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E. S. D. 

Re: Expediente No. 03-036.516 
Solicitud de patente a nombre de ALTANA PHARMA AG. 

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi firma, 
domiciliada en la carrera 11 A No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada de la 
sociedad ALTANA PHARMA AG., domidiliada en Konstanz, Alemania 
solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al oflcio No. 11651 
notificado por fijación en lista ci 21 de septiembre de 2007, relacionado con el 
concepto tØcnico de fondo No. 1618, me perinito manifestar: 

1. Con fundamento en la facultad que confiere el artIculo 34 de la Decision 
486 al solicitante para modificÆr la solicitud de patente en cualquier momento del 
trÆmite, presento junto con este memorial nuevo juego de reivindicaciones que 
consta de 24 reivindicaciones, en ci cual se han realizado las siguientes 
modificaciones: 

1.1 La nueva reivindicación 2, se encuentra sustentada en la pÆgina 2, segundo 
pÆrrafo. 

1.2 La reivin.dicación 3 corresponde a la antigua reivindicación 2 como fue 
originalmente presentada. 

1.3 La reivindicación 4 corresponde a la antigua reivindicación 3 como fue 
originalmente presentada. Las reivindicaciones 5 y 6 corresponden a la 
materia de la antigua reivindicación 3, peto para cada uno de los intervalos 
revelados en dicha reivindicación. 

1.4 La nueva reivindicaciOn 7 se encuentra sustentada en el üitimo pÆrrafo de 
la pÆgina 2 de lit descripción. 

1.5 La nueva reivindicación 8 se encuentra sustentada en el Æltimo pÆrrafo de 
la pÆgina 2 de la descripción. 

1.6 La nueva reivindicación 9 se encuentra sustentada en el t2timo pÆrrafo de 
la pÆgina 2 y el primer parrafo de la pÆgina 3 de la descripciOn. 

1.7 La nueva reivindicaciOn 10 se encuentra sustentada en ci ültimo pÆrrafo 
de la pÆgina 2y el primer pÆrrafo de la pÆgina 3 de la descripción. 

1.8 La reivindicación 11 corresponde a la antigua reivindicaciOn 4 como fue 
originalmente presentada. 



1.9 La nueva reivindicación 12 se encuentra sustentada en el ültimo pÆrrafo 
de la pÆgina 2y ci primer pÆrrafo de lit pÆgina 3 de la descripción. 

1.10 La nueva reivindicación 13 se encuentra sustentada en ci ülthno pÆrrafo 
de la pÆgina 2y el primer pÆrrafo de la pÆgina 3 de la descripción. 

1.11 La nueva reivindicación 14 se encuentra sustentada en el ii1timo pÆrrafo 
de la pÆgina 2 

y 

ci primer pÆrrafo de la pÆgina 3 de la descdpción. 
1.12 La nueva reivindicación 15 se encuentra sustentada en ci (iltimo pÆrrafo 

de la pÆgina 2y ci primer pÆrrafo de la pÆgina 3 de la descripción. 
1.13 La reivindicación 16 corresponde a la reivindicación 5 como fue 

originalmente presentada. 
1.14 La nueva reivindicación 17 se encuentra sustentada en la pÆgina 3, primer 

pÆrrafo. 
1.15 La reivindicación 18 corresponde a Ia reivinthcación 6 como fue 

originalmente presentada. 
1.16 La reivindicación 19 corresponde a la reivindicación 7 como fue 

originalmente presentada. 
’ 1.17 La reivindicación 20 corresponde a la reivindicación 8 como fue 

originalmente presentada. 
1.18 La nueva reivindicación 21 tiene su sustento en la pÆgina 3, segundo 

pÆrrafo. 
1.19 La reivindicación 22 corresponde a la reivindicación 9 como fue 

originalmente presentada. 
120 Las reivindicaciones 23 

y 

24 corresponden a la antigua reivinclicación 10 
como fue originalmente presentada 

y 

se hicieron dependientes de lit 

reivindicación 19. 

En cuanto a las modificaciones anteriormente expuestas, me permito decir que 
las mismas no amplian ci alcance de Ia presente invención y se dan como 
cumpliendo a las objeciones presentadas por el exarninador con reiación a la 
claridad. 

Para este efecto, me permito acompaæar el recibo No. 07-100,489 del 10 de 
- diciembre de 2007, con lo cual queda cubierta la tasa correspondiente a la 

modificación en cuanto a las reivindicaciones de la solicitud en estudio.. 

2. Claridad de la solicitud 

En cuanto a la c]aridad de la solicitud, en especial de las reivindicaciones de 
proceso Se encuentran caractethadas pot Ipa4jiofihizar_una solución 
acuosa y por lo tanto estÆ r un n catacteri2adas poÆ etapa de proceso. An las 
cosas, dichas reivindicaciones pueden set aceptadas ya que son de proceso y se 
encuentran en tØrminos de lit etapa de liofihiación. 

Dc otra parte, en cuanto a tØrminos como estuche, clisolvente adecuado, sal 
adecuada y bolus, me permito seftalar que las mismas son de entendiinicnto para 
aquellos versados en la tØcnica y no son partes relevantes que deban set definidas 
para ilevar a cabo la invención por lo tanto no se considçró necesario la 
cancelación o delimitación de los mismos. 
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En cuanto a las reivindicaciones que revelan la inyección de pantoprazol, resulta 
pertinente seflalar que las mismas se refieren al producto del proceso de 
liofi1iación,  es decir, el producto para su reconstimción. Pot end; el solicitante 
no considera que dichas reivindicaciones sean de uso o de una administración. 

Respecto a las reivindicaciones donde se revelan los valores de tamaæo de 
parffcula, el solicitante desea sefialar que estas son caracterIsticas tØcnica 
intrinsecas a las composiciones reveladas en la solicitud, que son el resultado del 
proceso de lio–ilización a las condiciones reveladas en las reivindicaciones. 

3. Unidad de Invención 

Con relación al kit, ci solicitante desea manifestar que dicha reivindicación 
claramente seæala que la parte del kit o estuche es la preparación liofihizada de 
pantoprazol, la cual es el concepto tØcnico inventivo comn a toda la invención. 
Pot lo tanto, dicha reivindicación coinprende el mismo elemento tØcnico sobre ci 
cual se basa en nivel inventivo de la invención. 

4. Nivel inventivo 

Ese despacho considera que con base a dos documentos Dl (DE 4324014) y D2 
(CN-123501 8), la presente solicitud no tiene ci nivel inventivo suficiente para que 
se le otorgue ci privilegio de patente. 

En este sentido, menciona en su concepto tØcnico que las ünicas diferencias 
encontradas en Dl es que la liofihización se realiza en presencia de sacarosa y en 
D2 el disolvente es agua para inyección. 

4 A coniinuación me permito exponer los argumentos mediante los cuales se 
demuestra que la presente invenci6n tiene altura inventiva que la hace 
merecedora del privilegio de patente. 

4.1 Nivel inventivo sobre las ensefianzas de Dl (DE-4324014) 

Como ese despacho reconoce, el objeto de dicha referencia hace mención a un 
proceso para la producción de una preparación liofihi2ada de sesquibidrato de 
pantoprazol de sodio, ci cual puede set reconstituido con disolución sauna 
fisiológica. En este sentido, resulta importante seflalar que una persona versada 
en la materia no encontrarla evidente la sustitución de un elemento como la 
sacarosa pot uno como la glucosa y que ademIs funcione con diferentes clases de 7 
sales del pantoprazol y diferentes sales de EDTA. Pot lo tanto, este documento 
no puede set considerado como relevante para desvirtuar ci nivel inventivo de la 
presente solicitud. 

4.2 Nivel inventivo sobre las ensefanzas de D2 (CN-1235018) 

Sobre este particular, es deseo del solicitante presentar una traducción de un 
aparte del documento en chino a fin de que ci examinador pueda constatar las 
diferencias crate lo revelado en la presente invención y aquello sugerido en D2. 
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En este sentido, el documento D2 se encuentra relacionado con una formulación 
la cu21 es un "polvo liofilizado de agente soporte" toda vez que en lit pÆgina 2 
de dicho documento se revela que: "La presente invencidn propordona una inyeccidn do 
pantopraol liojilizada caracteriadaporque La injiecddn es unpolvo liofihi.ado sin agua en 
Loma de ci*iai con un pH desde 9 a 12,5) hi cual comprende panto raol de sodio, 
agente de soporte en polvo liofihiado, agente acomplejante do 

ion rizetdlico y un age nte 
acondicionador depH. La coinposicidn de La injiecciOn depantopraol liofihiada es coma sigue: 

Pantopraol 1 parteporpeso 
Agente de soporte depolvo liofihiado 1 
Agente acoi4lejante de ion risetdlico 0.05-2 

El agente t’e .coporte delpolvo liofihi.ado es agua soluble. Este se selecciona de manitol, glucosa, 
NaCI5 de.ctrÆn." 

Lo anterior se encuentra en concordancia con los ejemplos revelados en D2, los 
cuales todos contienen un "agente de soporte de polvo liofilizado". El 
ejemplo 1 contiene manitol, el ejemplo 2 contiene glucosa, el ejemplo 3 contiene 
cloruro de sodio y en el ejemplo 4 se revela el contenido de dextran. En este 
sentido, se debe seæalar que en D2 no se revela ni se sugire una 
combinación de los componentes reivindicados en las reivindicaciones de 
proceso 

a 

de producto de la presente solicitud. De hecho, D2 revela Æcido 
edØtico como parte del la lista de otros agentes acomplejantes de ion metÆlico e 
hidróxido de sodio/carbonato de sodio tambiØn son ünicamente mencionados 
como ejemplos dentro de una lista de veintisØis miembros de otros agentes 
adecuados para acondicionar el p}-I (vØase la pÆgina 2 de esta referencia). 

En este sentido, no resultarla evidente para una persona versada en la materia la 
escogenci.a de dos elementos especificos a partir de tin gran nt’imero de 
posibilidades sugeridas en tin documento como D2 a fin de ilegar de manera 
obvia a los componentes especIficos de la solicitud en estudio. 

En este orden de ideas, a fin de determinar lo que realmente se describe en este 
documento y tambiØn para evaluar lit enseflanza tØcnica susceptible de extracción 
pot una persona versada en la materia a parlir del documento D2, el solicita.nte 
reali2ó los siguientes experinientos en su laboratorio y cuya descripción de 
resultados fueron empleados durante la consecución de la solicitud de patente 
europea correspondiente. 

1). Experimentos realizados de acuerdo con la referenda D2. 

1.1 Los ejemplos 1, 2 y4- del documento D2 se prepararon de acuerdo con lo 
revelado en dlicha referencias. Sin embargo, fue imposible ilevar a cabo el 
ejemplo 3 debido a que el compuesto "ditioletiglicina" es desconocido y no se 
pudo conseguir para estas pruebas cientificas. Dc los ejemplos 1, 2 y 4 
ünicamente ci ejemplo 1 formó una solución clara con una decoloración de 
luz. En los ejemplos 2y4no the posible formar una solución clara. 

1.2 En el ejemplo 1, presentado por LSt3430 en la tabla I que se vera mÆs 
abajo, en pantoprazol sódico, el manito y el citrato de sodio se clisol’vieron en 180 



is 

mililitros de agua (pH 10.7, el color fue matron rojizo claro). El pH se ajustó con 
hidróxido de sodio hasta 12.0. Luego, se agregó carbon activado al 0.3% a la 
soluciOn, que luego se agitó pot 20 minutos a temperatura ambiente y se retirO 
despuØs el carbon activado pot filtración. La solución fue clara con una 
decoloraciOn de luz. La solución (2 mililitros pot vial) se Reno’ en viales o 
frasquitos, y se colocó a pre-liofili2aci6n a -40°C pot  horas. 

Luego, la temperatura se elevó desde -40°C hasta 20°C durante 17 horas 
manteniendo el vaclo pot 5 horas, cargado con nitrOgeno, cerrado con un tapOn 
de plütico y luego se cubnó con una tapa de aluminio. 

1.3 En el ejemplo 2, representado pot LSt3431 en la tabla 1 .niÆs abajo, luego 
de la adición del pantoprazol sOdico, la glucosa y el edetato disódico al agua, se 
formO un gran precipitado. El pH fue de 9.7. A fin de ajustar el pH se agregó ci 
fosfato monosOdico y el pH disniinuyó a 9.48. Se observo entonces un gran 
precipitado del ingrediente activo que no permitlo Ia formacion de una solucion, 

. menos asn, una solución clara necesaria para un producto inyectable aceptable. 
La adiciOn de carbon activado y la filtración no remediaron este problema. Pot 
lo tanto, no fue posible realizar una soluciOn clara como la requerida para un 
producto inyectable adecuado siguiendo las instrucciones enseæadas pot el 
documento D2. For consiguiente, el ejemplo 2 de_ la anterioridad fue 
considerado por el solicitante como un ejemplo no trabajable respecto a la 
preparación de la formulaciOn de pantoprazol liofilizada adecuada para la 
producción ile un producto invectable. 

Evidencias adicionales respecto al resultado del ejemplo 2 del documento D2, 
son proporcionadas pot el solicitante a travØs de las figuras adjuntas a pariir de la 
mezcla de reacción como fueron obtenidas pot ci solicitante luego del 
proceditniento (apØndice 1 y 2). Estas figuras claramente ilustran la precipitaciOn 
masiva obtenida en el ejemplo 2 de la referencia D2 y el resultado de que no hay 
una solución clara que se pueda obtener medliante ci seguimiento de dicho 

� ejemplo especIfico. 

1.4 En ci ejemplo 4, representado pot LSt3432 en la tabla 1, ma’s abajo, luego 
de la adición de pantoprazol sódico, dextran, y tartrato de sodio al agua, la 
solución se tomb de matron rojizo. El pH fue de 9.95. DespuØs de la adición  de 
metafosfato sódico ci pH disminuyo hasta 9.45. Se observó un gran precipitado  
del ingrediente activo que no permitla la forinación de la solución, menos ain de 
una solución clara necesaria para un producto inyectable aceptable. La adiciOn de 
carbon activado y I.a filtración no remediO este problema. For consiguienteL no 
fue posible realizar una solución clara, como se reguiere para un producto 
inyectable sguiendo las_instrucciones exactas ensefiadas por el 
documento en cuestión. Pot lo tanto. el ejemplo 4 del documento 02 se 
consideró como un cieMplo no trabajable para la preparaciOn de una 
formulación liofilizada de pantoprazol adecuada para la producción  de un 
producto inyectable. 

1.5 La siguiente tabla I muestra ci contenido de los ejemplos 1, 2 y 4 
enseflados pot el documento D2. Pot conveniencia, cada uno de los elementos 



contenidos en ci Ejemplo 1, 2 y 4 se dividieron pot un orden de magnitud. Sin 
embargo, el porcentaje de cada uno de los elementos con relación entre Si, se 
mantienen constantes. Como resultado, üthcamente 100 viales de cada muestra 
se realizaron durante los expetimentos en comparación con los 1000 viales 
enseæados en D2. 

TABLA 1 
1t34 

- H6431 
Documento D2 1 2 4 
CN123501 8 
ejemplos  

Pantoprazol 4.24 g 4.24 g 4.24 g 
sódico  
Manitol 14.00g  
Citrato de sodio 0.50 g  
Hidróxido de q.s 
sodio 
Giucosa  15.00g  
Na-2-EDTA - - 0.400 .g  
Fosfato de q.s 
monosodio  
Dextran   12.00g 
Tartrato de sodio  0.60 g 
Metafosfato de 

- 

q.s 
sodio  
Agua - 200.0 ml - 200.0 ml - 200.0 ml 

q.s significa cantidad suficiente. 

1.6 Como se puede constatar a partir de estos experimentos, dos de los cuatto 
� ejemplos enseflados en D2 (ejemplos 2 y 4) se tuvieron que considerar como 

ejemplos no trabajables respecto a la preparación de la formuiaciôn de 
pantoprazol liolizada adecuada para la producción de un producto inyectabie 
adecuado, debido a que no se pudo reali2ar una solución para inyección que fuese 
o resultara clara. En lugar de esto, se obtuvo un gran precipitado. Uno de los 
ejemplos de la anterioridad (ejemplo 3), del mismo modo no pudo set 
reproducido debido a que uno de los componentes enlistados es desconocido 
para una persona versada en la materia. Unicamente, un ejemplo de los cuatro 
ejemplos resultó en una solución. 
1.7 El ejemplo 1 del documento D2 fue citnico ejemplo operativo, el cual 
resultó en una solución. En consecuencia, ci ünico ejemplo en la anterioridad D2 
que podrIa set considerado como relevante para la evaluación del nivel inventivo 
de la pres cute invención, es el ejemplo 1. 

2) Nivel irwentivo de la presente invención sobre ci ejemplo 1 de la 
referenda D2. 

2.1 Si bien es cierto que, este documento se puede considerar como la tØcnica 
anterior mÆs cercana de acuerdo con la materia objeto anteriomiente discutida, 
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tambiØn es cierto que como se manifesto anteriormente la ünica divulgaciOn en la 
referenda en cuestión de la cual se puede hacer uso como un punto de partida 
adecuado para ilegar a la presente invenciOn podnia ser dicho ejemplo 1. 

2.2 Las diferencias entre la materia reivindicada en la reivindicación I de la 
solicitud en estudio y el ejemplo 1 del documento D2 son inter a/ia las siguientes: 

a) Æcido etilendiamino tetraacetico e hidróxido de sodio y/o carbonato de 
sodio son empleados en el proceso de acuerdo con la presente invención. 
b) Manitol (o cualquier otro agente de soporte para el polvo liofilizado de 
acuerdo con el documento D2 tal como glucosa, NaC1 y dextrant), se 
encuentran ausentes en el proceso de la invención en estudio pero son 
componentes esenciales en D2. 
c) el citrato de sodio no se encuentra en la solicitud en estudio pero es 

esencial en el ejemplo 1 de D2. 

2.3 El problema que se resuelve por medio de la presente invenciOn puede ser 
visto como el suministro de ui-i proceso alternativo para la producciOn de una 
composición de pantoprazol liofihizada adecuada para la reconstitución  de una 
inyección de pantoprazol. 

2.4 La solución a este problema como se proporciona en la presente solicitud, 
no puede ser considerado como obvio en vista de la divulgación completa de D2, 
toda vez que la misma ensefia o sugiere ünicamente ui-i proceso que comprende 
una combinación muy cspecifica de ingredientes, en especial, la combinaciOn de 
los ingredientes del ejemplo 1 del documento D2, que ileva a una solución clara 
con una decoloración de lu.z cuando se disuelve en agua. Esta referencia ademÆs 
ensefla que un cainbio de ingredientes cuando se comparó al ejemplo 1 con los 
demÆs ejemplos, conduce a la formación de una soluciOn en agua que no siempre 
conileva a una solución clara sino a una precipitación masiva (ejemplo 2 en el 
apØndice 1, 2 y 4 del documento D2) y pot consiguiente no constituye una 
soluciOn al problema anteriormente planteado. 

2.5 Especialmente, el ejemplo 2 de D2 muestra o sugiere una composición que 
comprende inter a/ia etilendiamino tetraacØtato disódico, el cual tambiØn es un 
ingrediente de acuerdo con la presente invención. Mientras que al seguir el 
ejemplo 2 de la anterioridad no se ilega a una solución clara adecuada para 
resolver ci problema mencionado anteriormente, el proceso como se reclama en 
la reivindicación 1 de hecho proporciona una prepatación de pantoprazol 
lioflizada, la cual puede ser reconstituida para ser una solución clara y por ende se 
resuelve ci problema mencionado en el Item 2.3 anterior. Este hecho ademÆs se 
ilustra en el apØndice 3, ci cual es una figura o fotografla tomada a partir de la 
mezcla de reacción como se obtuvo siguiendo el procedimiento del ejemplo 1 de 
la presente invenciOn. 

Esta fotografIa o figura ilustra que una soluciOn clara que puede ser obtenida 
siguiendo el procedimiento como se describe en la presente invención por la 
reconstituciOn de una preparaciOn obtenida por ci proceso de la reivindicaciOn 1 
de esta solicitud en estudio. 
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2.6 En vista de los hechos establecidos anteriormente, el documento D2 
ensefIa que la escogencia de la combinación de ingredientes es de crucial 
importancia para la solución del problema tØcnico rnencionado en ci Item 2.3. 

2.7 El documento D2 ademÆs ensefla que el manitol (o cualquier agente de 
soporte para el polvo liofThzado de acuerdo con dicha referencia, tal como la 
glucosa, el cloruro de sodio y el dextran) deben estar presentes en la preparación 
de acuerdo con D2. El ünico ejemplo, sin embargo, ci cual realniente 
proporciona una solución al problema mencionado anteriormente, el ejemplo 1, 
usa ci manitol como uno de los ingredientes requeridos, sin embargo, no requiere 

guncagente de soporte de polvo liofilizado" de acuerdo con la anterioridad 
D2 y por consiguiente, no se requiere de manitol. 

2.8 En vista de lo revelado en D2, la materia objeto del juego de 
reivindicaciones ahora modificado no es evidente para una persona 
medianamente versada en la materia, debido a que la misma con un 

. conocimiento de toda la tØcnica enseæada en ci documento D2 no esperarla que 
ci proceso de la presente invención serla una solución al problema anteriormente 
expuesto y asI las cosas, la materia objeto de la presente invención si tiene altura 
inventiva. 

En resunien, Ia persona versada en la materia no encontraria motivación alguna a 
parlir de lo revelado en Dl y D2 para ilegar de manera evidente a la materia 
objeto ahora revelada en el capitulo reivindicatorio y pot ende, ruego a ese 
despacho se sirva aceptar los argumentos anteriormente expuestos y conceder ci 
privilegio de patente de invención a la solicitud en estudio. 

FA 
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Seæor Superintendente, 

JTMNA1SCOBAR URIBE 
C.C.39.779.452 de UsaquØn 
T.P. 68228 
Cod. 5376 
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ApØndice 1: Fotografia tomada de Ia mezcIa de reacción del eJemplo 2 del documento D2 



Im 

ApØndlce 2: Fotografia tomada de la mezcla de de reacción del ejemplo 2 del documento D2 
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ApØndice 3: Fotografla tomada de la mezcla de de reacclón del ejemplo I de la presente 
solicitud 
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REIVINDICACIONES 

1. Proceso pars la producciôn do una preparaciOn liofihizada que comprende 5-difluorometoxi-2-

[(3,4-dimetoxi-2-piridinhl)metilsulfiriil]-1 H-bencimidazol (pantoprazol), una sal del mismo, un 

solvato de pantoprazol o una sal del mismo, quo comprende liofilizar una solución acuosa de 

pantoprazol, una sal del mismo, un solvato do pantoprazol o una sal del mismo, äcido 

etilenodiamina-tetrascØtico y/o una sal adecuada del mismo, e hidrôxido de sodio yb 

carbonató de sodio. 

2. Proceso de acuerdo con Is reivindicaciOn 1, que comprende Is liofihizaciôn do una soluciôn 

acuosa de pantoprazol, una Sal del mismo, un solvato do pantorazol a una sal del mismo, 

Æcido etilenodiamina-tetraacØtico y/o una sat adecuada del mismo, e hidrôxido do  sodio yb 

carbonato de sodio. 

3. Proceso de acuerdo con la reivindicaciOn 1, que comprende la disoluciOn de Æcido 

etHenodiamina-tetraacetico y/o una Sal adecuada del mismo en agua, ajuste del pH do (a 

soluciOn de 8 a 13 mediante la adiciôn do hidróxido de sodio  y/o carbonato de sodio y adiciOn 

de pantoprazol, una sal del mismo, un solvato de pantoprazol o una sal del mismo, a (a 

soluciOn as[ obtenida. 

4. Proceso de acuerdo con (a reivindicaciOn 1, en el cual Is proporciOn an peso de Æcido 

etilenodiamina-ttraacØtico y/o una sal adecuada del mismo, basada en la cantidad de 

pantoprazol presente es de 0,05 a 25%, do 0,25 a 12,5%, ode I a 5%. 

5. Proceso de acuerdo con Is reivindicaciôn 1, en el cual la proporcion en peso do Æcido 

etilenodiamina-tetraacØtico y/o una sal adecuada del mismo, basada en la cantidad de 

-4 pantoprazol presente es de 0,25 a 12,5%, o de I a 5%. 

6. Proceso de acuerdo con la reivindicaciôn 1, en el cual Is proporcion an peso do âcido 

etilenodiamina-tetraacØtico y/o una sal adecuada del mismo, basada en Ia cantidad de 

pantoprazol presente es de I a 5%. 

7. Proceso do acuerdo con (a reivindicaciôn 1, en donde la sal del Æcidio etilenodiamina-

tetraacØtico se selecciona del grupo que comprende sal disôdica del Æcida etilendiamino 

tetraacØtico, sal cÆlcico-disódica del ªcido etilenodiamina-tetraacØtico, la sal trisódica del Æcido 

etilenodiamina-tetrascØtico y la sal tetrasOdica del Æcido etilenodiamina-tetraacŒtico y las 

mezclas de (as mismas. 

8. Proceso de acuerdo con (a reivindicaciôn 5, en donde (a sal del Æcido etilendiamina-

tetraacØtico as la sal disOdica del Æcido etilendiamina-tetraacØtico. 

9. Proceso de acuerdo con Is reivindicación 1, en donde el pantoprazol estÆ presente en la forma 

de su sal con una base. 

10. Proceso de acuerdo con Is reivindicacion 1, en donde el pantoprazol estØ presente como una 

sal seleccionada del grupo quo consiste do sodio, de potaslo, de magnesia y do calcio. 
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11. Proceso de acuerdo con Ia reivindicàciOn 1,  an donde el pantoprazol as sesquihidrato de 

pantoprazol-sodlo, 

12. Proceso de acuerdo con (a reivindicación 1 en donde el pantoprazol estÆ presente como 

dihidrato de pantoprazol-magnesio. 

13. Proceso de acuerdo con Ia raivindicaciOn 1, an donde et pantoprazol estÆ presente coma una 

mezcla de enantiômeros. 

14. Proceso de acuerdo con Ia reivindicaciôn 1, an donde el pantoprazol estÆ presente an una 

forma de enantiórnero puro. 

15 Proceso de acuerdo con (a reivindcaciôn 1, an donde (a forma de enanttômero puro 

comprende (S)-pantoprazol. 

16. Procesos de acuerdo con (a reivindicación 1, en donde el pH de Ia soluciôn acuosa se 

encuentra an el intervalo desde 10 a 13. 

17. Procesos de acuerdo con Ia reivindicaciôn 1, an donde antes del paso de liofihizaciOn, Ia 

mezc(a aucosa as esterilizada y cargada an un vial 

18. Preparacion liofihizada de pantoprazol qua puede abtenerse por un proceso de acuerdo con 

las reMndicaciones I a 15. 

19. Una InyecciOn de pantoprazol para administración an  forma de bolus qua puede obtenerse por 

reconstituciOn de (a preparaciOn de pantoprazol de acuerdo con Ia reivindlcaciôn 16 an un 40" disolvente adecuado. 

20. La Inyeccion de pantoprazol de acuerdo con Ia reivinthcación 17,  an (a cual el disolvente as 

soluciOn salina fisiolOgica. 

21. La inyecciOn de pantoprazol de acuerdo con (a reivindicaciôn 17, on  donde el solvente as 

soluciOn acuosa al 5% de glucosa. 

22. Un Estuche (kit) de inyecciOn qua comprende una preparaciOn liofihizada de pantoprazol de 

acuerdo con Ia reivindicaciôn 16 y un disolvente adecuado para administraciôn  an forma de 

bolus. 

23. lnyecciOn de pantoprazol de acuerdo con Ia reivindicaciôfl 17 qua tiene menos de 130, 

partIculas subvlsibles por vial, teniendo. [as particulas un tamaæo igual a o mayor qua 10 rim, 

determinÆndose el nOmero de particulas de acuerdo con USP 24 (<788> Particle Matter in 

Injections) medlante recuento de ensayo de particulas por oscurecimiento de Is luz. 

24. La .inyeccion de pantoprazol de acuerdo con (a reivindicación 21 qua tiene menos de 120, 

.particulas subvisibles por vial, teniendo (as particulas un tamaæo igual a o mayor qua 10 rim, 



determinÆndose el ntmero de particulas de acuerdo con USP 24 (<786> Particle Matter in 

Injections) mediante recuento de ensayo de particulas por oscurecimiento de Ia Iuz. 

’S 
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Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el artIculo 45 de 
la DecisiOn 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

1.1. DescpciOn: Folios: 29 a 34 como se radicó inicialmente 

1.2. Reivindicaciones: Folios: 35 a 35 como Se radicO inicialmente 
Folios: 103 a 105 como se modificaron 

1.3. Prioridad: EUROPA No. 00125569.4 del 22 do 
Noviembre de 2000 

1.4 Respuesta del solicitante: Folios: 91 a 105 

2. Objeto do la invención 

� Titulo: "PREPARACION LIOFILIZADA DE PANTOPRAZOL E INYECCION 
DE PANTOPRAZOL01 
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El objeto de la solicitud de la presente invención consiste en: 

� En las Reivindicaciones de la I a la 18: Proceso para la producción de 
una preparaciOn liofitizada que comprende 5-difluorometoxi-2-[(3,4-dimetoxi-
2-pirid iniI)metilsulfonil]-1 H-bencimidazol (Pantoprazol) 

� En las Reivindicaciones de la 19 a la 21 y de la 23 a la 24: Producto 
FarmacØutico, Inyeccion de Pantoprazol 

En la Reivindicación 22: Un Estuche (Kit) 

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de poner a 
disposición un liofihizado de Pantoprazol, estable, y que presente una fÆcil 
reconstitución con disolventes adecuados. 

S Para solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudlo presenta un 
proceso para la producciôn de una preparaciOn liofilizada de Pantoprazol y un 
producto farmacØutico como Inyecciôn de Pantoprazol. 

� El objeto de la invención definido anteriormente se clasifico de acuerdo 
con la IPC: A61  47118 

3. Respuesta a los argumentos del solicitante: 

� El solicitante presenta un nuevo capitulo reivindicatorio, y esta oficina lo 
acepta. 

El solicitante hace algunas aclaraciones de acuerdo a Jo solicitado en el 

� primer Articulo 45; sin embargo: 

� En la parte de Unidad de Invenciôn referida al Estuche (Kit), ".. el 
solicitante man ffiesta que dicha reivindicaciôn claramente sen ala que 
la parte del kit a estuche es la preparación liofilizada de 
Pantoprazol...", pero esta ya esta protegida en las reivindicaciones 
anteriores. 

� En el folio 97, el solicitante en el punto 2.3 dice: "El problema que se 
resuelve par media de la presente invención puede ser vista coma el 
suministro de un proceso altemativo para la producción de una 
composiciôn de Pantoprazol liofihizada adecuada para la 
reconstitución de una inyección de Pantoprazol"; y aunque�afirma que 
es un proceso alternativo, no 10 es, porque tal como se demuestra en el 
numeral 7.1 de este documento, los procesos son iguales ya que refieren 
los tres: 

� Un proceso de obtenciOn a travØs de una etapa de Iiofihizaciôn y 
� El producto final es un inyectable pars reconstituir 
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Fecha de presentaciôn de la solicitud prioritaria: Noviembre 22 do 2000 

Teniendo en cuenta la fecha indicada Be consultaron las bases de datos y los 
archivos con quo cuenta la entidad con fecha de publicación anterior y Be 
encontraron los siguientes documentos quo anticipan el objeto do esta solicitud; 
aclàrando, que esta bUsqueda so reallzo Unicamente para aquellas partes 
que parecen ser claras y10 concisas: 

N Documento Titulo Fecha do 
Publicación 

VERFAHREN ZUR HERSTELLUNG 

DI A
 ij - ’324u 

EINER IN WASSER. 
REKONSTITUIERBAREN 

ZUBEREITUNG_  
PREPARATION OF FREEZE-DRIED 

D2 CN - 1235018 PANTOPRAZOLE INJECTION AND 2204.1 999 
PREPARING METHOD THEREOF  

7. AnÆIisis de patentabilidad (articulo 14 D486) 

71 Novedad (articulo16 D486) 

La Novedad Be evaluô por comparacion entre lo solicitado y lo encontrado en 
el.estado de la tØcnica. 

� En las Reivindicaciones de la I a la 18: Proceso para la producción de 
una preparaciOn liofihizada que comprende 5-difluorornetoxi-2-[(3,4-dimetoxi-
2-piridinil)metilsutfonil]- I H-bericimidazol (Pantoprazol) 

� En las Reivindicaciones de la 19 a la 21 y de la 23 a la 24: Producto 
FarmacØutico, Inyecciôn de Pantoprazol 

El Proceso de producción do una preparación Iiofilizada do Pantoprazol, Be 
encuentra ampliamente divulgado en las publicaciones DE �4324014 y CN - 
1235018, como a continuación se evidencia: 

CARACTERISTICAS 
ESENCIALES DE LA SOLICITUD 
COLOMBIANA No 03-036516  

01= DE 4324014 D2= CN 1235018A 

Proceso para la producciôn de Proceso para la producción de una Proceso para obtener una 
Pantoprazol, que comprende: preparación: Inyecciôn de Pantoprazol 

ilofilizado, el coal comprende la 
- Liofilizar la soluclón - Liofilizada do sesquihidrato. obtenciÆn de Un: 

acuosa do Pantoprazol do 80db 
- Un polvo liofilizado 

Folio 77 
Folio 80 

lnyecciôn do Pantoprazol Viales de Sesquihidrato do tnyección do Pantoprazol 
Pantoprazol do Sodio sOdico 

Folio 78  Folio 80 

Teniendo en cuenta el objeto de las reivindicaciones independientes de la 
itivenciôn y Ia materia descrita en las anterioridades Dl y D2, esta 
dŁpendencia Be permite seæalar que existe afectacion at requisito de Novedad, 
ya que resulta idØntico el Liofilizado do una solución acuosa de Pantoprazol. 
y la Inyecciôn do Pantoprazol, al publlcado en et estado do la tØcnica. 
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7. Conclusion: 

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran 
afectados as!: 

N° Documento N° Reivindicaciones Afectadas Requisito que 
Afecta 

Di DE -4324014 Delalala 18,19 aIa2l yde Novedad la 23 a la 24 

D2 CN - 1235018 De Ia I a la 18, 19 a la 21 
y 

de Novedad 1a23 ala 24 

En cumpilmiento del artIculo 45 de la. Decision 486 de la ComisiOn de la 
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de 
sesenta dias contados a partir de la fecha de notificaciOn de (a presente 
comunicación. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a 
pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesiOn, se 
denegarÆ la patente. 

Notifiquese el presente oficlo conforme a lo dispuesto en el artIcuto 8 de la 
resoluciOn reglamentaria No. 00210 del 15 de enero de 2001, advirtiendo que 
contra Øl no procede recurso alguno en la via gubernativa. 

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL 
�Jefe de Division de Nuevas Creaciones 

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