve a la
persona versada en la materia a modificar o adaptar el estado de
la técnica mis cercano para resolver el problema técnico, de tal
forma que llegue a un resultado que estuviera incluido en el tenor
de la(s) reivindicacidén(es)”. (Negrita fuera del texto).

De esta manera, el método problema-solucidén indica que 1los
documentos citados deben revelar sugerencias y enseflanzas claras
para el técnico en la materia gque lo lleven a obtener 1la
presente invencién.

En este sentido, el mismo Manual seflala que el primer paso del
método problema-solucidn es establecer cudl es el estado del
arte mads cercano, es decir, frente al cual se debe comparar la
invencidén, documentos que no pueden exceder de dos (2) y que
deben estar dirigidos a la solucidn del mismo problema técnico.

Ahora bien, teniendo en cuenta lo anterior, nos permitimos seflalar
que con las modificaciones realizadas al capitulo reivindicatorio,
la objecidén formulada a este respecto se debe tener por superada
debido a que el nuevo pliego reivindicatorio se ha redactado de
forma tal qgue la materia objeto de la invencidén esta definida por
sus caracteristicas esenciales (novedosas e inventivas). Veamos:

En primer lugar, se aclara nuevamente a su Despacho que la
diferencia existente entre la presente invencidén y la invencidn
revelada en D2 es la distribucidén del tamafic de particula, que en
el presente caso es muy alta, y como consecuencia esta diferencia
permite obtener de manera sorprendente una composicidén mucho méas
estable que las composiciones similares conocidas en el estado del
arte, las cuales son producidas con tamafios de particulas més
pequefios.

Adicionalmente, se debe tener en cuenta que aunque el documento D2
indigque que es posible obtener sales del acido acetilsalicilico
con un tamafio de particula mayor, dicho documento no menciona el
rango especifico del tamafio de particula de conformidad con la
presente invencidén ni la estabilidad mejorada del mismo. Adméas, D2
no ensefla cémo producir dicho tamafio de particula mads grande.
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Ahora bien, como se demuestra en la fig. 7 de la presente
invencidn, la composicidén divulgada en el ejemplo 3 es
sorprendentemente mas estable que el Aspisol @, el cual como se
menciono anteriormente es el producto mas cercano del estado del
arte , debido a que el mismo contiene acetilsalicilato de lisina y
glicina. Sin embargo, el Aspisol ® tiene una distribucién de
tamafio de particula wmenor gue la reivindicada en la presente
solicitud, tal y como se puede observar en la fig. 1. Por tanto,
el Aspisol © es producido por un procedimiento esté&ndar y sus
componentes se afiaden sin tener en cuenta el control del tamafic de
particula. '

Por otro lado, el Aspisol @ es comparable con el producto

divulgado en D1 ya que dicho documento describe preparaciones en

polvo que, por definicidén, debe tener un pequefio tamafio de las

particulas debido a que a medida que la distribucidén de tamafio de
Ty particula es menor, mejor es la .solubilidad. A este respecto, se
N aclara a su Despacho que las preparaciones divulgadas en D1 son
inyectables y por tanto lo que se busca es gque el preoducto tenga
una rapida y alta solubilidad y por ende las preparaciones deben
tener una distribucidn de tamafio de particula bajo.

Por tanto, el producto de acuerdo con Dl es menos estable en
comparacidén con las composiciones acéd reivindicadas por cuanto el
mismo divulga el contenido de &acido salicilico libre generado como
producto de degradacidén durante el almacenamiento. Después de 2 vy
4 semanas de almacenamiento a 25 ° C se observa un 1,21% y 1,48%
de &cido salicilico libre respectivamente en la preparacidén. Sin
embargo, en la presente solicitud, el contenido de &cido
salicilico libre de la composicién divulgada en el ejemplo 3 de la
presente invencidén estd muy por debajo del 1% como se muestra en
la Fig.7. Por lo tanto, es claro que el producto acd reivindicado
es sorprendentemente mas estable gue el producto de D1 ya que las
cantidades generadas de producto de degradacidn son menores.

Con regpecto a D2, se pone de presente a su Despacho gque a pesar
gque dicho documento menciona que es posible el aumento del tamafio
de particula de los acetilsalicilatos de los aminodcidos, dicho
documento no muestra el rango especifico de la dimensién de las
particulas de acuerdo con la presente invencién y no ensefla o
sugiere que al verse incrementado el tamafioc de particula la %
estabilidad de la composicidén se veria mejorada.

Asi entonces, teniendo en cuenta gque las enseflanzas de las
anterioridades citadas no 1llevan a un técnico versado en la
materia a obtener la presente invencidén ya gque no revelan o
enseflan implicita o explicitamente las caracteristicas técnicas
esenciales (tamafio de particula del producto y condiciones del
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proceso) relacionadas con la misma tal como ac& es reivindicada,
estos documentos no son anterioridades validas que puedan afectar
su nivel inventivo. En efecto, de acuerdo con el método problema-
solucidén dichas anterioridades no hacen obvia la presente
invencidén, si se tiene en cuenta gue para el estudic de nivel
inventivo el Examinador no puede adoptar 1la posicidén de un
inventor vy que ademds no puede partir de la solucién dada sino
simplemente de lo gue expresamente revelen el o los documentos méas
cercanos del estado del arte, que en el presente caso son D1 y D2.

Adicionalmente, si se tiene en cuenta gque la composicidn y el
método reivindicado presentan una mejora en los resultados
{estabilidad), la materia reivindicada en la presente solicitud de
patente se debe tener como inventiva, ya que tal y como sefiala el
Manual Andino de Patentes cuando: ‘

“. presenta un efecto inesperado, (es el caso mas frecuente sobre
todo si el compuesto es similar a otros del estado de la técnica.
El efecto inesperado puede ser completamente diferente de los
descritos para los compuestos similarmente conocidos, o bien ser
igual pero con una mejora en los resultados”.

Con los anteriores argumentos se debe tener por superada la
objecién formulada por nivel inventivo a la presente solicitud.

i;Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones hechas
por su Despacho sobre la presente solicitud de patente,
respetuosamente solicito se continfe con su tramitacidn.

6. Anexos:

¢ Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 4
reivindicaciones.

¢ Formulario para modificaciones.
¢ Recibo por concepto de modificaciones en solicitud pendiente.

Sefiora Jefe,
. - \

EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 31.929
¥ COLO-14033-843-001-4
MGM\MGM\ ID-146055\WPC14033
No. M-2009-146055\MGM
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

0,

SOLICITUD DE:

D Correccion:de Error Material

. Modlflcamon a una sohcnud

O,

Nombre: BAYER HEALTHCARE AG
Sociedad constltulda y exnstente bajo Ias leyes de

Alemania.. IDENTIFICACION
SOLICITANTE Direcéiéh : 51368 LeverkLlse'n,': c.C o d NIT O
Alemama o
. Sl CE. D Otro D
Domicilio: Leverkusen ~
:Alemania ~ Numero:
Teléfono: 546 09 70 Fax: 2494070
E-mail: clientes@cavelier.com ‘ ;
- IDENTIFICACION
Nombre: Emilio FERRERO
Direccion: Carrera 42 No. 72-35 C.C. NIT D
REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 Fax: 217 92 11
O APODERADO . | | ce. [ or O
E-mail: cavelier@cavelier.com

Numero: 438.019 TP 31.929

®‘

Namero de expediente:

03.003.032

Descripcion de Ia correccmn o modlflcacmn sohcltada: :
Presento nuevo capltulo relvmdlcatorlo compuesto por 4 relvmdlcaCIones con el fin de superar las

objeciones hechas por Su Despacho a Ia presente sohc:tud de patente y pido respetuosamente que

el examen de patentabmdad sea reallzado sobre estas nuevas remnducamones presentadas

Adicionaimente :nformo que el titulo de la sohcuud ha quedado como s:gue “COMPOSICION QUE ‘

COMPRENDE UNA SAL DE ACIDO O-ACETILS L»ICILICQY

PROCESO PARA LA ERBDL‘_ICClé‘NrbE‘L’M\I‘SMB‘”. |

MONIACIDO BASICO Y

Comprobante de pago;No

09- 18 920

Fecha

9 de marzo de 2009

OJ10;

00 [«

personas juridicas.

Poderes, si fuere el caso

Anexos

Comprobante de pago de la tasa por $111.000, por concepto de modificaciones.

Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean

4

NOMBRE: - EMILIO FERRERO

FIRMA

C C 438 019 de Usaquén T P.A. 31 929
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Reivindicaciones

1. Composicidén gue comprende una sal de &acido O-acetilsalicilico
con un aminocdcido basico caracterizada porque comprende:

- Lisina como aminocdcido basico; la sal presenta un tamafio de
particula promedio de 160 um y una proporcién del 60% de las
particulas tiene un tamafic de particula en un rango de 100 a 200
pm en una distribucidén de tamaflos de particula; y

- Glicina en wuna proporcién del 5 al 15% en peso,
preferiblemente en una proporcidn del 10%.

2. Composicidén de acuerdo con la reivindicacidn 1, caracterizada
porque la sal presenta un tamafio de particula promedio de 170 um y
una proporcidén del 70% de las particulas tiene un tamafilo de
particula en un rango de 100 a 200 um en una distribucidén de
tamafios de particula.

3. Procedimiento para la produccidén de una composicidn de acuerdo
con una de las reivindicaciones 1 a 2, caracterizado porque el
proceso se realiza bajo condiciones estériles y comprende:

a. Mezclar soluciones de:
i. Acido O-acetilsalicilico y un exceso de una
aminocdcido bé&sico en agua o en un solvente orgénico
miscible en agua; este Gltimo seleccionado de alcoholes
como metanol, etanol o isopropanol, en particular
etanol, éteres tales como tetrahidrofurdn o cetonas
tales como acetona. ' '

1i. A wuna temperatura de 20°C a 30°C bajo presidén
normal, preferiblemente de 20°C a 25°C;
b. Agregar exceso de acetona en concentracidn del 30 al 40%

a una temperatura constante de 0°C y en caso de ser
adecuado, cristales de siembra a una temperatura de 40°C
a presidén normal;

C. Agitar por 20 horas con una energia de agitacidén de 0.1
W por litro de medio de reaccidn; preferiblemente de 1 a
8 horas con una energia de agitacidén de 0.04 W a 0.06 W
por litro de medio de reaccidn.

d. Aislar el sélido;

e. Lavar con un solvente orgdnico seleccionado de etanol
y/o cetonas tales como acetonas o mezclas de alcohol o
cetonas, tales como etanol y acetonas.

f. Secar a una temperatura de 50°C a una presién de 5 x 10°
pascal; preferiblemente a una temperatura de 35°C a una
presién de 3 x 10’ pascal y, en caso de ser adecuado;

g. Agregar del 5 al 30% en peso de glicina como una
solucidén en agua o en un solvente orgé&nico miscible en
agua a la etapa a. o como una suspensidén a una
suspensidn cristalizada del O-acetilsalicilato,
preferiblemente 10% en peso de glicina.

4. Procedimiento de acuerdo con la reivindicacién 3, caracterizado
porgue la relacidén del &acido o-acetilsalicilico a aminocdcido en la
etapa a. en la solucidén de reaccidn es de 1:1,05 a 1:1,2.

MGM\MGM\ ID-146105\WPC14033
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! 07:55  Dep. 202 LCRE
fra. 11 PATENTElY| _ 8. 2020 NUECREACIONT
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Radicacion No. 03-003032

Clasificacion Internacional (IPC): AB61K 9/22, AG1K 9/52 y A61K 9/58
Concepto Técnico No. 1520

Patente de Invencién X Patente de Modelo de Utilidad [ ]
Via Nacional D

Via PCT (fase nacional) X Cap. | ] Cap. Il X
No. Sol. Internacional PCT/EP01/07669

Fecha de Presentacion Internal. Julio 05 de 2001

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48
de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

1.1. Descripcién: Folios: 34a 54 como se radicé inicialmente
1.2. Reivindicaciones:  Folios: 55a 59 como se radicé inicialmente
Folios: 126a 128 modificadas
Folio: 145 modificadas
1.3. Prioridad: DE No. 10034802.5 del 18 de Julio de 2000
1.4 Respuesta del solicitante: A Primer 45 Folios: 119 a 130
A Segundo 45 Folios: 138 a 146

2. Objeto de la invencion

o Titulo de la solicitud: “COMPOSICION QUE COMPRENDE UNA SAL DE
ACIDO O-ACETILSALICILICO Y UN AMINOACIDO BASICO Y PROCESO
PARA LA PRODUCCION DEL MISMO”. Modificado en folio 140.

El objeto de la solicitud de la presente invencion consiste en:

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de proporcionar
composiciones mas estables de una sal del acido o-acetilsalicilico; Utiles
como antiinflamatorios no esteroidales para tratar la artritis, neuralgias y
mialgias.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio presenta
composiciones mas estables de una sal del acido o-acetilsalicilico asociadas
con un aminoacido y procedimiento para la preparacién de las mismas.

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



3. Respuesta a los argumentos del solicitante:

-

"

En el folio 142, el solicitante dice con respecto a D1:. “... que dicho
documento describe preparaciones en polvo que , por definicién, debe
tener un pequefio tamafo de particula debido a que a medida la
distribucién del tamafio de particula es menor, mejor es la solubilidad... las
preparaciones divulgadas en D1 son inyectables y por lo tanto lo que se
busca es que el producto tenga una rapida y alta solubilidad y por ende las
preparaciones deben tener una distribuciéon de tamaro de particula baja”.

Al respecto, esta oficina verifica a través del folio 48 correspondiente al
capitulo descriptivo presentado por el solicitante, en donde se afirma: “El
principio activo puede actuar sistémica y/o localmente. Para este fin puede
administrarse de modo adecuado, como p. €j. Oral o parenteralmente. Para
estas vias de administracién el principio activo puede administrarse en
formas de administracion adecuadas”. Por tanto, el tamafio de particula que
se busca en esta forma de administracion debe ser pequefic para que el
producto tenga una rapida y alta solubilidad.

El solicitante en el folio 141 dice: “... que la diferencia existente entre la
presente invencion y la invencién revelada en D2 es la distribucion del
tamario de particula, que en el presente caso es muy alta,... esta diferencia
permite obtener de manera sorprendente una composicidn mucho mas
estable...”; por su parte D2 divulga un tamario de particula incrementado
de los acetilsalicilatos de los aminoacidos.

Al respecto, esta oficina se permite mostrar que aunque D2 no menciona el
rango especifico del tamafo de particula, si concuerda con la solicitud en la
parte de la estabilidad de la composicion, permitiendo como consecuencia
obtener una composicién estable.

4. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica

€s.

e Fecha de presentacion de la solicitud prioritaria: Julio 18 de 2000

Teniendo en cuenta la fecha indicada se consultaron las bases de datos y los
archivos con que cuenta la entidad con fecha de publicacién anterior y se
encontraron los siguientes documentos que anticipan el objeto de esta
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solicitud:
N° Documento Titulo Feqha d,e
Publicacion
ACETYLSALICYLATE POWDER
D1 US 4,265,888 PREPARATION FOR INJECTION Mayo 05 de 1981
PREPARATION OF CRYSTAL OF Septiembre 07 de
D2 JP 56113741 ACETYLSALICILIC ACID SALT 1981

5. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

5.1.Nivel inventivo (articulo18 D486)

Reivindicacion 1: Composiciéon que comprende:



Baan N

- Una sal de acido O-acetilsalicilico
- Un aminoécido basico: lisina con adicién de glicina

CARACTERISTICAS ESENCIALES

DE LA SOLICITUD COLOMBIANA - -
No. 03003032 D1= US 4,265,888 D2= JP56113741
Composicién que comprende: Composicion farmacéutica, que | Composicién que comprende:
comprende:
Una sal de acido O-]- Una sal de acido O-| - Una sal de é&cido O-
acetilsalicilico, con un tamafio acetilsalicilico acetilsalicilico, presentando un
de particula promedio de 160 tamafo de particula
Mm incrementado
Un aminoécido basico: lisina - Un aminoacido basico: - Un aminoacido: lisina
Adicién de glicina lisina

- Con adicién de glicina

Resumen, Columnas: 2y 6 del | Resumen del Documento. Folio
Documento. Folios 105 a 108. 109.

Una Composicién (Reivindicacion 1):

El estado de la técnica mas cercano es D1, ya que divulga una composicion
farmacéutica que comprende una sal de acido O-acetilsalicilico, un aminoacido
basico: lisina con adicion de glicina, la cual es util como un antiinflamatorio
no esteroidal para tratar la artritis, neuralgias y mialgias.

La solicitud se diferencia de D1, en que esta, especifica el tamafio de particula
(160 um) utilizado para la sal de acido O-acetilsalicilico; mientras que en la
anterioridad, describe preparaciones en polvo para inyeccion que, por
definicion, deben tener un pequefio tamarfio de las particulas debido a que a
medida que la distribucién de tamario de particula es menor, mejor es la
solubilidad.

Efecto Tecnico: No hay evidencia de una ventaja técnica, por el hecho de que
el tamafo de particula sea de 160 um.

El Problema Técnico Objetivo de esta solicitud, es la necesidad de
proporcionar composiciones mas estables de una sal del &cido o-
acetilsalicilico; dtiles como antiinflamatorios no esteroidales para tratar la
artritis, neuralgias y mialgias; por lo tanto estas son alternativas a las ya
conocidas en el estado del arte.

D2 divulga las obtencién de sales del acido acetilsalicilico con un tamafio de
particula mayor, aunque no menciona .el rango especifico del tamafio de
particula, esto con respecto a la solicitud; si permite verificar que el trabajo
para mejorar la estabilidad de estas composiciones es bien conocido en el
estado del arte; siendo las composiciones de D2 usadas como agentes,
antipiréticos, analgésicos y antirreumaticos.

Por tal razén para un experto en la materia que conoce las composiciones de
D1y D2, se deriva de manera evidente del estado de la técnica que el tamafio
de particula de las sales de 4cido O-acetilsalicilico mejora la estabilidad de
las diferentes formas farmacéuticas de la misma, porque los conocimientos
anteriores a la fecha de la solicitud de la patente, definitivamente conducen a
la invencion propuesta; y asi lograr composiciones que sean Utiles como
antiinflamatorios no esteroidales para tratar la artritis, neuralgias y mialgias.

Por tanto la Composicion reclamada en la reivindicacion 1 y su dependiente la
reivindicacion 2, no tienen Nivel Inventivo.
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¢ Reivindicacion 3. Procedimiento para la preparacion de una Composicién,
el cual se realiza bajo condiciones estériles y comprende los siguientes

pasos:

- Mezclar

soluciones el acido O-acetilsalicilico, con un exceso de

aminoacido o un solvente organico, a una temperatura de 20°C a 30 °C
- Agregar acetona a temperatura constante de 0°C (si es necesario
cristales de siembra a temperatura de 40°C)

- Agitar por 20 horas
- Aislar el solido

- Lavar con solvente organico
- Secar a temperatura de 50°C

- Agregar glicina

CARACTERISTICAS ESENCIALES
DE LA SOLICITUD COLOMBIANA
No. 03-003032

D1= US 4,265,888

D2= JP56113741

Procedimiento para la preparacién de
una Composicién, el cual se realiza
bajo  condiciones  estériles vy
comprende los siguientes pasos:

- Mezclar soluciones el acido O-
acetilsalicilico, con un aminoacido
0 un solvente orgdanico, a una
temperatura de 20°C a 30 °C
- Agregar acetona a temperatura
constante de 0°C (si es necesario
cristales de siembra a temperatura
de 40°C)
- Agitar por 20 horas (cristalizar)
- Aislar el sélido (filtrar)
- L.avar con solvente organico
- Secar a temperatura de 50°C
- Agregar glicina

Procedimiento para la preparacién
de la Composicion farmacéutica,
que comprende los siguientes
pasos:

- Mezclar el acido O-
acetilsalicilico, con un
aminodcido (Lisina), en agua
libre de pirégenos

- Agregar acetona a temperatura
de 0°C a 6°C

- Agitar por 20 horas (cristalizar)
- Filtrar

- Lavar con solvente organico

- Secar bajo corriente de aire

- Agregar glicina

Resumen, Columnas: 2 y 6, del

Procedimiento para la preparacion
de la sal del acido acetilsalicilico,
que comprende los siguientes
pasos:

- Mezclar el acido O-acetilsalicilico,
con un aminodcido (Lisina), en
solucidn acuosa

- Agregar acetona

- Agitar
- Filtrar
- Lavar
- Secar

Resumen del Documento. Folio

Documento. Folios 105 a 108, 109.

Procedimiento para la preparacion de una Composicion (Reivindicacion 3):

El estado de la técnica mas cercano es D1, ya que divulga un procedimiento
para la preparacion de una composicion de acido O-acetilsalicilico que
comprende los siguientes pasos: Mezclar el acido O-acetilsalicilico, con un
aminoacido (Lisina), en agua libre de pirégenos, agregar acetona a
temperatura de 0°C a 6°C, agitar por 20 horas (cristalizar), filtrar, lavar con
solvente organico, secar bajo corriente de aire y por uitimo agregar glicina;
composicion obtenida que es Util como un antiinflamatorio no esteroidal para
tratar la artritis, neuralgias y mialgias.

La solicitud se diferencia de D1, en que en esta, las temperaturas para cada
uno de los pasos del proceso se encuentran detalladas, en el caso de los
pasos mezcla y secado; mientras que en la anterioridad, el paso de la mezcla
aunque no lo dice, se observa que es realizado a temperatura ambiente
(25°C) y el secado se establece como "secar bajo corriente de aire” (De 50 °C
a 60°C), con base a lo ya conocido en el estado de! arte.

Efecto Tecnico. No hay evidencia de una ventaja técnica, por la no
especificacion de las temperaturas en esos dos (2) pasos; dado que éstas ya
no conocidas en el estado del arte.




El Problema Técnico Objetivo de esta solicitud, es la necesidad de
proporcionar composiciones mas estables de una sal del acido o-
acetilsalicilico; utiles como antiinflamatorios no esteroidales para tratar la
artritis, neuralgias y mialgias; alternativos a los ya conocidos en el estado del
arte.

D2 divulga el proceso general para obtener sales del acido acetilsalicilico; no
mencionando rangos especificos de las condiciones de temperatura en
ninguno de los pasos, y aunque no menciona estos rangos, con respecto a la
solicitud; si, permite verificar que los mismos son bien conocidos en el estado
del arte.

Por tal razén para un experto en la materia que conoce los procedimientos
para la obtencion de sales del 4cido O-acetilsalicilico de D1y D2 que divulgan
las caracteristicas esenciales de la solicitud de patente, se deriva de manera
evidente del estado de la técnica que los rangos de temperatura alli
expuestos, definitivamente conducen a la invenciéon propuesta que pretende
mejorar la estabilidad de las sales del acido O-acetilsalicilico; y asi lograr un
proceso para la obtencién de compuestos que sean Utiles como la
antiinflamatorios no esteroidales para tratar la artritis, neuralgias y mialgias.

Por tanto el Procedimiento reclamado en la reivindicacién 3 y su dependiente
la reivindicacién 4, no tienen Nivel Inventivo.

6. Conclusion

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Negar
las reivindicaciones 1-4 (folio 145).

Bogota, D.C.

EXAMINADOR TECNICO

CONCEPTO TECNICO No. 1520 Cédigo No. 202080
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