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I. P.ECtYRSO VIA GUBERNATIVA 

Yo, Luz Clemericia DE PAEZ, en ml condición de apoderacia de la 

sociedad solicitante de la patente de la referencia, ThKEDA 

PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED, de acuerdo Con la sustitución del poder ’ 

a ml otorgada por el doctor Emilio Ferrero, por el presente escrito : 

atentamente manifiesto a usted que debidamente notificada de la ; 
ResoluciOn No. 69904 del 31 de diciembre de 2009, interpongo en su. 

contra/ el recurso de REPOSICIóN, para .que sea revoada y en 

conseciencia se conceda el privilegio de patente de invericiôn para’ 

"COMPOICIOM DE LIBERACION SOSTENIDA Y PI.00ESO PARA PODUCIRLA" a favDt 

de TAKDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED. ,. 

II. OPORTtJNIDAD DE LA IMPUGNACION 

La ResoluciÆn No. 69904 del 31 de diciembre de 2009, tue 

notif’cada mediante edicto No. 1172 desfijado el veintisiete (27) de 

enero de dos mil diez (2010), por lo que el tØrmino para interponer el 

recuro de reposición verice el tres (03) de febrero de dos mil diez 

(2010) . En consecuencia, me encueritro dentro de la oportunidad legal. 
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III. LA DECISION RECURRIDA 

3.1 Mediante la Resoiución objeto de la presente impugnación, ci 

Superntendente de Industria y Comercio decidió: 

3.1.1/ Negar el rivi1egio de patente para la 

LIBERACI SOSTENIDA Y PROCESO PARA PRODUCIRLA". 

3.2 En la p rte motiva de la providencia, se mencionaron los 

/ 

siguiente,s fundamentos: 

"[...] Dl ensefla un proceso para producir un poilmero 

/ 
biodegradable donde se elimina el solvente en soiuciÆn con un 

/ 
pØptido, ci uso del proceso para facilitar el control del peso 

/molecular del polimero biodegradable y su contenido de 

I carboxlos libres 10 cual facilita la eficiencia de producción 

/ 
del piimero de alta pureza y la posibilidad de ser contaminado 

/ 
con ernanentes para ser utilizado junto con una sustancia 

/ 
fisioógicamente activa (LH-RH) para prevención o tratamiento de 

I enfermedades dependientes de hormonas, entre otras. 

3.2.2 "Ahora bien, al comparar lo divulgado por la anterioridad con los 

elementos caracteristicos de las reivindicaciones independientes 

8, 11, 18, es decir, ci proceso para la composición, la 

preparación farmacØutica y la microesfera, se observa que ya 

habian sido divulgados previamente en ci estado de la tØcnica, 

tal como puede verificarse en la siguiente tabla 1 3 

3.2.3 ’Se concluye entonces, que ci objeto de esta solicitud, tal cornq 

aparece en las reivinthcaciones 8 a 11 y 18 a 21 ya ha sidlbTi 

revelado por Dl y, en consecuencia, al tenor del articulo 16 d ’ 

la /Decision 486, no cumplen con ci requisito de novedad 

I / 
3.2.4 3 Con base en la informacion suministrada par JJ 

anterioridad [Dl] es posible concluir que las caracteristi 

tcnicas de la presente solicitud ya se encontraban anticipadas, 

al como se muestra a continuación [...] 

3.2.5("Se observa entonces, que la solicitud difiere con Dl en la 

reivindicación 1, pues aqui se enseflan unas relaciones peso a 
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eso con valores diferentes a los ejemplificados en la 

nterioridaci. Asimismo, la reiviridicación 12 de la solicitud 

enseæa una relación especifica Para el polimero de Æcido lÆctico-

Æcido glicólico, mientras que la reivindicación 17 selecciona una 

relación de pesos del polimero en relación de peso molecular 

medio en peso a peso especifico. 

3.2.6’No obstante lo anterior, estas diferencias no parecen conceder 

un efecto tØcnico inesperado, pues el efecto logrado con ellas es 

obtener una preparacióri de una microcÆpsula Para liberaciOn 

sostenida de un mes, suprimierido la liberación inicial excesiva 

de una sustancia fisiolOgica activa en alto contenido, velocidad 

constante, concentración en sangre estable con actividad y 

eficacia. 

3.2. "Por otro lado, la solución ofrecicla al problema tØcnico 

objetivo, la cual es, lograr una preparación de una microcÆpsula 

Para liberación sostenida de un mes suprimiendo la liberación 

inicial excesiva de una sustancia fisiolôgica activa en alto 

contenido, velocidad constante, concentración en sangre estable 

con actividad y eficacia, resulta obvia para el experto medic en 

la materia, piies Øste a partir de los conocimientos encontrados 

en el estado de la tØcnica harIa lo enseæado por Dl, el cuaJ 

ndica claramente que no hay restricciones respecto a los valor 

Para las relaciones del polimero, que tambiØn se 

sugerido y donde ademÆs se enseæan ejemplos Para liberación de 
3... 

meses, a partir de lo cual se logra iriferir una liberación de 

mes. De esta manera, un experto medio en la materia podria llegi 

a la relación de pesos que ahora quiere proteger. 

.8 "Dado lo anterior, la propuesta de la solicitud no puede acce4 

al privilegio solicitado, toda vez que al tenor del articulo.:l8 

de la Decision 486 carece de riivel inventivo. 

3.2 

so 

1 

IV. OBJETO DEL RECURSO 

De acuerdo con los argumentos que expongo a continuación, 

icito atentamente a su Despacho lo siguiente: 

Revocar la Resolución No. 69904 del 31 de diciembre de 2009. 
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2. Coneder el privilegio de patente de invención para "COMPOSICION 

DE LIBEc(AcIoN SOSTENIDA Y PROCESO PRA PRODUCIRLA" a favor de TAKEDA 

PHARMACEUTCAL COMPANY LIMITED. 

V. FUND.MENTOS DEL RECURSO 

Res etuosamente me permito disentir de lo expuesto por ese 

Despacho n la Resolución objeto del presente recurso. En particular, 

nos enco tramos en desacuerdo con el anÆlisis de patentabilidad 

realizado por el Examinador y consideramos que la presente solicitud si 

cumple co los requisitos de novedad y nivel inventivo tai como se 

demostrar a continuación 

5.1 La prsente solicitud si cumple con el requisitode novedad 

De acuerdo con el Articulo 16 de la Decision 486: 

ArtIcLIo 16.- Una invención se considerarª nueva cuanclo no est6 comprendida en el estado de la 

tØcnka. El estado de la tØcnica comprenderÆ todo to que haya sido accesible al püblico por una 

descrlpción escrita u oral, utilización,  come rcializaciOn o cualquier otro medlo antes de la fecha 

de presentación de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida. 

Corisecuentemente, una anterioridad relacionada con una invencin 

podrÆ afectar su novedad ünicamente Si revela todas las caracterIstic 

tØcnicas Fesenciales de la misma. Adic–onalmente, para que un documentcx  

sea cons derado una anterioridad debe cumplir con el requisito de ha 
, 

sido accsible al püblico antes de la fecha de la prioridad reconocid.. 

En el presente caso, el Examinador citó comb anterioridad 

document Dl: WO 00/35990 titulado "PROCESS FOR PRODUCING POLYMER" 

publicad con fecha 22 de junio de 2000. .. 

Sin embargo, es relevante poner de presente que los argumentos 

del Examnador estÆn basados en la patente estadounidense US 6,756,472 

El publi ada con fecha 29 de junio de 2004, como puede ser establecido 

a parti de las citas indicadas en los oficios expedidos durante el 

trÆmite. Si bien la patente estadounidense corresponde a la familia de 

patentes del documento Dl, posee una fecha de publicación posterior a 

la presntación de la presente solicitud y por ende, podria contener 
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nue a materia patentable con respecto a Dl. For 10 tanto, consideramos 

que el anÆiiss de patentabilidad debió realizarse a in luz de ins 

ens æanzas det documento Dl (el cual corresponde realmente a la 

ant rioridad) y no del documento de la patente US 6,756,472 Bi. Es 

imp rtante seæalar que en los dos oficios se citan pÆrrafos de columnas 

c’ue el documento WO 00/35990 no posee. 

Con el fin de complementar estos argumentos, se anexa al 

pr sente recurso la carªtula de la patente estadounidense mencionada. 

Ahora ien, a pesar de lo anterior y con el fin de demostrar in 

no edad de la presente solicitud, solicitamos ateritamente tener en 

cu nta lo siguiente: 

5. .1 Las proridades reivindicadas en la presente solicitud ban sido 

co cedidas pr la Oficina Europea de Patentes con fecha 29 de abril de 

2009 bajo el nimero EP 1399133 Bi y par la Oficina Espaoia de Patentes 

b jo el ndm ro ES 2324156 T3 con fecha 31 de julio de 2009. Si bien 

o nsideramos que cada pals es autónorno sobre sus decisiones, SI CS 

I portante encionar que el anÆlisis de novedad y nivel inventivo 

c mple en todas las oficinas de patentes con in determinación del 

e tado de la tØcnica y la evaluación de los requisitos de 

p terxtabilicad. For consiguiente, son de resaitar las patentes 

oncedidas, ya que su protección indica que su objeto es considerado 

ovedoso e inventivo Con el objeto de complementar estos argumentos, 

e adjuntan al presente memorial las caratulas y las reivindicaciones 

e las patentes mencionadas 

.1 .2 Fl p4oceso reivindicado en la presente solicitud es diferente al 

roceso revelado par Dl o par in patente US 6,756,472 81. De hecho, in 

omposicon obtenida en cada uno de ellos es diferente par cuanto el 

olimero erp1eado tambien lo es 

5.1.3 El P/oiimero de la reivindicación S corresporide a un polimero de 

acido lÆctico-Æcido glicOlico 0 una sal del mismo que tiene un peso 

molecular media en peso de 8000 a 15000 y una relación de peso 

molecular oedio en peso a peso de 1,40 a 1,90 y en donde la relación de 

in fracciOn de bajo peso molecular, para un polimero de Æcido lÆctico-

Æcido glicôlico con peso molecular no mayor a 3000 es de no mÆs de 9%. 

5 
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5.1.4 De aperdo con los argumentos del Examinador, se ha considerado 

que la Co P03ici6n reivindicada carece de nivel inventivo rnÆs no de 

novedad, or lo que su proceso deberla tambiØn set considerado como 

novedoso,dado quo los resultados obtenidos pot el mismo tambiØn lo 

son. A es e respecto, citamos al Manual Andino de Patentes, empleado 

tambiØn p r la Superintendencia do Industria y Comercio en el anÆlisis 

do los re uerimientos de patentabilidad, pagina 70, punto 9.4.4.1: 

"En l caso de un antecedente que menciona el proceso de fabrcación, para que 

hayajfalta de novedad dicho antecedente tiene que indicar los productos departida y 

fsubrayado fuera del texto]. 

De f esta forma es claro, quo para que una anterioridad pueda 

afectar [1a novedad do un proceso debe mencionar los productos de 

partida y debe ilegar ademÆs al mismo producto reivindicado. Pot lo 

. tanto, l proceso do la presente solicitud debe ser considerado 

novedoso) ya que los resultados obtenidos pot el mismo determinan la 

obtencin de una composición diferente a la obtenida pot el proceso 

reve1adc en Dl o en la patente US 6,756,472 El. Notamos que esta 

condici4n no ha sido tenida en cuenta pot el Examinador, ya que al 

empleare el mismo proceso revelado pot Dl se esperarian las mismas 

composiiones como resultado y Øste no es el caso. 

5.1.5 E/l Examinador ha afirmado que el proceso de Dl se caracteriza 

la elir4inaci6n de un solvente en solución con un pØptido. No obstante, 

dicha caracteristica corresponde a un paso incluido dentro de un mØtod .’,  

do obtención  do un proceso de la cornposiciOn de liberación sostenida d-
Of 

la prebente solicitud y teniendo en cuenta que dicha composición e 

difereite (novedosa) respecto a la del arte previo y que en el proce. 

. reivinicado so utiliza un poilmero diferente, Dl no podria afectar su 

novedai ya que al emplearse polimeros diferentes para la obtenciOn i- . . 

una cmposicidn diferente se estÆ hablando tamblØn do un proco :z 

difernte. 

5.1.6 Como ya se ha puesto de presente, las microesferas do la presente 

solictud estÆn compuestas por ulirodiferente quo no ha sido 

reveldo pot Dl o pot la paterite US 6,756,472 El. Por lo tanto deben 

set consideradas novedosas a la luz do los lineamientos del ArtIculo 16 
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de la Dcisión 486, par cuanto proveen al menos una diferencia tØcnica 

con resecto al arte previo. 

5.1.7 l Examinador ha considerado quo la composición contiene un 

polimero de Æcido 1Æctico-Æcida gllcólico con PM 11600-14000. Sin 

embarg esta caracteristica no puede ser examinada do manera aislada, 

ya que la composición reivindicada, el proceso para prepararla y la 

microc psula se refieren a un polimero de Æcido lÆctico-Æcido glicóiico 

con PM 18000-15000 y que posee una relación de peso molecular media en 

peso peso molecular medio en nümero de 1,40 a 1,90 a una sal del 

mismo y en donde la relación de la fracción de baja peso molecular, 

para n polimero de Æcido lÆctico-Æcido glicólico con peso molecular 

no ma or a 3000 es de no mÆs de 9%. Como se deriva de estos datos la 

compo ición reivindicada, su proceso de preparación y la microcÆpsula 

emple n un componente quo posee caracteristicas tØcuicas diferentes y 

aciemÆ , otorga un efecto tØcnico diferente al del arte previo, lo cual 

II avala/el mØrito inventivo de la presente 

5.1.8! En el anÆlisis realizado por el Examinador se indica que la 

compoiciOn contiene un pØptido 5-oxo-ProHisTrp-Set-Tyr--Y-Leu--Arg-

Pro-Z). Tal coma se puede establecer a partir del arte previo, dicho 

pØptdo corresponde a una sustancia farmacologicamente activa 

amplamente conocida. En concordancia con 10 anterior, consideramos que 

su eripleo no puede invalidar la novedad do la composición, del proceso 

paraprepararla y de la microcÆpsula que la contiene, toda vez que 

caraterIsticas tØcoicas quo difererician la presente invención del art45 
previo son: el emplea do un polimero de Æcida lÆctica-Æcido glicólico 

una isal del mismo que posee una relación de peso molecular media E.1 

peso a peso molecular media determinada y en donde la relación de ii 

fra ción de baja peso molecular no mayor que 3000 es de no mÆs de 9 -

tad s estas son caracteristicas tØcnicas son novedosas a la luz de l.i’ 
13 ens flanzas de Dl a de la patente US 6,756,472 El empleada par el 

Exa inador para este anÆlisis. 

5.11.9 En adición a lo anterior, es relevante poner riuevamente de 

pre ente que el hecho de que la campasiciÆn no comprenda gelatina no 

constituye una caracteristica tØcrilca que diferencia la presente 

co posicióri del arte previo, sino tal coma se mencionó anteriormerite: 

el polimero empleado es la diferencia tØcnica quo otorga novedad a la 

pr sente solicitud. 

7 
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Dada todo 10 anterior, consideramos que la composiciOn, el 

roceso de preparación y la microcÆpsula de la presente solicitud deben 

ser consid radas novedosas, par cuanto tados poseen caracteristicas 

tØcnicas iferenciables respecto a D1 Tal coma se mencionO 

anteriorme te, el Examinador no ha citado explicitamente los apartes 

del docume to Dl (5mb de la patente estadounidense seæalada), de los 

cuales se puede derivar claramente que dicho documento afecta la 

novedad de la presente solicitud. 

Po lo tanto, solicitamos atentamente tener en cuenta estos 

argumento que demuestran la novedad de la presente solicitud trente al 

arte prevo. 

5.2 La 2r Psente solicitud sicurnie con elrequisito de nivelinventivo 

El 
articulo 18 de la Decision 486 seOala lo siguiente: 

ArtI lo 18.- Se considerarA que una invenciOn tiene nivel inventivo, si para una persona del 

oficib normalmente versada en la materia tØcnica correspondiente, esa invención no hubiese 

resutado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la tØcnica. 

C n el fin de evitar la subjetividad en el anÆlisis de la 

obvieda de la invenciOn frente a las enseæanzas del estado del arte, 

fue nec sarlo que la Doctrina internacional desarrollara un mØtodo que 

delimit ra claramente el papel del examinador y le diera certeza a 

solicit ntes de patentes sabre la forma cómo Se estudiarIa 

paterita ilidad de sus invenciones 
ja 

05 

Ste metodo se denomina el metodo problema-solucion y ha si.’h .. 

acagido par las Oficinas de Patentes, la jurisprudencia en general v 

. nuestr caso, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina. 

este respecto, se corisidera entonces que un documento 

combin dOn de Ostos sOlo deben ser considerados vÆlidos pare 

afecta ion de este requisito, cuando una persona medianamente versada 

en la ateria encuentra enseæanzas a sugerencias claras sabre la manera 

como a resuelve el problema tØcnico, es decir, sabre la invenciOn tal 

coma s6 encuentra reivindicada. 
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Para os anteriores efectos, el mØtodo problema solución enseæa 

q e el prim r paso en el estudio del nivel inventivo de uric invención 

e determin r cuÆl es el estado del arte mÆs próximo a la invención 

f ante al cu 1 Østa iiltima debe ser comparada. 

Dicho estado del arte mÆs próximo as, de acuerdo con el Manual 

A dino de P tentes, aquel que resuelve el mismo problema tØcnico que 

p etende resolver la invención bajo estudio. Lo anterior, por cuanto 

e ta serla la informacióri a la cual normalmente accederla quien 

p etende res iver dicho problema tØcnico. 

La aplcación de este mØtodo para el estudio del nivel inventivo 

de las solic tudes a su cargo por parte de las oficinas de patentes de 

los palses membros de la Comunidad Andiria resulta obligatoria teniendo 

en cuenta la jurisprudericia del Tribunal de Justicia de la Comunidad 

An inc. 

Adicio almente es importante poner de presente que el estudio de 

ni el invent vo lievado a cabo por el Examinador no puede ser un 

an lisis en etrospectiva, toda vez que su tarea debe ester encamiriada 

a onerse en el luger del inventor en el momerito en el que Øl busca la 

so ución al roblema tØcnico y sin utilizar la solución reivindicada 

co o punto de partida de dicho anÆlisis. 

En res en, una anterioridad afectarla el nivel inventivo de una 

SO icitud si una persona mediariamente versada en la materia, en i., 4 
mo ento de bu car la soluciOn al problema tØcnico, encontrase en di.rk 

ariterioridad un problema tØcnico comparable y asimismo, encontr 

ens fianzas o ugerencias que le ilevasen de manera obvia a la soluc’i 

re indicada. ’ 

En el presente caso, el Examinador ha considerado que el 

doc mento Dl fecta el nivel inventivo de la composición de liberaci. 

SOS ertida, de la preparación farmacØutica que comprende la composicita 

rei indicada, el proceso para producir el polimero y el polimero coi.l’’ 

tal 

Tal com 

difijere de Dl 

pesq a peso 

se indicó en el anterior punto, la presente solicitud 

en la reivindicación 1 por tanto enseæa unas relaciones 

con valores diferentes a los ejemplificados en la 
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anteriordad. Asimismo, la reivindicación 12 de la presente solicitud 

enseæa u a relación especifica para el poilmero de Æcido lÆctico-Æcido 

glicólic , mientras que la reivindicación 17 selecciorta una relaciôn do 

pesos del polirnero en relación de peso molecular medio en peso a peso 

especifi a.. 

EExarninador, con base en su conocimiento y en las enseæanzas 

del dcc onto Dl, afirma que dichas diferencias no parecen conceder un 

efecto Øcnico inesperado y que la solución ofrecida al problema 

tØcnico es obvia. No obstante, respetuosamente disentimos de dichas 

afirmaciones, toda vez quo la presente solicitud si ofrece un etecto 

tØcnico inesperado y ademÆs no resulta obvia a la luz de las enseæanzas 

del dcc Onto Dl, a saber: 

5,2.1 L s reivindicaciones 1 a 7 se refieren a un polimero de Æcido 

lÆctico Æcido glicôlico con PM 8000-15000 y con relación de peso 

molecul r medic en peso a peso de 1,40 -1,90 rnientras que Dl se refiere 

a una relación mel a mci, indicando diferentes opciones (sin 

restric jones) . La antericridad citada introduce un PM normal do 3000-

100000 una relación de peso molecular medic en peso a peso de 1,20-

4,0 6 ,5-3,5. Ahora bien, a pesar de que so declara que no hay 

restric jones, no se encuentran explIcitamente reveladas composiciones 

con el polimerc de Æcido glicólico-Æcido làctico con PM 8000-15000 y 

con rel ción de peso molecular medic en peso a peso de 1,40 -1,90 y en 

donde a relación de la fracción de bajo peso molecular, para un 

polimer de Æcido lÆctico-Æcido glicólicc con peso molecular no mayor 

a 3000 sdenomÆs do 9%. 

al come so indicó anteriormente es necesario que una pers 

mediana onto versada en la materia encuentre enseæanzas o sugerenc 

claras /0 explicitas. La simple determinación de ’no restricciOn’ 

ningiin momento sugiere ranges o valores especificos do 

caracte isticas mencionadas y no se puede por 10 tanto cbviar 

caracte Istica especlfica. 

o resulta entonces evidente para la persona medianame 

versada en In materia que e] empleo do las caracterIsticas tØcnicas 

como s encuentrari reivindicadas, permite obtener composiciones que 

ofrecen una liberación sostenida do un mes, cuando la liberación 

pianteaIa en el documento Dl revela tiempos do 6 moses. La persona 

10 
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mediana ente versada en el arte nunca podria plantearse a partir de Dl 

o de la aterite US 6,756,472 Bi, empleada por el Examinador como Dl, la 

posibili ad de obtener una regulación de la velocidad de liberaciOn con 

el fin e obtener una dosificación total de la sustancia activa en un 

mes cua do dicho documento habla de 6 meses. Adicionalmente, esta 

liberaci’n sOlo se da cuando un polimero de Æcido lÆctico-Æcido 

glicólic como el reivindicado es empleado. Dado que las 

caracter sticas tØcnicas del polimero como lo son: PM 8000-15000 y con 

relacidn de peso molecular medio en peso a peso de 1,40 1,90 y en 

donde Iz relaciÆn de la fracción de bajo peso molecular, para un 

polimero de Æcido lÆctico-Æcido glicOlico con peso molecular no mayor 

a 3000 e de no mÆs de 9% no son deducibles a partir de Dl, toda vez 

que este documento no sugiere esta posibilidad, resulta a todas luces 

imposibl asociarlas a una liberaciOn total y a una velocidad constante 

de un me 

. A esterespecto ilamamos la atención sobre el pÆrrafo de la 

patente S 6,756,472 Bi seæalado por el Examinador, donde se especifica 

que el polimero empleado petmite la liberación de la sustancia 

fisiolOgcamente durante en el trariscurso de al menos 6 meses (lapso de 

tiempo m cho mayor al buscado en la presente solicitud: un mes) 

5.2.2 Ni el documento Dl ni la patente Us 6,756,472 Bi revelan o 

sugieren una fracción de bajo peso molecular de no mÆs de 9% para un PM 

de un poimero no mayor que 3000. Por lo tanto, no se entiende por 

el Examirador asi lo ha considerado, de acuerdo con la tabla incl 

en el anabisis de nivel inventivo 

5.2.3 Ot o de los puntos analizados en la tabla se refiere a la 

preparaci n farmacØutica que comprende la composición de liberacL I 

sostenida En este seritido, nuevamente manifestamos que ni Dl ni 

patente U 6,756,472 BI enseæan o sugieren una preparaciOn farmacØuti 

como la eivindicada, puesto que en dichos documentos no se mencioi4 ) 

que utilzando un polimero de Æcido lÆctico-Æcido glicólico con 

8000-1500 y con relación de peso molecular medio en peso a peso d 

1,40 -1, 0 y en donde la relación de la fracción de bajo peso 

molecular para un polimero de Æcido lÆctico-Æcido glicólico con peso 

molecular no mayor a 3000 es de no mÆs de 9%, se puede llegar a una 

preparaci n farmacØutica capaz de liberar el pØptido fisiologicamente 

activo en un ines.’ 

11 
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5.2.4 1 Examinador se refiere al proceso para preparar el polimero de 

Æcido Æctico - Æcido glicólico correspondiente a la reivindicaciÆn 12. 

Dicho proceso permite la obtenciÆn de un polimero de Æcido lÆctico-

Æcido licOlico que posee una relación determinada de peso molecular 

8000-4 000 no expilcitamerite revelada en la anterioriciad y lo mas 

import nte, una relación determinada de peso molecular medio en peso a 

peso rn lecular medio en un niamero de 1,40 a 1,90 y en donde la fracciôn 

de baj peso molecular de un peso molecular de un polimero de Æcido 

lactic -Æcido glicólico no mayor que 3000 es de no mÆs de 9%. Una 

person medianamente versada en la materia no podria ilegar a 

consid rar este proceso como el generador del poilmero reivindicado a 

la luz de Dl o de la patente US 6,756,472 Dl utilizada por el 

Examinador como Dl, dada que no existlan en las anterioridades 

referen ias a obtenciOri de polimeros que puedan producir la liberación 

del pep ido fisiológicamente activo en al menos un mes. 

. 5.2.5 e acuerdo con el Examinador, la adición de agua a un solvente 

organic que contiene el polimero de Æcido lÆctico-Æcido glicólico en 

relació 5 a 50 respecto a 100 de dicho solvente es similar a la 

materia revelada en Dl o en las columnas citadas de la patente US 

6,756,4 2 Dl. Sin embargo esto no es cierto y permite confirmar la 

diferen Ia del proceso reivindicado para la obtenciOn del polimero con 

las car cterIsticas ya mencionadas. Dado que se establece tin proceso 

difereri e, se obtiene tin polimero diferente que otorga a las 

composi jones propiedades de liberación especificas. 
AM 

5.2.6 A iciorialmente, la anterioridad no revela un rango 

de pes molecular entre 8000 y 15000 junto con las relacicis 

anterior ente seæaladas. Por lo tanto, no puede inferirse a partir dD 

Dl o de las columnas citadas de US 6,756,472 Bi, la obtención de ’c . 

polimero coma el reivindicado que pueda otorgar a las composiciories 
� 

propieda es de libera.ciôn contempladas. 

5.2.7 D la misma manera, el rango de relación de PM 1,40 a Li 

tampoco a sido divulgado o sugerido por Dl a por las columnas citdis 

de US 6 756,472 BI y mucho menos, dicha relaciÆn combinada con la 

fracción de bajo peso molecular de un polimero de Æcido lÆctico-âcido 

glicólic no mayor de 3000, con un valor no mayor al 9%, los cuales son 

responsa les de la obtencióri de tin polimero que permite la liberaciOn 

sostenid de un pØptido fisiológicamente activo en una composiciôn par 

12 
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un peiado de un mes, con velocidad constante, con concentración 

establ en sangre y con actividad y eficacia. 

5.2.8 Finalmentel el Examinador hace referenda a la relación molar de 

Æcido lÆctico-Æcido glicólico de 100:0 a 40:60. En este punto el 

Examin dor no considerO que esta caracteristica tØcnica debe ser 

consid rada junto con las otras caracterist:Lcas tØcnicas responsables 

del r sultado buscado, que es la obtención de una composiciOn que 

contie e un polimero de Æcido glicólico-Æcido lÆctico que produce la 

libera ion de un pØptido farmacológicamente active en una composición 

por urk periodo de un mes en alto coritenido, velocidad cortstante, 

concen raciôn en sangre estable con actividad y eficacia cuando dicho 

polimero se encuentra en relaciones de peso molecular y fracciones 

determ nadas. 

Los anteriores argumentos permiten concluir que la presente 

. invenc on si ofrece un efecto tØcnico inesperado y que ademÆs no es 

obvia a la luz de las enseOanzas del documento Dl a de la patente US 

6,756, 72 El. 

De otro lado, nos referimos ahora a los argumentos mencionados 

par el Examinador en relaciOn a la respuesta presentada al oficio donde 

resumi amente expone: [. . .] cabe decir que le caracteristica a la que 

se ref’ere ci soiicitante [caracteristica tØcnica del polimero] ye se 

encont aba reivindi.cada antes de la modificaciÆn, pues en ci pliego 

especi icaba que el peso molecular de an polimero de Æcido 
iac’c 

ªcido glicdlico no mayor que 3000 era entre 3-9%, par Ia tantO..-

argume to anterior no conducira a variaciones en cuanto a los conce4 - 

ya emi idos en lo que respecta a dicha caracteristica, pues contrar 

restri gir, lo estÆ ampliando a cualquier range que abarque hast 

� 9%. Ah ra bien, el control sabre el peso molecular del polimero  

ye haba sido diseæado en Dl, toda vez que en la anterioridad taflPu 

se recruiere liberación sostenida en ci tiempo hasta par 6 

indica do tambiØn que para lograr ese objetivo se requieren. 

molecu ares de 20000-50000 y sugiere un proceso que fecilita el coifrJ 
del pe a molecular del polimero para lograr dicha caracteristica". 

respetiio 

presen1e 

este modo, siguiendo los argumentos ya presentados, 

samente manifestamos que todas las reivindicaciones de la 

solicitud mantienen al menos una caracteristica tØcnica 

13 
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due ente con especto al documento Dl o en su defecto, a los pÆrrafos 

cita as de la patente US 6,756,472 BI. Dichas diferencias han sido 

amplamente di cutidas arriba y demuestran que la presente solicitud es 

nave osa e mv ntiva frente a ciichos documentos. Entonces, Si bieri las 

car cteristica ya discutidas se encontraban en pliegos originalmente 

pre entados, no se detallaban de la misma manera coma en la actual 

rei indicación principal y par lo tanto, constituyen una limitación 

vÆlda. La ant rior, par cuanto al incluirse mÆs de una caracteristica 

tØc ica en la Ireivindicación principal, Østa se encuentra mÆs limitada 

que cuando inc rpora una sola caracteristica. 

Consecuntemente se entiende que los rangos cuya protección se 

reclama no Ian sido ampliados sina limitados par caracteristicas 

tØcnicas que eben cumplirse al mismo tiempo. 

Par 10 anteriormente expuesto, consideramas que la novedad y el 

� ni el inventvo de la presente solicitud debieron ser reconocidas. 

Ta es requermientos tambiØn han sido evaluados en el trÆmite de la 

pa ente europ a PP 1399133 El que reivindica las mismas prioridades que 

la presente y el resultado ha sido su concesión. 

5.3 Conclusi 

Solici.amos atentamente tener en cuenta los argi 

arteriorment expuestos, los cua.les demuestran la novedad y el 

ir4ventivo de la presente solicitud. 

- , 

De es a manera, se tiene que: 

- Dl 6 la patente US 6,756,472 BI no revelan todas 

ca acteristicas tØcnicas esenciales de la invencjón; 

La presente invención no es obvia a partir de las enseEi 

de Dl 6 la patente US 6,756,472 P1; y 

- La presente inverición ofrece un efecto tØcnico inesperada 

respecta al arte previo 

Adiciona1mente, deseamos intormar que se presentarÆn argumentos 

diciona1es que buscan sustentar lo anteriormente expuesto y que 

ogamos se n tenidas en cuenta para la reevaluación de los argumentos 

que han sido objeta de la negación de la patente. 
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VI. PETICION 

Por todo lo anterior, solicito a ese Despacho lo siguiente: 

6.1. Qu al considerar las razones precedentes se revoque la decisiÆn 

cc tenida en la Resolución No. 69904 del 31 de diciembre de 

20 9, en cuanto resuelve negar el privilegio de patente de 

in ención. 

6.2. Quese otorgue el privileglo de patente de invención para: 

"COPOSICION DE LIBERACION SOSTENIDA Y PROCESO PARA PRODUCIRLA" a 

favr de TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED. 

VII. NOMBRE Y DIRECCION 

E1 nombre y la dirección de la sociedad recurrente son los 

siguientES: 

TAEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED 

1-1, Doshomachi 4-chome, 

C uo-ku, 

o 

aka-shi, 

O aka 541-0045 

JIDón 

VIII. NOTIFICACIONES 

Atentamente manifiesto a usted que recibirØ notificaciones en la 

Secreta ia de su Despacho o en mi oficina de abogada situada en la 

Carrera 4. No. 72-35, p1 4°, de esta ciudad de Bogota, D.C. 

ANEXOS 

1. C pia autØntica de la sustitución de poder efectuada a ml favor 

pot el Doctor Emilio FBRRERO. 

2. C pia de la carÆtula de la patente estadounidense US 6,756,472 

Ri 

3. opia de la carÆtula y de las reivindicaciones de la patente 

europea EP 1399133 El 

15 
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4. Copi 

e 

Seæo 

� - 1 

S 

-729 
de la carÆtula y de las reivindicaciones de la paterite 

tæola ES 2324156 T3 

Superintendente, 

COLO-14656 845-001-0 
COLO-01763 841-002-1 

JMS\JMS\ID164929\W8C14656 
No. M-2010 164929\JMS 

Li 

c.2 
LUZ CLEMENCIA DE P.AEZ 

T.P.A. No. 23.555 
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EDIFICIO SISKI 
CARRERA 4 No 72-35 
BOGOTA 8, COLOMBIA 

IA DE INDUSTRIA Y CORCIO 

S. D. 

TELEFONO: (57) (1) 347-3611 
TELEFAX:)57)(I)217-9211 )57)(1)310-4995 

TAICEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED 

conferido el : 14/12/2004 

Yo, EMILIO FERRERO, obrando como apoderado principal del 

poder ante arriba mencionado, mediante el presente escr.ito 

susti uyo el podØr a ml otorgado a la doctora LUZ CLEMENCIA DE 

PAEZ, identificada con cØdula de ciudadania No. 35.456.344 y 

Tarjeta Profesional N023.555, con todas las facultades que me 

fuer n conferidas. 

Hago la anterior sustitución conforme al articulo 66 del 

C6dic6 de Procedimiento Civil. 

Seæora Jefe, 

J2 ’-
MILIO FERRERO 

T.P.A. NO 31.929 

C.C. NO 438.019 de UsaquØn 

Acepo: 

LUZ LENENCIA DE PAEZ 

T.P.  N° 23.555 

C.C.No. 35.456.344 de UsaquØn 

N I T. 860041.367-3 
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Ives, and that the preparation can contain a drug at a high concentration without using a 
a thickening agent: a sustained-release composition which releases a drug over at least 
and the preparation having high stability can be produced owing to the Increase of glass 

composition containing a lactic acid-glycolic acid polymer having a ratio of weight average 
tumber average molecular weight of 140 to 1 AID , or a $alt thereof, wherein the polymer has 
ular weight of 8,000 to 15,000, and has a molar ratio of lactic acid to glycolic acid of from 10 0, 

r or a salt thereof is produced by a method which comprises addirwj water to on organic solvent 
to acid polymer having weight average molecular weight of 5000 to 15,000 at a ratio 

ume) relative to 100 of the organic solvent, and the comp osition also comprises a physiologically 
h is a peptide represented by the formula: 

Trp-Ser-Tyr-Y’teu-Arg-Pro-Z 

wherein V denote DLeu, DAle, DTrp, DSer(tBu), 02Na1 or DHIe ()rnBil), and Z denotes HhC7HF, or GlyNl4, 

ore salt thereof, 

The sustained-rd are compositico according to claim 1, wherein the ratio of the tow molecular weight fraction of 
molecuiarwaight lactic acid.glyoolic acid polymer of 3,000 or smaller is 9% or lower. 

The sustained-rd ase composition according to claim , wherein the ratio of the low molecular weight fraction of 

molecular weight lactic acl&glycollc acid polymer of 3,000 or smaller Is 3% to 9%. 

The sustalnodre ese composition according to claim 1 � wherein said polymer has a molar ratio of lactic acid to 

glycolic acid of fr  70:30 to 80:20. 

The sustalned-r

 

rrse 

composition according to claim ’I, wherein the peptide is represented by the formula: 

5-oo.Pro.His-Trp.Ser.Tyr.DLeu-LeU.Arg-PrbNl1-CH5, 

or acetate 

The sustained-rIease composition according to claim 1 wherein the peptide or a salt thereat is contained at 5% 
(w/w) to 24%(ww) in the sustalnedreiease composition. 

7. The sustained-lease composition according to claim 1, which is for Injection. 

8. The sustained- elease composition according to claim 1, which releases the peptide or a salt thereof over at least 
two weeks. 

9. The sustainedrelease composition according to claim 1, which does not contain a drug retaining substance, 

10. The sustained release composition according to claim 1 which does not contain gelatin. 

11. Aprocess for roducing the sustained-release composition according to claim 1, which comprises removing a solvent 
from a mlxturcontaining the peptide ore salt thereof and the lactic acid-glycolic acid polymer according to claim 

� or a salt threcf, said polymer being produced by a method according to claim 1 

12. The process #Ccording to claim 11, which comprises mixing and dispersing the peptide or a salt thereof In an organic 
solvent solutln containing the lactic ac)d-glycolic acid polymer or a salt thereof, and removing the organic solvent. 

13. The process 

14. A 

to claim 12, wherein the peptide or a salt thereof is used as an aqueous solution thereof. 

comprising the sustained-release composition according to claim 1. 

14 
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15. The pharma eutical according to claim 14, which Is an agent for preventing or treating prostate cancer, prostatome-

galy, endo riosis, hyaterornyorna, metrotibroma, precocious ipuberty, and dyarnenorrhea, or a contraceptive. 

16. The pharmaceutical according to claim 14, which is an agent for preventing recurrence of breast cancer after the 
5 operation for premenopausal breast cancer. 

fl. Use of the s ained-release composition according to claim 1’ for the maniufacture of a pharmaceutical forpreventing 
or treating p o�tte cancer, prostatomegaly, erdometriosis, hystaromyoma, metroflbrorna, precocious puberty and 
dysmenorrh a, or a contraceptive 

10 

18. Use af the s i stained-release composition according to claim 1 for the manufacture of a pharmaceutical for preventing 
recurrence f breast cancer after the operation for premenopausal breast cancer. 

19. A process f r producing the lactic acid -glycolic acid polymer of claim 1, or a salt thereof, according to the method 
I 5W of claim 1. 

20. The procesj for producing a polymer according to claim 19, wherein the organic solvent is hydrophilic. 

21. The il for producing a polymer according to claim 20, wherein the hydrophillo organic solvent Is acetone. 

22. The procesfor producing a polymer according to claim 19, wherein the ratio of water relative to 100 of the organic 
solvent is 40 (ratio by volume). 

23. The lacticld-glyeollc acid polymer of claim 1 or a salt thereof, which is produced by the process according to 
25 claim 19. 

24. Use of the I ctic acid-glycolic acid polrterorsalt thereof according to claim 23 for producing the sustained-release 
compositlo according to claim 1 which does not include gelatin. 

1. Zusammen etzung mit nachhaltlgAr Wlrkstoftlrelsat2ung, die ele Miichsªure-Glycnlsâure-Polymer  mit elnem Ver-
hâltnis von 3ewichismiftel des Mciekulsrgewichts zu Zahienmittel des Molekulargewichts von 1,40 bis IX, Oder 

ain Satz dal on enthIt, wobel das Polymer ein Gewichtsmlttel des Molekuiargewichts von 8000 bis iS 000 hat und 
ein Stolfrn  iganverhAlthiS von Milchsbure zu Glycolsure von 100:0 bis; 40:80 hat, wobel das Polymer Oder sein 
Salt nash e�niem Verfahren herçjestellt ist, des das Zugeben von Wasser zu ainem organisohen Lösungsrnittel, des 
alri Milchsª re-Glycolsªure�Polynier mit elnem Ge:wlchtsmittel des Môt ekulargewlchts von 5000 big 15000 in elnem 
VerhSltnia n 10 bis 45 (Volumenverhältnis) relativ zu 100 des organiachen Lôsungsmittefs anthält, umfasat, und 
die Zusamr ienseming aul3erdem aine physiologiech ative Subatanz urnfasst, bel der as sich urn ein Peptid, des 
durch: die - rirnel 

5-Oo-Pro-i-1 Is-Trp-Ser-Tyr-Y-Leu-Arg-Pro-Z 

dargesteilt ird, wobai V für ULeu, DAla, DTrp, DSertBu), D2Nal oder DHis(ImBl) steht und Z für l-lN-C21›1 odor 
GIy-NH2 at ht, oder ein Satz davon handeiL 

2. Algarnmensetzung mit nachhialtigar Wirkstoflfreisetzurig gemilR Anspruch 1, wobei derAntail der niedermolekiieren 
Fraktion des Mol’ekuIargewichts des Milchsure-GlycolsLr’re-Polymeirs von 3000 oder darunter 9% oder weniger 
botràgt. 

3. Zusammeeung mit nachhaftigerWirkstofftreiselzu rig gem i3Anspruch2, wobei der Anteil der niedermolekufnren 
Fraktion di Molekulargewichts des Milchsªure-Glycolsure-Polymers  von 3000 odor darunter% bis 9% betrsgt. 

4. Zuammeretz’ung mit nachhaltlger Wlrkstofffrelsetzung gemB Anspruci 1, wobel des Polymer eta toffmengen-
verh&ItOlS on Milchsâure zu Glycolsâure von 7030 bis 80:20 hat. 

5. ng mit nachhal’tlgar Wlrkstoltfreisetzung gemäl3 Anspruch 1,, wobel des Peptid durch die Formal 

15 
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o-Pro-His-Trp-Ser-Tyr-DLeu-Leu-Arg-Pro-NH-CH 

dargestelit wird, 

nathhaitlger Wirkstofffreiset2ling gemi3 Anspruch 1, wabel clas Peptki odor sehi Salz in 

-% his 24 Gew.-% in der Zusmn eneetzung mit nachhaitiger Wirktoffireisetzung enthatten 

10 T. usammeneetzung,it nachhaitiger Wirkst&ffreisetzung gemi. Anspruch 1, des zur injektion vorgesehen let. 

8. usammensetzung it nachhaitiger Wlrstomrelsetzu!ng gemAI3 Anspruch I  des des Peptic! oder cein Salk’ Ober 
nigsteris zwoi Wcchen hirlweg freieetfl. 

15 S. tusammensetzung knit aachhaltiger Wirkstofffreisetzung gem.111 Anspruh 1 � des keine wirstoffrUckhaitende Sub-
enthæit 

10.usammensetung It nechhaitiger Wirkstotffreisetiung gemi3 Anepruch’ 1, dee keirie Gelatine enthJt. 

20 11. erfahren zurHers Hung derZusamrnensetzurtg mil nachhaltigerWlrkstouffreisetzung gem6 Anspruch 1, urnfas 
send desn1erren elnes ôsthgsmitt&s eus einem Gemisch, des des Peptid oder seiri Selz und des MiIohsure-
Giycoisure-Poiym r gemâ Anspruch 1 oder sein Selz enth;t, wobei des Polymer nach elnem Vertahren geml3 
Anspruch 1 lierge elitist, 

25 12. Vertaliren gem*(3 nspruch 11, umtasserid des Miecheri und Dispergiereri des Peptids oder comes Seizes In amer 
Lsung 

In elnern a anlshen Lsungsrn1ttel, die d Miichsure GlycaisurePoiymer oder sein Selz enthâlt,  und 
des £ntfernen dee rganischen Läeungsniittels. 

13. VereIirsn gemAi3 rtsprtch 12, wobel des Peptld odersein Salz ais wssrige Lsun desseiben verwendet wird. 
20 

14. Arzrteimlttei, des e Zusarnmerisetzung mit nachhaltiger Wirstomrelsetung gem613 Anspruch 1 urniSest. 

15 Arzneimitiei gemâ Anspruch 14, bel darn as slob urn am Mittel zur Pràventlon odor ehandiung van Proetatakrebs, 
Prostatomegaile, ndometriose, 11ysteromyorn Metrotibrom, Pubertas praecox und !Dysmenorrhoe oder eiri Kon-

25 trazeptivum hand it. 

16 Arzneimittei gem Anspruch 14, bol darn as sich urn am Mittol zur Prävention amos Pezidivs von Irustkrehs nnch 
emner Operation vn prarnenopauselem Brustkrebs hendelt, 

40 1 
. Verwendurig der sammenset2ungrnit nachhaltiger WirkstottFreisetzung gerni3 Anspruch 1 zur Herstellung ames 

Arzneirnitteis zur rvention odor Bohandiuny von Prosttakrebs, Prostatomagaiie, Endornetriose, Hysteromyorn, 
Metrofibrorn, Pub ttas praecox nod Dysrnenorrhoe oder aloes Kontrazeptivums. 

I . Verwendurig der usarnmensetzung mit nachheitiger Wirkstofftreisetzung gmH Anspruch I zurHersteliungeines 
45 Arzneirniti&s zur rvntion aloes lezidmvs von Brustkrebs nach amer operation von prfirnanapausalern Brustkrebs. 

I , Verahran zur He teilung des Miicbsäure-Giycoisâure-Polymers  gerni3 Anspruch 1 oder seines Seizes nach dam 
Verfahren von Ai apruch 1. 

50 Veehren zur H rteiung aloes Polymers gem13 Anspruch 19, wobel doe organiecho Lbeungsmittei hydrOphli lst. 

Verfabren zur H rsteilurig aloes Polymers gem6 Anspruch 20, wobei as sich bel den hydrophiien organisclien 
LsungsmitteI u Acetori handeiL 

55 2 Verfabron z.ur I-i rsteilung aloes Polymers gembB Anspruch 19, wob& des VerhaitoLs von Wasser reiativ zu 100 
des orgaolsche LôsungsmRtels 40 betrgt (Volurnenverhältrds).  

Milctisªure-GI Isure Polyrner ernâl3Ansprnch 1 oderein Saizdavon, des nach darn Vartahren gemäB Anspruch 

16 
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19 hefr9estallt 1st 

24. Verwndung des MIld suraGycoisure-POlymers odor seiner, Salzes gemal3 Anspruch 23 zur Horstellung der 
Zusameasetzun0 mit nchhltiger Wirlortolffreisetzung Serl Anspruch I die keine Gelatine umfassi. 

5 

1. Co position it libOration prolongOe conlenant un poyrnOre d’acide leotique-acicle glycolique ayant on rapport do la 
10 ma 80 maIculaire may nne on poids sun la masse molOculaire mayenno an nombte do 1.40 

a 

190, ou on eel do 
cal I.d, dens laqu&le I poiymŁre a one masse mol0auleire mayenria an poids do S 000 a 15 000, at a on rapport 
mol ire do lacide lactiq a sur t’acide glycolique de 10010 0 40/60, Ia polymOre ou on sal’ do celul-ci est produit par 
on rocd0 qui compre d l’aout deau 0 on eoMrnt organique contonant un polymOre thicido tactique-acide gIyco 

rq 

Ryarit uno masse molØculaire moyenne en poids do 5 000 0 15 000 0 un rapport do 10 sur 45 (rapport en 
15 vol me) par rapport 0 00 do solvent organique, at Is composition cocnpi end Ogalement une substance phyaiolo 

giq ernent active qul a t on peptlde reprOsentØ par a lorrriule 

6 -ox -Pro .HisTrp-Sor-Tyr-YLouArg’ProZ 

PD d a laquelle Y reprO ate DLeu, DAle, DTrp, DSer(tSu), D2NaI ou DHls(lmBz), etZ reprOsente HN.C2H5 cu Gly-
N 2 U on eel do ca I-cL 

2, C mpoa)tion 0 IlbOrati a prolongOe salon In revendlcatlan 1, dens faquelle to rapport do Is fraction do fable masse 
elOculaire do a ma a maleautalre do polymOre daclde lactkue-aræde glycolique do 3 000 ou mains est do 9% 

25 a mains. 

3. omposition 0 libOra a prolongee selon ta revendication 2, dana laquetle a rapport do Is traction do foible masse 
olOcul&re do la rae so molØculaire do potymere decide lactique-acide glycolique do 3 000 00 mains act do 3 % 
9%, 

30 

4. omposition 0 UbOr a proiongOe salon a revendicatlon 1 dana laquelle ledlt polymere a on rapport molaire do 
acide lactique sun ide glycolique do 70130 0 80120, 

35 

5. Oomposition 0 libOi$tion prolongØe selon la revendication 1, dana laquel(e Is peptide eat reprOsentØ par la fan’nule: 

00 on acetate do 

40 6, 1 Composition 0 lb 
0 hautaurde 5% 

7. Conipooltlon 0 lib 

45 8. Composition 0 lit 
mains deox ssm 

9. Composition 0 
mOdicament. 

50 

1 . Composition 0 

Trp-Se-Tyr-DLeo -Lou -Arg- Pro -NH-C2H,, 

prolongOe selon Ia ravendication I, dens laquelle lepeptide 00 Ufl acids eeluki est contenu 
da) 024% (pdslpde) dana Ia composition 

a 

iibOrattoi prolongea, 

proiongØe selon Is revandicatian I, qul eat destinOo a rinJectlon. 

proiongOe salon to revandication 1, qul libOro to peptide ou on sal do calul-si durant au 

pro1ongee salon In rave’ndicstion 1, qui ne cntient pas do substance do retention do 

proIOng0 selon in revendicatlon 1 � qul no contlent pas do gOlatine. 

� FrocØde do prcdctlon do la composition 0 liberation prolongŁe salon la revendlcatin ’I, qul comprertd 101JminstIon 
dun solvant dun/ mØlange cantenant Jo peptide ou on sel do cehji-ci of lo potymOro dacide lactique-acide glycolique 
selon la revandIatIon 1, ou on eel do celul-ci, Wit polymOro Otant produit par un procØde selon la revertdlcation 1. 

2. PnocØdO selon lre.vendication Ii, qul cornprend Jo mØlange at la dispersion do peptide ou d’un set do celuici dens 

/ one solution de oIvant organique contenant Jo polymere decide Iectlque�aclrie glycolique ou on sei do colui.ci at 

17 
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I’ Iimntlo:n du solvan organique. 

13. recede &on Ia rove dicatiori 12, dana flaquel Ia peptide ou un Sal do ceI’uici eat l sous 1:0 forme dune solution 

Ue’USO de celul-ci. 

14. p dultphamiaceutiq a coimprenarit la composition a iibratJari proIongØc salon ía revendicatlon 1. 

15 P odult pfliarniaceuriq a salon In revendlOation 14, guI eOt tin agent pour Ia prevention nu la traltement du cancer 

d Jo prostate, de Is rostatomdaIie, do I’ndornØ1riose, do IIiystCromyome, dun mØtrofibrome, de In pubertØ 
15 p coca, at do Is dysri norrhØe, nu tin contraceptif. 

16. P dut pflarrnaceutiqu salon la revendicatiori 14, qul eat un agent pour Ic prevention do larkurrence du cancer 

d sein aprOs loperati n du cancer du solo prØmØnopausique. 

15 17, U ilisaUce de la corro ition AJib6rabon proiongØe salon In ievendicatIon I pour i fabrication dun pTl)&ntpharma 
o utique pour prØveiiiir ou traitor Ia cancer do Is prostate, la proattcmØgeIie, I’endoriiØtrtose, ftysteromyoma, un 

rn trofibrome, Ila pube Ł pr6c000 et ía dysm&norrtiØe, cii dun contraceptif. 

18. U titsatlon do la compo Ition a liberation proiongØa salon in revendicotion I pour In fabrication dun produftptlarma-
20 c utlquedestln6thipr6 fir la recurrence du cancer du sein aprØs t’opØration du cancer du coin promØnopaualqiue. 

19. P cØdØ do production du palyrnŁre decide lactique-aclde giycoiique salon la revendication 1, ou tin set de celui-

ci, coriformØment au p cØdØ salon is reveridlcation 1. 

25 20. P cØdØ do production un potymdne salon Jo revendloation 19, dane lequel ía solvent organiqule eat hydrophile. 

21. P cØdØ do production dun polymØre salon ía revendication 20, dens lequel le solvantorganique hydrophile eat 

de production  un polymereselon Jo revendication 19, dans lequel Ia rapport deau par rapporta 100 du 
organique est d 40 (rapport an volume). 

re d’a1ds iactlje-acide glycoIlgue scion ía revendicatlon 1 ou uiri eel do celul-cI, gui eat prodiiit par Ia 

salon la revenrlcation 19, 

du polymØre d’aclde lactique-acide glycatique ou dun aol do celul-Oi scion ía roveridlcation 23 pour  la 

do la coimpoiticn Ø liberation prolongØe salon la ravendicotion 1 qul no comprend pas do gØlatino. 

18 
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(57) ABSTRACT 

A process for producing a biodegradable polymer having 
free carboxyl at the (9-end charcterized by polymerizing a 
cyclic ester compound in the presence of a hydroxymono-
carboxylic acid derivative having protected carboxyl or a 
hydroxydicarboxylic acid derivative having protected 
carboxyl, and then deprotecting the thus obtained polymer 
having protected carboxyl at the (9-end. Use of the above 
process makes it easy to control the molecular weight of the 
target biodegradable polymer and the content of free car-
boxyl therein, thereby enabling the efficient production of a 
polymer having a high purity and being contaminated with 
littel catalyst remaining therein. 
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