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CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota, identiﬁclado tal como aparece
al pie de mi firma, en mi caracter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito
manifestar lo siguiente ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal de
prorroga previsto en el articulo 45 de la DCCISIOI’I 486, en los s1gu1entes términos:

|

1. En primer lugar, con el &nimo de brindar mayor claridad a la ﬁateria reivindicada,

me permito presentar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, qlue reemplaza en su

totalidad al Capitulo Reivindicatorio presentado al momento de l‘radicar la presente

solicitud. Asi entonces, el Capitulo Reivindicatorio Modificado cor'iltiene los siguientes
cambios: 1
|

- en la Reivindicacién 1 ahora se indican las cantidades! de compuesto (1),

tensioactivo y disolvente en la composicion farmacéutica‘- libre de lipidos, la

. . . . .
cual forma una dispersién clara con un tamafio de particula 1promedlo de menos

|
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de 1um después de la dilucion en fluido gastrico simulado, lo cual encuentra
soporte en las antiguas Reivindicaciones 9, 10, 11, 13, en las paginas 6, 7 y 10
del Capitulo Descriptivo, y en el Ejemplo 6 del Capitulo Descriptivo;
se eliminaron las Reivindicaciones originales 9 a 14;
la nueva Reivindicacidn 9 corresponde a la antigua Reivindicacion 15;
se agregd la nueva Reivindicacion 10, que encuentra soporte en las antiguas |
Reivindicaciones 9, 10, 11, 13, en las paginas 6, 7, y 9 a 11 del Capitulo
Descriptivo, y en el ejemplo 6 del Capitulo Descriptivo;

se agregaron las nuevas Reivindicaciones 11 a 17, que encuentran soporte en

las antiguas Reivindicaciones 2 a 8, respectivamente.

Valga anotar que las modificaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a
cabalidad con lo estipulado en el Articulo 34 de la Decisién 486, ya que éstas de ninguna
manera implican una ampliacion de la proteccion correspondiente a la divulgacién

contenida en la solicitud inicial, y, por el contrario, corresponden a una franca limitacién
de la materia reivindicada.

2. a- El Examinador sugiere modificar el titulo de la solicitud.

b- Atendiendo la amable sugerencia del Examinador, se modifica el titulo de la
solicitud por el siguiente:

“COMPOSICIONES FARMACEUTICAS LIQUIDAS DEL ACIDO 1-(4-((8-BROMO-2-(2-
ISOBUTIRAMIDOTIAZOL-4-IL)-7-METOXIQUINOLIN-4-IL)OXI)-1-(3-
(((CICLOHEXILOXI)CARBONIL)AMINO)-4,4-DIMETILPENT-1-EN-2-IL)PIRROLIDIN-
3-CARBOXAMIDO)-2-VINILCICLOPROPANO CARBOXILICO LIBRES DE L{PIDOS”
3. a-

El Examinador presenta las siguientes objeciones respecto a la claridad y la
concision de las reivindicaciones:

la Reivindicacion 1 no es concisa porque no indica las cantidades a utilizar
de tensioactivo y disolvente;

el término “al menos” es impreciso, por lo que sugiere eliminarlo de la
reivindicacion;

la Reivindicacién 2 no es concisa porque en el campo técnico de la

invencion se conocen un sinnumero de tensioactivos con un equilibrio
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c i ., . | . .
hidréfilo/lipofilo mayor a 10, por lo que sugiere mencionar una lista que
|
generalice razonablemente los tensioactivos de la preéiente invencion;

- la expresion “(...) en que el disolvente es una mezcia de agua, teniendo el

politilenglico un peso promedio (...)” en la Reivindil‘lcaci(’)n S no es claray
solicita su correccion; ‘1
- las Reivindicaciones 12 y 13 reclaman resultados ri alcanzar, por lo que
solicita su eliminacion del Capitulo Reivindicatorio. lll
K
b- En primer lugar, llamo respetuosamente la atencion de‘l\ Examinador sobre el
Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto, en donde se reali\lzaron las siguientes
modificaciones a las reivindicaciones mencionadas por el Examinadorl;:
1
1‘

i) Considero superada la objecion respecto a la falta de concision de la
Reivindicacion 1, pues ahora ésta reclama especificamente una comp%)sicién farmacéutica
liquida que comprende menos que o igual a 4.6% en peso del Compuesto (1), de 10% a
30% en peso de tensioactivo, y de 60% a 90% en peso de un disolventtjc farmacéuticamente
aceptable. Adicionalmente, dicha composicién farmacéutica definida ﬁlor sus componentes
y las cantidades de los mismos, se encuentra caracterizada porque e"lsté sustancialmente
libre de lipidos, y forma una dispersion clara con un tamafio de pali\ticula promedio de
menos de 1um después de la dilucion en fluido gastrico simulado, lo cuzllil encuentra soporte

en las antiguas Reivindicaciones 9, 10, 11, 13, en las péaginas 6, 7 l\y 10 del Capitulo
|

Descriptivo, y en el Ejemplo 6 del Capitulo Descriptivo. ll
!

Ahora bien, respecto a la presencia del término “al menos” en las reivindicaciones, me

l
permito resaltar que un inventor esta en su derecho de reclamar protecci()‘ln para la totalidad

de un concepto inventivo desarrollado, sin importar la amplitud dé éste, siempre y

|
cuando se conserve el principio de unidad de invencidon. En este sentido, dicho término no
|

es de ninguna manera impreciso para los propositos de la presente invencion, dado que éste

determina sin lugar a dudas los requerimientos esenciales minimos l1que deben estar
|

presentes en la composicion farmacéutica aqui reclamada. La eliminaci(’)i} de éste término

solamente restringiria el derecho del solicitante a reclamar la totalidad d{a dicho concepto

inventivo desarrollado, en el cual resultaria la carencia de las caracte}isticas minimas

esenciales que describen apropiadamente la presente invencion.

|
|
!
|

it) El anterior razonamiento, éste es, que el inventor estd en su derecho

1

de reclamar proteccién para la totalidad de un concepto inventivo desarrollado, sin

|
1
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importar la amplitud de éste, también es aplicable a la Reivindicacion 2. Asi las cosas,
no se entiende el razonamiento del Examinador, pues no presentd objecion alguna respetcto
a la concisidn del tensioactivo mencionado en la Reivindicacion 1 (entendiéndose que pl,ara
el Examinador la presencia de cualquier tensioactivo en la composicion farrnacéuticalllde
dicha reivindicacion es concisa), pero si considera que la caracterizacion de did‘hO
tensioactivo en la Reivindicacion 2 no es concisa. Contrario a la posicién del Examinad{)r,
la limitacion que se incluye en la Reivindicacion 2 (dependiente de la Reivindicacion 1) l\,es
‘
una caracteristica que presentan preferentemente los tensioactivos que se encuentran en 1%15
composiciones de la invencion, y se refiere a una cantidad reducida de posiblétes
tensioactivos, que son todos aquellos que muestren un equilibrio hidréfilo/lipéfilo mayor‘la
10. Es decir, no existe falta de concision en tal caracteristica adicional de los tensioactivos

1
de la Reivindicacién 1, por lo que considero superada la objecion respecto a la
Reivindicacion 2.

1

|

!

|

|
1i1)

Respecto a la falta de claridad de la Reivindicacion S, considero

|
superada tal objecidn, ya que de acuerdo con la amable sugerencia del Examinador, se

|
modifico la expresién “en que el disolvente es una mezcla de agua, teniendo el
politilenglico un peso promedio”, y ahora ésta reclama “Una composiciéon farmacéutica de‘l

T ., . . !
acuerdo a la Reivindicacién 1, en donde el solvente es una mezcla de agua, propilenglicol y,
{

polietilenglicol con un peso molecular promedio de 300 a 600”.

iv)  Finalmente, considero superada la objecion respecto a las

Reivindicaciones 12 y 13, en tanto éstas se eliminaron del Capitulo Reivindicatorio

Modificado adjunto, siguiendo la amable sugerencia del Examinador.

4, a- El Examinador argumenta que la patente W(02004103996 (D1) afecta la

novedad de las Reivindicaciones 1 a3,6 a9 y 11 a 15 de la presente invencion. "

1

1
El Examinador argumenta que la Reivindicacién 1 no es novedosa, ya que las 1\
caracteristicas esenciales de la composicién farmacéutica reivindicada habian sido
divulgadas previamente en D1 (pagina 118, compuesto 1055; pagina 11, lineas 24-29),
especificamente sefialando que el arte previo divulga una composicién farmacéutica del
Compuesto (1) con una solucién acuosa de metilcelulosa al 0.5% y polioxietilen (20)
sorbitan monooleato (Tween 80) al 0.3%. El Examinador agrega que las Reivindicaciones

dependientes 2, 3, 6 a 9 y 11 a 15 no agregan nuevas caracteristicas esenciales, por lo que t
también carecen de novedad a la luz de D1.

|
{
{
|
|
|
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b- En primer lugar, llamo respetuosamente la atencion del Examinadorllsobre

. . . L

las modificaciones realizadas en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto,
[

particularmente en la Reivindicacién 1, la cual ahora reclama especificamenté una
s 0 ro . , . . . |

composicion farmacéutica liquida que contiene menos que o igual a 4.6% en peso del

|
Compuesto (1):

{
{
|
|
|
|
1
|
|
|
H CO;H |
l
(< |
|
|
1
|
° 1
T o |
{

o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, de 10% a 30% en peso de \un
tensioactivo y de 60% a 90% en peso de un solvente farmacéuticamente aceptable, la c‘iual
- . . . . N , |
esta libre de lipidos y forma una dispersion clara con un tamafio de particula promedio de

|
menos de 1um después de la dilucién en fluido géstrico simulado. \‘
1
|
Contrario a lo anterior, D1 simplemente divulga compuestos de Formula I o salFs
farmacéuticamente aceptables de los mismos, composiciones farmacéuticas que }o

contienen, usos de los mismos y métodos de tratamiento de Hepatitis C: |

R3

L :0 '
B 1 R '
~ N
X ﬂjﬁ(/} 7 R®
0 o NYR .
Ho o _

|
|
|
|
1
|
]
i
|
i
!

|
(
|
|
|
!
|

No obstante, en ninguna parte del contenido de D1 se especifica que la composicion,

{
farmacéutica liquida se encuentre libre de lipidos v que forme una dispersién clara con!
|

un tamaiio de particula promedio de menos de 1um después de la dilucién en fluido |
gastrico_simulado.

{
Adicionalmente, en D1 tampoco se especifica que la composicion

1
farmacéutica liquida reclamada contenga precisamente una cantidad menor o igual 4.6% en ‘l

peso del Compuesto (1) o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, de 10% a 30%

en peso de un tensioactivo y de 60% a 90% en peso de un solvente farmacéuticamente

i
|
|
|
i
|
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aceptable.

En este punto es importante resaltar que para fundamentar una afelctaci(')n valida contra la

novedad de una invencidn, el arte previo debe divulgar explicitame]nte todas y cada una de

las caracteristicas de la invencion'. Es mas, el Tribunal Andin(? de Justicia (TAJ) ha

determinado que para establecer una objecion vélida contra la noquad, la divulgacion del

arte previo debe ser lo suficientemente detallada para que una persora versada en la materia

. . ., . . o 12
pueda usar dicha informacién para reproducir y explotar la invencién®. En el presente caso,

el arte previo citado por el Examinador no divulga explicitamente una composicion

1
farmacéutica liquida como la reclamada en el Capitulo Reivindicator'1io Modificado adjunto,
por tanto la materia de la presente invencion es novedosa frente al a:{te previo citado por el

Examinador. 1
|
5. a- El Examinador afirma que D1 y la patente WOO3066103 (D2) afectan el

nivel inventivo de las Reivindicaciones 1 a 15 de la presente invencié!n.

El Examinador argumenta que D1 y D2 definen composiciones farmeillcéuticas que incluyen
compuestos inhibidores de HCV. El Examinador también menciona !gue la diferencia entre
la presente invencion y D2 es que la primera especifica que la combosicién farmacéutica
debe estar libre de amina y propilenglicol mientras que la iltima divulga composiciones
farmacéuticas que contienen trometamina y propilenglicol, aden\nés de diferir en el
compuesto inhibidor de HCV. Asimismo, el Examinador sefiala ‘!que D1 divulga una
composiciéon que carece de amina y propilenglicol con el mismo coirnpuesto inhibidor de

HCV de la presente invencion. 1

|
Asi las cosas, y con base en que el Examinador no encuentra ningﬁn efecto técnico
inesperado en las composiciones de la presente invencion en comlparacic')n con el arte
previo, el Examinador concluye que la persona medianamente versada‘i en la materia estd en
capacidad de desarrollar la presente invencion a partir de las enseﬁa"nzas del arte previo,
especificamente el compuesto inhibidor de HCV y la ausencia de amin;a y propilenglicol de

D1 y los excipientes y resultados de biodisponibilidad de D2. 1
|
‘.

|
! Manual Andino de Patentes. (2004). Seccién 9.4. (disponible en http://www.comﬁnidadandina.org/nublic/

gatentes.pdf).

Proceso 06-1P-89 (http://intranet.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/209-1P-2005.doc); y Proceso
36-1P-2004 (http://www.notinet.com.co/serverfiles/servicios/archivos/30jul04/ca36-04.htm)

l
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|
b- i) Sumado a los elementos relacionados con D1 en'lel punto 4.b del
presente memorial, me permito sefialar que D2 divulga composiciones [farmacéuticas de
compuestos de formula (I) con biodisponibilidad mejorada, preparacione§ de las mismas y

métodos de tratamiento para la inhibicion de la proteasa del virus de la hepl‘atitis C (HCV):

- l
1

|
|
|
|
|
|
|
l

Sin embargo, es evidente que el principio activo de este documento difiere estructuralmente

del compuesto utilizado en la presente invencidn (cuya estructura se. muestra en el punto
4.b del presente memorial). Adicionalmente, en algunas realizaciones pireferidas de las
composiciones de D2 se menciona el uso de lipidos. Especificamente, s¢ menciona una

M 3 . 3 r 3 I4 . ‘ .
serie de composiciones como sistemas basados en lipidos (paginas 17 a 22), mientras que,

como se reclama en la Reivindicacion 1, las composiciones aqui reivindicadas estan libres
!
, . . . . . I .
de lipidos. De manera similar, D2 no menciona en ninguna parte de su contenido la

necesidad de que las composiciones farmacéuticas formen una dispersion clara con un

tamaiio de particula promedio de menos de 1um después de la dilukién en fluido

- . . o oo
gastrico_simulado. En este sentido, las ensefianzas de D2 guiarian a la persona

medianamente versada en la materia a desarrollar composiciones farn‘ilacéuticas que
presentan caracteristicas diferentes a las de la presente invencién. De hecho, las
ensefianzas de D2 alejan a la persona medianamente versada en la material de la presente
“invencién, pues la invitan a desarrollar composiciones farmacéuticas de 1compuestos de
formula (I) (compuestos completamente diferentes al Compuesto (1)) cci)n una 0 mas
aminas y lipidos, alejandolo totalmente de la presente invencion. 1
1
ii) Adicionalmente, me permito resaltar que la sal de sodio del
compuesto activo de la presente invencion es de caracter lipofilico y, por ende’lt, presenta una
baja solubilidad en un medio acuoso a un pH fisioldégico (menor a 4pg/f|nL en un pH
fisiologico entre 1.1 y 8.0). Esta caracteristica se traduce en una baja biodisponibilidad del
compuesto, reduciendo su efectividad para el tratamiento de la Hepatitis C. Con base en la

dosis deseada y las propiedades fisicoquimicas del agente activo, un_sistema de
|

|
Pagina 7 de 10 \
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composiciones basadas en lipidos habria sido lo esperado para la obtencion de las mejores

formulaciones del Compuesto (1) para la inhibicién de HCV. Sin embargo, en la presente

invencion se logro el disefio de una composicion libre de lipidos y aminas que permite una

disolucién del Compuesto (1) a condiciones fisioldgicas, caracteristicas que no encuentran
motivacion o soporte en el arte previo.

Las ventajas otorgadas por la ausencia de lipidos en las composiciones de la presente
invencién incluyen una composicion sin el mal sabor caracteristico de lipidos, lo cual
impediria la obtencion de composiciones adecuadas especialmente para uso pediatrico.
Adicionalmente, las composiciones desarrolladas mostraron una dispersion clara al hacer la
dilucién en fluido gastrico simulado, sin la necesidad de lipidos para dilucion de un
compuesto esencialmente lipofilico, lo cual es ventajoso para la biodisponibilidad del
agente activo y, por ende, el tratamiento de la Hepatitis C, considerando que, como se

menciona el Capitulo Descriptivo, pagina 9, “Cuando la formulacién forma una dispersion
clara, traslicida o sélo ligeramente turbia en dilucion, esto es indicativo de que no ha

habido precipitacion o sélo una cantidad limitada de Compuesto (1) y que el ingrediente
activo ha quedado sustancialmente solubilizado.”

También se pueden observar que las composiciones desarrolladas en la invencién aqui
reclamada presentan la formacién de micelas en una diluciéon en fluido géastrico simulado
con un tamafio de particula menor a 100nm, lo que resulta en una dispersion clara. Para
brindar soporte a la anterior afirmacion, me permito resaltar los resultados mostrados en las
Tablas II, III, V y X del Capitulo Descriptivo y, adicionalmente, mostrar la siguiente tabla,
que revela pruebas de dilucién de algunas composiciones liquidas de la presente invencion,

donde se observa la ventaja de formar una dispersion clara con un tamafio de particula bajo
en un medio gastrico simulado:

Candidatos de soluciones orales
F 384 (g/100g) | F 383 (g/100g) | F 412 (g/100g)

(Sla)l de sodio del Compuesto 4.60 4.60 4.60
PEG 400 29.62 54.64 54.74
Propilenglicol 5.38 5.37 5.38
Vitamina E TPGS 29.62 13.44 13.46
Agua 26.92 17.92 17.95
Tris - 0.18 -
Sucralosa 1.88 1.88 1.88
Caramelo de mantequilla 1.97 1.97 1.97
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Peso total 100 100 100
gama‘,“’:el"a(;‘,l‘c“_lf‘ 12.370m 41.69nm 45.81nm
espués de la dilucién en
0.01237 0.04169 0.04581pm
fluido gastrico simulado** ( hm) ( wm) ( hm)
Observacion de claridad
visual después de la dilucion Claro Claro Claro
en fluido gastrico simulado
** Procedimiento de anélisis de tamafio de particula: 10mL de la formulacién se mezclaron con 250mL de

fluido gastrico simulado (solucion de HCI a pH de 1.2). Luego, el tamafio de particula fue medido en un
equipo de scattering de luz dindmica o PCS (MALVERN Nanozetasizer ZS).

En resumen, es evidente que la solicitud aqui reclamada presenta formulaciones, ventajas y

resultados totalmente impredecibles del arte previo citado por el Examinador.
Especificamente, las ensefianzas de D1 y D2, bien sean solas o en combinacidn, no brindan
guia o sugerencia alguna para que la persona medianamente versada en la materia logre con
toda expectativa de éxito desarrollar especificamente una composicién farmacéutica liquida
que comprende hasta 4.6% en peso del Compuesto (1) como el de la presente invencion, o
una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, de 10% a 30% en peso de un tensioactivo
y de 60% a 90% en peso de un solvente farmacéuticamente aceptable, libre de lipidos, y
que forma una dispersién clara con un tamafio de particula promedio de menos de 1um
después de la dilucion en fluido gastrico simulado. De manera similar, el arte previo no
sugiere las ventajas logradas para las composiciones que presentan ausencia de lipidos de la
presente invencion, por lo que la presiente invencidn reviste de nivel inventivo. De hecho,

y de insistir en su posicion, solicito respetuosamente que el Examinador indique como a

partir del arte previo una persona medianamente versada en la materia habria podido

predecir los resultados especificos observados en el Capitulo Descriptivo y citados
anteriormente y en la tabla aqui presentada.

iiil)  En adicién a los anteriores argumentos técnicos, basados en el

analisis del arte previo, considero respetuosamente que los argumentos del Examinador en
contra del nivel inventivo de la presente invencion, particularmente que la persona
medianamente versada en la materia lograria desarrollar la presente invencion utilizando el
compuesto de D1 y los excipientes mas las ensefianzas de algunas composiciones de D2,

estan no solo infundados técnicamente, sino que responden a un andlisis parcializado de la
informacion. De hecho, y respetuosamente, pareciera que el Examinador simplemente
encuentra elementos especificos en el arte previo, y los combina de manera arbitraria para

encajar en la presente invencidn, sin considerar el arte previo y la presente invencién como
un todo.
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Como el Examinador deberia saber, no es aceptable a quien éxamina una patente
simplemente desglosar sus elementos separadamente y luego bust"car referencias en el
estado del arte que los incluyan, como si de armar un rompecabezas (con piezas aisladas, o
una colcha de retazos, se tratara. Contrario al analisis del Examinadoii y como se menciond

. !
en los puntos anteriores, la unica forma en que una persona medianamente versada en la

podria llegar a las composiciones de la presente invencion siguiend(% los argumentos que
menciona el Examinador en su examen de fondo seria al reall{izar un andlisis en
retrospectiva una vez conoce la invencion aqui reclamada. '1

|

Si se analizan las ensefianzas reales de D1 y D2, como se reali%é anteriormente, se
concluiria facilmente que una persona del oficio medianamente versada en la materia,
produciria composiciones diferentes a los de la presente invencién‘{cuyo contenido de

aminas, lipidos y propiedades de disolucién en un medio géstrico‘\ simulado difieren

drasticamente de lo divulgado por D1 y D2, y que ademas, al modiﬁchlr tales condiciones

. s l
no podria esperar o prever con alguna expectativa de éxito los resultados demostrados

|
anteriormente, por lo que en conclusidn, la presente invencién revi%;te nivel inventivo

respecto a D1 y D2. \t
|
|

. . . t .
5. Por todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por el Examinador en

. . . _—
su primer examen de fondo, han sido resueltas y por consiguiente solicito respetuosamente
1

que el Despacho tenga por cumplidos los requisitos de patentabilidad“y proceda con la
concesion de la patente.

Atentamente,

CARLOS R. OLARTE

C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295

|
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Anexo: Capitulo Reivindicatorio Modificado.
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farmacéuticamente aceptable del mismo:

Expediente No. 11-063.891
Primer Examen de Fondo

CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO

(Primer Examen de Fondo)

Una composicién farmacéutica liquida, la cual comprende:

(a) menos que o igual a 4.6% en peso del Compuesto (1), o una sal

O\Q__<H CO,H
o]

0))

(b) de 10% a 30% en peso de un tensioactivo; y

P2011/000072

() de 60% a 90% en peso de un solvente farmacéuticamente 1‘aceptable;

y en donde la composicion estd sustancialmente libre de lipidos;

y en donde la composicién forma una dispersion clara con un tamafio de particula

promedio de menos de 1um después de la dilucién en fluido gastrico simulado.

2.

tensioactivo tiene un balance hidroéfilo/lipéfilo mayor a 10.

3.
tensioactivo es vitamina E TPGS, un aceite de ricino polietoxilado,
hidrogenado de polioxilo, un éster graso de polioxietilen-sorbitan, un m

caprilocaproilo o una mezcla de los mismos.

4.

solvente farmacéuticamente aceptable es propilenglicol, polipropilenglic

Una composicién farmacéutica de acuerdo con la Reivindicaci

Una composicion farmacéutica de acuerdo con la Reivindicaci

Una composicion farmacéutica de acuerdo con la Reivindicaci

6n 1, en donde el

6n 1, en donde el
In aceite de ricino

acrogoglicérido de

6n 1, en donde el

ol, polietilenglicol,

glicerol, etanol, triacetin, dimetil isosorbida, glicofurol, carbonato de propileno, agua,

dimetil-acetamida o una mezcla de los mismos.
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Primer Examen de Fo\.ndo \/(/
P2011/000072

l

5. Una composicién farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacion 1, en donde‘\ el

solvente es una mezcla de agua, propilenglicol y polietilenglicol con un peso molecu\;lar
promedio de 300 a 600.

6.

\
\
\
l
Una composicion farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacion 1, en donde \tla
composicion farmacéutica no contiene ningtin lipido. |

1
l
|
7. Una composicion farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacién 1, en donde la
‘ |
composicion farmacéutica esta sustancialmente libre de propilenglicol. \‘
|
|
.« ey g « . . .y |
8. Una composicion farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacion 1, en donde la
composicién farmacéutica esta sustancialmente libre de una amina. |
1
1

|
9. Una composicion farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacién 1, en donde ld

1
relacién en peso de tensioactivo y Compuesto (1), o una sal farmacéuticamente aceptable
del mismo, es mayor o igual a 2.7.

10.  Una composicion farmacéutica liquida, la cual comprende:

(a) menos que o igual a 6.3% en peso del Compuesto (1), o una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo:

T e
(b)  de 10% a 30% en peso de al menos un tensioactivo; y

(©)
aceptable;

de 60% a 90% en peso de al menos un solvente farmacéuticamente

en donde la relacién en peso de tensioactivo y el Compuesto (1) o una sal -
farmacéuticamente aceptable del mismo es mayor o igual a 4.3; |

1
|

|

|

|
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Expediente No. 11-06!}.891
Primer Examen de Fondo

P2011/000072
|
y en donde la composicion esta sustancialmente libre de lipidos;

\
|
\
- sy . ., ~ ;)
y en donde la composicién forma una dispersion clara con un tamafio de particula
promedio menor a 1pum después de la dilucion en fluido gastrico simulado.

11.

|
|
|
|
|
|
1
1

o ey e .« . . I |
Una composicién farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacién 10, en donde el
tensioactivo tiene un balance hidréfilo/lip6filo mayor a 10.

12.

I
1
|
{
{
|
'

|

Una composicion farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacién 10, en donde €l
1
tensioactivo es vitamina E TPGS, un aceite de ricino polietoxilado, un aceite de ricin&e

1
hidrogenado de polioxilo, un éster graso de polioxietilen-sorbitan, un macrogoglicérido de
caprilocaproilo o una mezcla de los mismos.

i
1
\
\
|

|

13.  Una composicion farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacion 10, en donde el i\
1

glicerol, etanol, triacetin, dimetil isosorbida, glicofurol, carbonato de propileno, agua,
dimetil-acetamida o una mezcla de los mismos.

14.

|
|
\
|
|
1
\
|
\
|

Una composicién farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacion 10, en donde el |
) \

solvente es una mezcla de agua, polietilenglicol con un peso molecular promedio mayor a l\
- . l

300 pero menor a 600, y propilenglicol. ‘\
|

\

|

|

|

|

{

|

15.

Una composicion farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacion 10, en donde la
composicion farmacéutica no contiene ningtn lipido.

16.

Una composicion farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacién 10, en donde la
composicion farmacéutica esta sustancialmente libre de propilenglicol.

17.

Una composicién farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacién 10, en donde la
composicion farmacéutica estd sustancialmente libre de una amina.

3k 3 3k ok ok ok ok ok ok sk ok ok %k ok

Pagina 3 de 3

\»



