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1. Yo, milio FERRERO, obrando coma apoderado del solicitante en el 

asunto ntes identificada, me refiero al oficia No. 16782 notificado 

par fijaci6n en lista de 28 de Diciembre de 2007. 

2. Medinte memorial radicado el 26 de Marzo de 2008, solicitØ una 

prôrrog de treinta (30) dias para dar respuesta al oficia No.16782. 

3. Me iante oficio No. 16782 se puso en conocimiento del solicitante 

el info me que contiene las observacianes hechas par su Despacho sabre 

la pres nte solicitud de patente. Atiendo a las observaciones de la 

manera iguiente: 

3.1  Reiiindicaciones 

Respect c al capItulo reivindicatoria su Despacho presentô las 

siguienes objeciones: 

NIT 860.041.367-3 
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Re pecto a las reivindicaciones 1-7, 13, 15, 19, 26, 31, 33, 38, 

no se acepta la caracterizaclØn de la composición por sus 

pr piedades fisicoqulmicas, resultados a esperar o ventajas. Per 

ot a parte los tØrminos "una sustancia fisiolOgicamente activa", 

"u pØptido fis–oldgicamente activo", "un derivado de la LH-RH", 

so muy amplios y pueden abarcar multiplicidad de compuestos. 

� L especificaciôn "una relacidn de peso molecular medio en peso a 

pso molecular medio en ndmero de aproximadamente ... o menos" 

� Pra las reivindicaciones 16, 21, 22, 39, 40 no es dare a quØ se 

rfiere "una droga", "un producto farmacØutico", "un agente". 

� N se habla de la polidispersión a partir de la reivindicacidn 33 

1 cual genera duda y contradiccidn en cuÆles caracterIsticas 

e enciales realmerite quieren alcanzarse para el perfil de la 

C mtosiciÆn de liberacidn sostenida. 

� o se aceptan los compuestos "sal" al no especificar con 

xactitud el(los) compuesto(s) a los que se refiere. 

3.2 Exepciôn a la patentabilidad 

De a uerdo con el Examinador, en las reivindicaciones 24-25 se 

reivi dica un mØtodo para la prevendión o tratarniento de una enfermedad 

o con icidn seleccionada de un grupo especifico y teniendo en cuenta la 

legis acidn vigente Østas no pueden ser aceptadas. 

De la misma manera, para las reivindicaciones 41-42 se reivindica un 

mØtod 0 Ufl anticonceptivo para la prevericidn o tratamiento de una 

erifer edad o condición seleccionada de un grupo especIfico y de acuerdo 

con 1 legislaciªn vigente Østas no pueden ser aceptadas. 
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i 3.3 Reivndicaciones relativas a un usc o a un seaundo usc 

Se objet la reivindicaciOn 32 al estar dirigida a un uso del polirnero 

de Æcio 1ctico-âcido glicdlico o una sal para producir una 

composic(ión de liberaciOn sostenida sin gelatina. 

3.4 Evauaciôn de la novedad 

Su Desp cho enuncia que existe un documento del estado de la tØcnica 

que pod ía afectar la patentabilLidad de esta solicitud, D1: W000/35990. 

De acuerdo con el Examinador, la cornposición reivindicada se superpone 

con un de las composiciones del documento Dl, par lo tanta no es 

novedo a, pues ya se conocIa en el estado de la tØcnica. De la misma 

forma el proceso Æcido lctico-Æcido glicôlico y su proceso de 

produc iân y la microesfera a microcÆpsula tal coma se describen en el 

pÆrraf precedente no son novedosos pues estÆn con tenidos en la 

inform cióri suministrada par Dl. 

4. Moificaciôn de la solicitud en trÆmite 

Con e1. objeto de subsanar las objeciones presentadas par su Despacho y 

de acierdo con el artIculo 34 de la Decision 486 de la CornisiOn de la 

ComunLdad Andina, donde se establece que la modificación de una 

solicitud es posible en cualquier momenta del trªmite mientras no 

impli/que una amplLiación de la solicitud inicial, me permito presentar 

un nevo capitulo reivindicatorio conformado por 31 reivindicaciones. 

Las rodificaciones realizadas fueron las siguientes: 

Se eliminaron los t4rminos ’tuna sustancia filológicamente 

activa", "un pØptido fisiolOgicamente activo" y "un derivado LH-

LR", y en su lugar se ha incluido el pØptido con actividad 

fisiolOgica demostrada definido por la estructura quimica del 

mismo. 

3 
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� Han ido caracterizadas las reivindicaciones par los componentes 

y su relac–On molar entre pesos moleculares de los polImeros que 

lo f rman, quedando asI perfectamente determ–nado y diferenciado 

el c mpanente polimØrico respecto al arte previo. 

� Han side eliminados los tØrminos "droga", "producto farmacØutico" 

y " gente", los mismas han sido reemplazados donde corresponcle 

par su equivalente "preparacidn farmacØutica". 

De acuer o con lo anterior, fueron eliminadas las reivindicaciones 2, 

3, 10, 1 , 16 y se fusionaron las reivindicaciones 33 y 34. De la misma 

manera, las reivindicaciones dependientes toman el nuevo nümero 

correspo diente a su reivindicación independiente. 

. 1 Aclaracinessobre las reivindicaciones 

� El tØrmino "microesfera" utilizado en la presentaciOn original es 

en endido por el experto del arte, su fabricaciOn involucra la 

pa idispersiOn tal como el Examinador ha sefialado. Pero su 

ca acterIstica tØcnica a proteger son los camponentes polimØricos 

y peptidicos que la confarman, de tal manera que el abjeto 

r ivindicad.o es clara. 

� E tØrmino "sal" utilizado a lo largo del pliego reivindicatorio 

p ra los polimeros utilizados en la invención se encuentra 

� s stentado dentro de la descripcidn en la pÆgina 20 pØrrafo 3 que 

c ntina en la pÆgina 21. 

a utilización del tdrmino "sal" referido al pØptida de la 

omposicidn reclamada estØ sustentado en los ejernplos A2 (pÆgina 

4 de la descripcidn) y BI (pÆgina 59 de la descripciôn), que 

tiliza el acetato, asI como en la pÆgina 43 de la descripcidn. 

ri 
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4.1 ixcetci a la vatentabilidad 

Par a/ subsanar as objeciones presentadas para las reivindicacianes de 

mØtcdos de tratamiento: 24, 25, 41 y 42, Østas han sido eliminadas. 

4.2 Reivindicaiones relativas a un uso a a un segundo usa 

Se Ølimirid la reivindicaciOn 32 referida a un usa. 

Al elim.nar las reivindicaciones indicadas, las anteriores 42 

re–vindiaciones estân ahora numeradas de la 1 a la 31. 

4.1 Evaluació–z de la novedad 

Al incluir 1 reivindicación principal el mØtodo de preparación del 

pa Imero de cido lÆctica-Æcido glicdlico utilizado, permite que Øste 

te ga una relación de peso molecular media en peso a peso molecular 

media en ni3m ro de 1,40 a 1,90; Østa caracterIstica tØcnica es nueva y 

n se encuen ra presente en ninguno de los poilmeros utilizados en el 

d. cumento Dl (WO 00/35990) 

D cha relaci/ón es responsable del efecto tØcnico declarado de suprimir 

1 1iberacin estable demostrada a travØs de los perfiles de liberación 

de las tabls 3 y 4 de la Memoria Descriptiva. 

Lor lo tan a, se encuentra probado que la presente invención no se 

4ncuentra a ticipada par Dl en todas sus caracterIsticas tØcnicas y en 

onsecuenci , dicho documento no es una anterioridad vàlida susceptible 

c/Ie afectar u novedad. 

esta marera, esta objecidn se debe tener par superada. 

4. Puesto jue se han atendido a cabalidad las observaciones hechas par 

su Despacio sabre la presente solicitud de patente, atentamente 

solicito ci.ie se contiride su tramitación. 

5 
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7. ANEXOS 

� Nuev pliego reivindicatorlo conforrnado pot 31 reivindicaciones 

corregidas. 

� For lana para rnod–ficaciones. 

� Recibo pot concepto de modificaciones en solicitud pendiente. 

0(30t, 

efiora Jefe, C-
EMILIO FERRERO 

T.P.A. No. 31.929 

COLO-01’763 841-002-1 

COLO-14656 84S-001-0 

JMS\JI’4s\ID 122723\WPC14656 
No, M-2008 122723\JMS 
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SUP 1INTENDSNCA 

ORMULA 10 UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES 

1 SOLICITUD DE 

[I] CorecciOn de Error Material X Modificación a una solicitud 

Nombre: TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY 

OLIMITED 
2 Sociedad constituida 

y 

existente bajo as eyes de 

SOLICITANTE Japon. IDENTfFICACJON 
Dirección: 1-1, Doshomacthi 4=chome, 

Chuo-ku, Osaka-shi, CC. LI NIT LI 
Osaka 541-0045, E LI Otro LI 
Japon 

Domicio Osaka, Numero  
Japn 

TelØfono: 546 09 70 Fax: 249 40 70 
E-mail: clientescaveIier.com 

- r 

IDENTIFICACION 

/ 

Nombre: Emilio FERRERO 

/ 

Dirección: Carrera 4a No. 72-35 cc. EJ NIT LI 
R PR ESENTAF1E TelØfono: 3473611 Fax: 21792 11 CE. El Otr [I] 

APODERA Db 
i . 

E-mail: caveliercaveher.com 
NUmero:438019 TP31929 

NUmerÔ  de expediente: 03.111.70
 

!
 

5 DescripclOn de la correcciOn o modificación solicitacla: 

III 

soli 4itud, y pido que el examen de 

Patentabilidad sea realizado sobre es----------------- ------------- ----- -----------------------------------------------.-0 

Comprobante de pago No 08-26,038 Fecha 31de_inarzo de 2008 0 

Anexos 

IIComprobante de pago de la tasa por $103.000.00 por concepto de modificaciones. 

0 

Poderes, si fuere el caso 

El 

Documento que acredita la existencia 
y 

representaciOn legal de las partes, cuando sean 

personas juridicas. C 0 NqMBRE: EMILIG FERRERO FIRMA: C.C. 438.019 

de UsaquØn T.P.A. 31.929 IRS 
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REIVINDICACIONES 

1. Una compcsiciôn de liberaciôn sostenida que contiene un 

polimero de Æ/cido lcticcÆcido glicólico que tiene una relaciOn 

S de peso mole ular medio en peso a peso molecular medio en nimero 

de 1,40 a l,0 o una sal del mismo, y un pØptido representado por 

formula: / 

/ 

10 

FIH4is(ImBzl)

nde Y sgnifica DLeu, DA1a, DTrp, DSer (tBu), D2Na1 o 

y Z significa HH, C2H5 0 Gly-NH2, o una sal del mismo 

racteriza10 porque dicho polimero de icido lÆctico-Æcido 

licOlico una sal del mismo tiene un peso molecular media en 

peso de 8 000 a 15.000 y tiene una relaciOn de peso molecular 

15 medio en eso a peso molecular medio en nilmero de 1,40 a 1, 90, y 

es producdo por el mØtodo que comprende la adiciOn de agua a un 

solvente rgânico que contiene un polimero de Æcido lÆctico-Æcido 

glicOlico que tiene un peso molecular media de 5.000 a 15.000 en 

una rela iOn de 5 a 50 (relaciOn en volumen) respecto a 100 del 

20 solvente orgÆnico. 

2. La omposici6n de liberaciOn sostenida de acuerdo con la 

reivindJcacian 1, caracterizada porque el peso molecular medio en 

/ peso d dicho polimero de Æcido lÆctico-Æcido glicOlico es de 

2 3,000 a 100.000. 

3. La/ composiciOn de liberaciOn sostenida de acuerdo con la 

reivinlicaciOn 2, caracterizada porque el peso molecular media en 

peso ce un polimero de ÆcidolÆctico-Æcido glicOlico es de 8.000 a 

30 1500d. 

4. L composiciOn de liberaciOn sostenida de acuerdo con la 

reivndicaciOn 1, caracterizada porque la relaciOn de la fracciOn 

de ajo peso molecular de un peso molecular de un poilmero de 

35 Æcid lÆctico-Æcido glicOlico no mayor que 3.000 es de no mÆs que 

9%. / 

5. /La composiciOn de liberaciOn sostenida de acuerdo con la 

revindicaciOn 4, caracterizada porque la relaciOn de la fracciOn 

40 de/ bajo peso molecular de un peso molecular de un polimero de. 
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6. La c 
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relación 

40:60. 

10 

15 

20 

�25 

30 

35 

wo 

ico-âcido glicólico no es mayor que 3.000 y del 3% al 

osición de liberación sostenida de acuerdo con la 

ion 1, caracterizada porque dicho polimero tiene una 

)lar de âcido lÆctico a Æcido glicOlico de 100:0 a 

7. La ccmposiciOn de liberaciOn sostenida de acuerdo con la 

reivindicci6n 1, caracterizada porque dicho polimero tiene una 

relaciOn nolar de Æcido lÆctico a Acido glicOlico de 70:30 a 

80:20. 

B. La ccmposiciOn de liberaciOn sostenida de acuerdo con la 

reivindicciOn 1, caracterizada porque el pØptido es representado 

por la fOmula: 

o un acetto del mismo. 

9. La c mposicidn de liberación sostenida de acuerdo con la 

reivindic cidn 1, caracterizada porque el pØptido o una sal del 

mismo est contenido en el 5% (pIp) al 24% (pIp) en la composicidn 

de libera iOn sostenida. 

10. La composici6n de liberaciOn sostenida de acuerdo con la 

reivindicdOn 1, caracterizada porque la misma estA en forma de 

una prepa aciOn inyectable. 

11. La omposicion de liberaciOn sostenida de acuerdo con la 

re–vindicic:LOn 1, caracterizada porque lobera el pØptido o una sal 

del mismo durante al menos dos semanas. 

12. La composiciOn de liberaciOn sostenida de acuerdo con la 

reivindicciOn 1, caracterizada porque no contiene gelatina. 

13. Un proceso para producir la composic–On de liberaciOn 

sostenida de acuerdo con la reivindicaciOn 1, caracterizado porque 

comprende la eliminaciOn de un solvente de una soluciOn mixta que 

contiene in pØptido representado per la fOrmula: 
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5-oxo-Pro-His-Trp-Ser-Tyr-.Y-Leu-Arg--Pro-Z 

don e Y sig ifica DLeu, DA1a, DTrp, DSer (tu), D2Na1 0 

5 DHi (ImBzl), y Z significa HH, C2H5 o Gly-NH2, o una sal del mismo y 

un polimero e Æcido l.ctico-Acido glicólico que tiene una 

rel eidn de peso molecular medio en peso a peso molecular medio en 

ndm ro de 1,40 a 1,90 o una sal del mismo, donde dicho polimero de 

aci 

o lctico Æcido glicdlico o una sal del mismo tiene un peso 

10 mol cular med.o en peso de 8.000 a 15.000 y tiene una relacidn de 

peso molecula# 
medic en peso a peso molecular medio en niimero de 

1, 0 a 1,90 es producido por el mØtodo que comprende la adicidn 

de agua a un solvente orgânico que contiene un polimero de Æcido 

lâ tico-ªcido/ glicdlico que tiene un peso molecular medio en peso 

15 de 5.000 a 1.000 en una relacidn de menos de 5 a 50 (relacidn en 

vo umen) resecto a 100 del solvente orgÆnico. 

14. El proce a de acuerdo don la reivindicaciOn 13, caracterizado 

p rque compr nde el mezclado y la dispers–dn del pØptido a una sal 

20 d 1 mismo e una solucidn de solvente organico que contiene un 

p lImero de Æcido lÆctico.cido glicÆlica que tiene una relacidn 

d peso mci cular medio en peso a peso molecular medic en nimero 

d. 1,40 a 1,90 y la eliminacidn del solvente organico. 

25 15. El procso de acuerdo con la reivindicación 14, caracterizado 

arque el pptido o una sal del mismo es usado come una solución 

cuosa que oritiene el pØptido o una sal del mismo. 

6. Una pr aracidn farmacØutica caracterizada porque comprende la 

30 omposicidn/ de liberacidn sostenida de acuerdo con la 

eivindicaciôn 1. 

35 

17. Una pr paradidn farmacØutica de acuerdo con la reivindicacidn 

16, carac erizada porque es para prevenor a tratar cancer de 

prdstata, prostatomegalia, endometriosis, histeromioma, 

rnetrofibro a, pubertad precoz y dismenorrea, a un anticonceptivo. 

18. Una p eparacidn farmacØutica de acuerdo con la reivindicaciÆn 

16, caracterizada porque es para prevenir la recurrencia del 
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luego de la operación de cancer de mama 

19. Un proce o para producir un po]Jmero de Æcido lÆctico-âcido 

gl’cólico qu tiene un peso molecular media en peso de 8.000 a 

15 000 y tie e una relacipon de peso molecular medio en peso a 

pe a molecular media en nümero de 1,40 a 1,90 o una sal del mismo, 

ca acterizado porque comprende la adicidn de aqua a un solvente 

or Anico que contiene un polimero de Æcido lªctico-âcido glicOl–co 

qu tiene u peso molecular medio de 5.000 a 15.000 en una 

relacidn 5 a 50 (relación en volumen) respecto a 100 del solvente 

or Ænico. 

2 - El pro eso para producir un polimero de acuerdo con la 

15 r ivindicaci n 19, caracterizado porque el solvente orgÆnico es 

h’drofIlico. 

2 . El pro eso para producir un polimero de acuerdo con la 

r ivindicacon 20, caracterizado porque el solvente orgÆnico 

20 hdrofIlico es acetona. 

2. El pr ceso para producir un poilmero de acuerdo con la 

reivindicacdn 19, caracterizado porque la relación de aqua 

especto a 100 del solvente orgÆnico es de 10 a 45 (relacidn en 

25 olumen) 

3. El pr ceso para producir un polImero de acuerdo con la 

eivind–cacÆn 19, caracterizado porque la relacidn de aqua 

especto a 100 del solvente orgÆnico es de 40 (relación en 

30 olumen) 

35 

4. Un pal mero de &cido lÆctico-Æcido glicdlico que tiene un peso 

olecular edio en peso de 8.000 a 15.000 y tiene una relación de 

eso molec lar medio en peso a peso molecular media en ndmero de 

140 a 1,90, o una sal del mismo caracterizado porque tiene una 

elaciôn m lar de àcido lActico-Æcido glicólico de 10:0 a 40:60. 

25. Una microesfera caracterizada porque contiene un palImero de 

Æcido 1Æctco-cido glicólico que tiene un peso molecular media en 
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peso/ de 11.60 a 14.000 o una sal del mismo, y wi p4ptido 

reprsentado pr la formula: 

5oxo-ProHis-Trp-Ser.-Tyr--Y-Leu-Arg--Pro-Z 

donie Y sig–fica DLeu, DA1a, DTrp, DSer (t Bu) , D2Na1 a 

DHi/s(ImBzl), ’ Z significa HH, C2H5 o Gly-NH2, o una sal del mismo, 

y ro contiene!geiatina. 

10 26!. La ml roesfera de acuerdo con la reivindicaciOn 25, 

calracterizad 
porque el pptido a una sal del mismo es un pØptido 

rpresentado par la fOrmula: 

5oo- Pro-His --Trper--Tyr--Dleu-Leu-Arg-  Pro --NH--CH5, 

15 0 Ufl acetati del mismo. 

20 

7. La microesfera de acuerdo con la relvindicaciOn 25, 

aracterizafda porque el pØptido o una, sal del mismo estÆ contenido 

n el 5% (/p) al 24% (p/p) - 

28. Lalnicroesfera de acuerdo con la reivindicaciOn 25, 

caract.erlz/ada porque es una microcÆpsula. 

29. La microesfera de acuerdo con la reivindicaciOn 25, 

25 caracteriada porque el pptido a una sal del mismo se libera 

durante a menos mÆs de 2 semanas. 

30. Una/ preparaciOn farmacdutica caracterizada porque es para 

prevenirl a tratar cancer de prOstata, prostatomegalia, 

30 endometr1os–s, histeromioma, metrofibroma, pubertad precoz y 

dismenorea, o un anticonceptivo que comprende la microesfera de 

acuerdo /con la reivindicaciOn 25. 

/ 
31. Una/ preparaciOn farmacØutica de acuerdo con la reivindicaciOn 

3 30, caacterizada porque es para prevenir la recurrencia del 

cancer de mama luego de la operaciOn de cancer de mama 

premenpÆusico. 

JMS\JM\ID-122726\WPC14656 
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PERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

2020 
BgotÆ, D.C., 

Aogado 
EMILIOFERR RO 
Aroderado 

UNTO Rathcaciôn 03111730 
TrÆmte 011 
Evento 379 
Actuación 430 
Oficio 1 .1 S 
Folios 7 

Patente denvención  

Via Nacionl 

Via PCT (fse nacionat) H 
No. Sot. tnernacionat 
Fecha de Presentacion Internal. 

Patente de Modelo de Utilidad 

Cap.l 

PCT/J P02/06526 
28/06/2002 

Cap. II 

a 

Como res/ultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el artIculo 45 de 
la Decisin 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Docu/mentos estudiados 

1.1. escriciÔn: Folios: 85 a 148 

1.2. eivindicaciones: Folios 149 a 158 
/ Folios 222 a 226 modificadas en el nuevo capitulo 

reivindicatorio 

1.3. 1 Prioridad: Fecha: 29/06/2001; 6/11/2001 
Pals: JP 

/ NUmero: 2001-199462; 2001-340980 

1.4. 
/ 

Respuesta del solicitante: Folios: 215 a 220 

2. OLjeto de la invención 

� TItulo de la solicitud: COMPOSICIÔN DE LIBERACION SOSTENIDA Y 
PROCESO PARA PRODUCIRLA. nümero de folio: 1 

Et objeto de la presente solicitud de patente de invención consiste en proveer: 
s Una ccmposición de liberaciOn sostenida que contiene una sustancia 

fisiolOgicamente activa en alto contenido aün cuando no estØ incluida la 



t?zlr 
gelatin y suprime su liberaciOn inicial excesiva y, de esta manera, puede 
lograr una velocidad de liberaciôn estable durante aproximadamente un mes. 
Una composiciôn  de hberaciôn sostenida que contiene un polimero de Æcido 
lÆctico - Æcido glicólico o una sal del mismo y una sustancia fisiotOgicamente 
activa. 

Reivindicaciones 1 - 12: Composición de liberación sostenida que contiene un 
poilmero 4cido lÆctico Æcido gUcolico o una sal del mismo y un pØptido: 
5-oxo-pro.His-Trp-Ser-TyrY-Leu-Arg-Pro-Z 
6 
5-oxo-proH is-Trp-Ser-Tyr-DLeu-Leu-Arg-Pro-N H-C2H5 o un acetato del mismo 

CaracteriZado porque el polimero tiene: 

PM 800015000, relaciôn de peso molecular medio en peso a peso de 1,40 - 

1,90 
La fraccidin de bajo peso molecular de un PM de un polimero no mayor que 3000 
es de nomâs que 3-9%. 
RelaciOnmolar de ªcido lÆctico - Æcido glicolico de 100:0 a 40:60 070:30 a 80:20 
El p6ptido estÆ contenido en el 5% - 24% (p/p) 
Forma d preparación inyectable. 
Se liber el pØptido durante al menos dos semanas. 
No contine gelatina 

Reivindiacones 13 - 15: Proceso para producir la composición de liberación 
sostenka que comprende: 

1. Eiminacion de un solvente de una solución mixta que contiene el pØptido 
eivindicado y un polImero de Æcido lÆctico - Æcdo glicolico o una sal del 
nismo. 

2. Mezclado y dispersion del pØptido o una sal de la misma en una soluciOn 
ci e solvente orgÆnico que contiene un poilmero de Æcido lâctico àcido 

licOlico o una sal del mismo y la eliminaciOn del solvente orgªnico. 

Reivincicaciones 16 - 18: Preparación que comprende la composiciOn de 
liberacidin sostenida. 

IReivinicaciones 19 - 23: Proceso para producir un poUmero de Æcido lÆctico - 

âcidolicOlico  o una sal del mismo, que comprende: 
Mición  de aqua a un solvente orgânico que contiene un poilmero de Æcido 

lÆctico Æcido glicólico (con PM: 5000-15000) en una relaciOn de menos 
de aproximadamente 5 - 50 (volumen a 100) del solvente orgØnico 
hidrofIlico (acetona). 

Reivin1icaci6n 24: Un poilmero de Æcido lÆctico - Æcido glicOlico o una sat del 
mismØ.

 
PM: 8000-15000. RelaciOn PM medio en p/p molecular medio 1,40 -1,90 

y rela4iOn molar de Æcido !Æctico - Æcido glicôlico 10:0 a 40:60. 

Reivi dicación 25 - 29: Microesfera (microcÆpsula) que contiene un polimero de 
âcido IÆctico - Æcido glicólico o una sat del mismo (PM: 11.600-14.000) y un 
deny do de la LH-RH es un pØptido (5-24% p/p) que se libera durante al menos 
mÆs e 2 semanas: 

� 5-oxo-pro-His-Trp-Ser-Tyr-Y-Leu-Arg-Pro-Z, o una sal del mismo 
� 5-oxo-pro-H is-Trp-Ser-Tyr-DLeu-Leu-Arg-Pro-N H-C2H5 o un acetato del 

mismo, 
y no contiene gelatina. 
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icaciones 30-31: Preparación caracterizada porque se usa para preveniro 
arias patologIas 0 un anticonceptivo que comprende la microesfera 
ada. 

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de una preparación de 
liberai6n sostenida que puede suprimir toda liberación inicial excesiva de (a 
sustarcia activa para lograr una velocidad de liberación estable. 

Para olucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona una 
prepaación de Uberación sostenida de una sustaricia fisiolOgicamente activa que 
pued lograr una Iiberaciôn estable durante un mes y un proceso para producirla; 
Util paa enfermedades dependientes de hormonas 

Clasiicación Internacional de Patentes ((PC.): A61K9/00 

3. De (a solicitud de Patente 

3.1. $ivindicaciones (artIculo 30 D 486) 

Una ez revisado el capitulo reivindicatorio esta dependencia encuentra: 

� Rivindicación 1: se reivindica un mØtodo en una reivindicaciOn de 
ccmposiciOn (0 cual genera confusion. 

� RivindicaciOn 2: No se encuentra coherente (a ampliaciOn del rango del peso 
molecular con respecto a (a composiciOn de la reivindicaciôn 1. 

� Se caracterizan la mayorIa de reivindicaciones por propiedades 
ficoquimicas, resultados a esperar o ventajas como 10 son el peso molecular 
0 tieflipO de Iiberación, lo cual no es aceptado por este despacho. 

� Este despacho no acepta los compuestos: "sal" incluidos en sus 
rivindicaciones de composición debido a que el compuesto que estâ 
cØntenido en ella resulta vago e impreciso. 

� feivindicaciones 17-18, 30-31: No se aceptan debido a que se reivindican 
peparaciones por su posterior uso y no por sus caracteristicas esenciales. 

El ojeto de la solicitud no es claro e iricumple a& mismo con el requisito de 
conisiOn, dadas las observaciones esbozadas en los numerales precedentes. En 
este sentido se requiere al interesado para que realice las modificaciones 
corrspondientes a fin de subsanar las no conformidades encontradas por este 
Desthacho. 

4. DetØrminación del Estado de la TØcnica 

La fccha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la TØcnica es: 

Fcha de presentaciOn de la solicitud prioritaria 29/06/2001 

Tniendo en cuenta Is fecha indicada se realizô  la büsqueda en el estado de (a 
tØDnica de documentos relacionados con (a solicitud encontrândose los 
siuientes documentos mâs relevantes: 



Fecha de.. NO Documento Titulo 
* - publicacion 

- 

D1 W000135990 
PROCESS FOR PRODUCING 22106/2000 

POLYMER 
- 

5. AnÆlisis de patentabilidad (articulo 14 0486) 

5.1. Novedad (articulo 16 D486) 
Reivindicaciones 13-15: Proceso para producir la composiciOn previamente 
reivindicada. 
Reivindicaciones 19-23: Proceso para producir el polimero de Æcido iÆctico - 
âcido glicólico o una sat del mismo 
Reivindicación 24: Un polimero de Æcido iÆctico - Æcido giicólico o una sal del 
mismo. 
ReivindicaciÆn 25-29: Microesfera (microcÆpsula). 

� Dl enseæa (ver folios 193-207) un proceso para producir un polimero biodegradable, 
el uso del proceso para facilitar el control del peso molecular del polimero 
biodegradable y su contenido de carboxilos iibres lo cual facilita (a eficiencia de 
producciôn del polimero de alta pureza y (a posibilidad de ser contaminado con 
remanentes para ser utilizado junto con una sustancia fisioiOgicamente activa (LH-
RH) ;para prevencion o tratamiento de enfermedades dependientes de hormonas 
entre otras (ver ci 14). 

Igualmente se obtiene mediante un proceso (ver cl 9) una composición de liberaciOn 
sostenida la cual puede ser en microcapsulas (ver ci 9, 13 Microesfera) para la cual 
se estÆ utilizando un derivado LH-RH (ver cI 14) con PM 300-400000 (ver ci 2) de 
iguaJi formula a la reivindicada (ver ci 3) o una de sus sales (ver ci 3) y un polImero 
biodegradable o una de sus sales, el cual puede ser Æcido lÆctico - Æcido giicôiico 
(ver ci 13) con una reiación de peso de la sustancia fisioiogicamente activa como en 
el caso del pØptido de 0.001-50% (vercl 1, 9, 24, reiv 1,7); obtenido porun proceso 
de secado acuoso (ver ci 9) y separación, donde se utiliza adición de agua y solvente 
orgnico hidrofilico que puede ser acetona (ver ci 6-8). 

Asi las cosas el proceso para producir dicha composiciOn, el poilmero Æcido lØctico - 
Æcido giicóiico y su proceso de producción y la microesfera o microcªpsuia tal como 
se describen en el pÆrrafo precedente no son novedosos pues estÆn contenidos en 
la iiforrnación suministrada por Di. 

De manera que el objeto de esta solicitud, tat come aparece en (as reivindicaciones 
13-15, 19-29, no son nuevas. 

5.2. Nivel inventive (articulol8 D486) 

La presente Solicitud de Patente reivindica: 

Revindicaciones I - 12: Composición de liberación sostenida que contiene un 
polimero âcido lÆctico - Æcido glicólico o una sal del mismo y una sustancia 
fisiblogicamente activa. 
ReivindicaciOn 16: Preparaciôn farmacØutica. 

Di ho compuesto se ye afectado por ei siguiente documento mâs cercano del Estado 
de Ia TØcnica: 
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ena (ver folios 193-207) un proceso para producir un poilmero biodegradable, 
del proceso para facilitar el control del peso molecular del polimero 

radable y su contenido de carboxilos libres lo cual facilita la eficiencia de 
ciOn del polimero de alta pureza y la posibilidad de ser contaminado con 
entes para ser utilizado junto con una sustancia fisiolôgicamente activa (LH-
ra prevención o tratamiento de enfermedades dependientes de hormonas 

)traS (ver ci 14). 

Se obiene una composición de liberación sostenida que puede ser en microcÆpsulas 
(ver c9, 13) con o sin gelatina u otro agente de retenciôn o para ser administrada 
por in’ección (ver ci 13) en la forma de una preparaciÆn estØril (ver ci 14) para la cual 
se esÆ utilizando un derivado LH-RH (ver ci 14) con PM 300-400000 (ver cl 2) de 
igual ormuia a la reivindicada (ver ci 3) a una de sus sales (ver ci 3) y un polimero 
bioderadabie o una de sus sales, el cual puede ser Æcido lÆctico - âcido giicólico 
(ver cii 13) con una reiaciOn de peso de la sustancia fisioiogicamente activa como en 
el cao del pØptido de 0001-50% (ver cli, 9, 24, rely 1, 7); obtenido por un proceso 
de scado acuoso (ver ci 9) y separacion, no existen restricciones en cuanto a la 
reiac5n de composición Æcido lÆctico/ Æcido glicoiico moi a mol, estas reiaciones 
puedn ir de 100/0 a 30/70 a 40/60 (ver ci 5) 

� Los tres (3) elementos caracteristicos de la composición de  la reivindicación 
I es decir: Polimero Æcido lªctico - Æcido glicóiico y una sustancia 
fisiológicamente activa en preparación de microcÆpsuia inyectabie 
habian sido divulgados previamente en el Estado de la TØcnica, segUn el 
cuadro siguiente: 

CARACTERISTICAS REIVINDICADAS D1 

Poilmero de Æcido lÆctico - Æcido glicolico 

PM 8000-15000, relaciOn de peso molecular medio en peso a 
peso del,40-1,90 Si 
RelaciOn molar de Æcido lÆctico - ªcido glicÆlico de 100:0 a 40:60 
o 70:30 a 80:20 
No contiene gelatina 

� Una sustancia fisiolOgicamente activa 
(peptido derivado de la LH-RH) 

5-oxo-pro-His-Trp-Ser-Tyr-Y-Leu-Arg-Pro-Z 
6 

5-oxo-pro-HisTrp-Ser-TyrDLeu-Leu-Arg-Pro-N H-C2H5 o un Si 
acetato del mismo 

El pØptido estª contenido en el 5% - 24% (pIp) 
La fracciOn de bajo peso molecular de un PM de un polimero no 
mayor que 3000 es de no mØs que 3-9%. 

� MicrocÆpsula de preparación inyectabie Si 

1.a 6nica diferericia con Di es que esta soilcitud menciona un peso molecular 
tiedio en peso de 8000 a 15000 como on D1 pero con una relación de peso 
Molecular medio en nümero de 1,40 a 1,90 que nose menciona en D1 pero 
Gsta diferencia no parece conceder un efecto tØcnico inesperado a una ventaja 

ue otorgue un salto tecnoiógico ventajoso excepcionai. 



De esta fOrma no puede determinarse un efecto tØcnico que logre la diferencia 
con la anerioridad encontrada ya que a pesar de mostrarse en las tablas 3 y 4 
(folios 143 - 146) que hay ciertas ventajas de efectos prolongados con la 
exclusion de la necesidad de gelatina para la composiciOn bajo los pesos 
molecuIaes medics de 12600 y 6400 tat como se realiza el ensayo bajo el 
ejemplo 1 no hay una diferencia notable con to realizado por la anterioridad ya 
que alIi tmpoco se utIiza gelatina y ademÆs esta relación de peso molecular 
medio er nUmero de 1,40 a 1,90 estÆ directamente relacionada y es inherente a 
unos peos molecutares methos de 8000 a 15000 tat como estÆ enseæado en la 
anterioridad, por Ic tanto esta diferencia no concede un efecto tØcnico inesperado 
o una v$ntaja que otorgue un salto tecnológico excepcional ya que estas 
caractersticas que otorgan ventajas se utiUzaron igualmente en Dl. 

De esta forma el Problerna TØcnico Objetivo fundamental de la lnvenciOn 
Reivindada no puede definirse y las composiciones, y preparaciones 
reivindicadas se consideran tan solo una alternativa, sin algUn salto tecnolOgico 
que to haga superior a to previamente conocido. 

Por consiguiente, de acuerdo a (as consideraciones expuestas anteriormente, 
resultara obvio el diseæo de este tipo de composiciones y preparaciones para un 
experto en la materia. 

7. ConclUsion: 

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

EO1 N - Documento N F Reivindicaciones . Requisito que afecta 
afectadas 

EDi T W000135990 7 1-16, 19-29 7 - NOVEDAD - 

8. Respuesta a los argumentos del solicitante: 

El solicitante no ha realizado variaciones sustanciales (en cuanto a 
modificaciones a restricciones) en el capitulo reivindicatorio para (as 
composiciones, procesos o productos que desea proteger, pero si se han 
elimiinado algunas reivindicaciones que por razones legates no son admitidas 
en uestra legislaciôn vigente, per lo tanto se examinan bajo los mismos 
parmetros que se realizó este examen la primera vez. 
El sblicftante incluye en su reivindicación principal un mØtodo de preparación, 
cuando Østa reivindicación es de composiciOn par Ic cual genera falta de 
conisión, claridad y ambigUedad ya que no reivindica la composición que 
pre ende proteger per medic de sus caracteristicas esenciales las cuales serian 
par este caso sus componentes principales. 
Tat come se indica en las tablas 3 y4 (folios 145 y 146), estos ensayos se han 
lIe ado a cabo par medic del ejemplo BI, que indican (folio 143) que se han 
realizado can un copolimero de Æcido Iâctico- âcido glicolico con un peso 
molecular media en peso de 12600 y un peso molecular medlo de 6400 con las 
co clusiones siguientes: "la microcÆpsuta descrita en el ejemplo Bi podria 
cc tener una sustancia fisiológicamente activa en un alto contenido aün 
cu ndo no estØ incluida la gelatina y suprimió notablemente (a Iiberación inicial 
de una sustancia fisiológicamente activa y esta microcÆpsula libero una 
su$tancia fisiolôgicamente activa durante un periodo prolongado" (para la tabla 



a 

3) y conclusiones similares se obtienen para la tabla 4 utilizando la misma 
rnicrocÆpsula descrita en el ejemplo BI. De esta forma la descripción indica 
clararnente que las especificaciones retevantes para la obtenciOri de estos 
efectos son los pesos moleculares med ios de 12600 y6400 y la no inclusion de 
gelatina tal como se realiza en el ejemplo Bi, rnÆs no indica resultados 
ventajosos par el hecho de tener una relaciôn de peso molecular medio en 
peso a peso molecular medio en nümero de 1,40 a 1,90 coma Ia indica el 
solicitante en su respuesta pues estÆ relación se deduce ser inherente a los 
pesos moleculares elegidos. Par Ia cual como se ha indicado en el anÆlisis de 
novedad se ha tornado por este despacho como urpreIaciOn que se deriva de 
manera obvia de los pesos moleculares en el rango seleccionado para la 
composiciOn reivindicada (8000-15000). 

En cumplimiento del artIculo 45 de la DecisiOn 486 de la Comisiôn de la Comunidad 
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de 60 dias contados 
a partir de la fecha de notificaciOn de la presente comunicaciOn. En caso de no dar 
respuesta al presente requerimiento, a si a pesar de la respuesta subsistieran los 
impedimentos para la concesión, se denegarÆ la patente. 

Notifiquese el presente oficiopnforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capItulo quinto deltIlo pr,kii,eró  de la Circular Cinica NO 10 de 2001. 

ALiIX CARMENA CESPEDES DE VERGEL 
Jefe de Divisióyi de Nuevas Creaciones 

El anterior .requerimiento fue notificado par fijación en lista, de fecha 

CONCEPTO TECNICO 
No. 1922 

EXAMINADOR TECNICO 
Codigo No. 202087 


