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Solicitante :  TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED
Clase : ABLK 009/000

Fecha gsolicitud: 22 de diciembre de 2003

1. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado del solicitante en el
asunto antes identificado me refiero al oficio No. 11862 notificado por
fijacidn en lista del 19 de Septiembre de 2008.

2. Mediante mewmorial radicado el dia 12 de Diciembre de 2008 scolicité
plazo de treinta (30) dias para atender el oficio No. 11862,

3. Mediante oficio No. 11862 se puso en conocimiento del solicitante el
informe gue contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la
presente solicitud de patente. Atiendo a las observaciones de la manera

siguiente:

3.1[Reivindicaciones

Para el ©pliego reivindicatorio, el Examinador indicd lo
siguiente:
' Reivindicacién 1: reivindica un método en una reivindicacién de
composicidn.
¢ Reivindicacidén 2: amplia el rengo de peso molecular con respecto
al valor seflalado en la reivindicaciédn 1.
e Se caracterizan  algunas reivindicaciones por  propiedades

fisicoquimicas, resultados a esperar o ventajas.
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*» No se acepta el término “sal”.
s Reivinfdicaciones 17, 18, 30, 31: reivindican preparaciones por su

posterior uso.

.2 Analisis de patentabilidad

3.2.1 Novedad

En esta oportunidad el Examinador ha citado nuevamente la
anterioridad Dl: WO 00/35990 (Process for Producing Polymer) vy ha
considerado que ésta todavia afecta la novedad de la presente solicitud
por cuanto ensefia un proceso para producir un polimero biodegradable,
el uso del proceso para facilitar el control de peso molecular del
polimero biodegradable y su contenido de carboxilos libres, lo cual
facilita la eficiencia de produccidén del polimero de alta pureza y la
posibilidad de ser combinado con remanentes para ser utilizado junto

con un sustancia fisioldégicamente activa (LH-RH) .

De acuerdo con el Examinador, el procesco para producir la
composicidn, el polimero &cido léactico-acido glicdlico y su proceso de
produccidén, la microesfera o microcdpsula no son novedosos debido a la

materia revelada por D1.
3.2.2 Nivel inventivo

El Examinador considera gque la anterioridad citada también afecta
el nivel inventivo de la presente solicitud, argumentando que la Unica
diferencia de ese documento con la invencién es que la Ultima presenta
una relacién de peso molecular medic en nlmero de 1,40 a 1,90 para el
polimerc y gue esto no parece conceder un efecto técnico inesperado o©

una ventaja.

4. Con el fin de subsanar las objeciones presentadas, se presentan las

siguientes modificaciones, aclaraciones y argumentosg:

4.1 Modificacidn de una solicitud en tramite

De acuerdo con el articulo 34 de la Decisidn 486 de la Comisidn
de la Comunidad Andina, donde se establece gue la modificacidén de una

gsolicitud es posible en cualquier momento del tramite wmientras no



1
CAVEILIER 5 /&b

ABOGADOS
impligue una dmpliacién de la solicitud inicial, me permito presentar

un nuevo pliegp reivindicatorio conformado per 21 reivindicaciones.

Las modificaciones realizadas sobre el pliego reivindicatorio son

las| siguientes:

- Bn las reivindicaciones 1 y 12 se ha eliminado el parrafo
rellacionado con el proceso de la reivindicacidén 19.

- La reivindicacidén 4 ha sido incorporada en las reivindicaciones
13 para indicar con mayor claridad que la relacidn de fraccidn de
o peso molecular, para el peso molecular de un polimero de &cido
tico-acideo glicdlico no mayor que 3000 es de no més que 9%. Esta
ificacidén estd basada en el contenido de la descripcidén, pégina 28,
undo parrafo a la pagina 29 tGltima linea.

- Lag reivindicacioneg 2, 3, 10, 11, 12, 18, 29, 30 vy 31 han sido
eliminadas para guperar las objeciones relacionadas con el uso y la
caracterizacidén por propiedades fisicoquimicas y resultados a esperar.
- De acuerdo con lo anterior, lag reivindicaciones restantes han

sido enumeradas nuevamente.

De egta manera, congideramos que las objeciones relacionadags con

falta de claridad para el pliego reivindicatorio han sido superadas.

Aglaracidén sobre el término “sal”

El Examinador ha objetado nuevamente el término “sal” utilizado
el pliege reivindicatorio, porque: “el compuesto gue estd contenido

n ella resulta vago e Impreciso”.

A este respecto, deseamos poner de presente que tal como fue
indicado en el memorial en respuegta al oficio No. 16782 egte término
e encuentra debidamente soportade en la descripcidén y ademés, las
aleg de acetato se encuentran igqualmente ejemplificadas.

Por oktra parte es relevante recordar que una persona versada en
a materia técnica sabe gue una sal es una sustancia producto de 1la
reaccidén de un &cido y una base, que se disocia en agua generando
cationes y aniones y que adicionalmente, es un término ampliamente

utilizado y aceptado en el campo de la gquimica farmacéutica, ya que en
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varijos casos, los compuestos se encuentran presentes en la forma de una

R

sal.

Por las razones expuestas, consideramos que el término “sal” no
es yvago ni ambiguo, pues no impide a una perscna versada en la materia
detierminar la materia objeto de la invencidn y compararla frente al

estlado del arte vy gque por ende, esta objecidn se debe tener por

Novedad y nivel inventivo

En primer lugar deseamos llamar la atencidn sobre la precisidn
qpe hace el Manual Andino de patentes para la evaluacidn de la novedad
una solicitud: “se debe comprobar si existen anticipaciones del
estado de la técnica que contengan explicitamente todas las
caracteristicas técnicas esenciales de la invencién”. (Ver numeral 9.4

el Manual Andino de Patentes).

Asimigmo este manual ha definido el méteodo problema-solucidn gue
ebe seguirse para determinar si una invencién tiene o no univel
inventive y el cual estd dirigido a contestar la siguiente pregunta:

“la pregunta a contestar es si teniendo en cuenta el estado de la
técnica en su conjunto existe alguna indicacidn gue lleve a la persona
versada en la materia a modificar o adaptar el estado de la técnica mds
cercano para resolver el problema técnico, de tal forma que llegue a un

resultado que estuviera incluido en el tenor de las reivindicaciones”.

Por lo tanto, el Manual y el método problema-solucidn son muy
claros en seflalar qgue la conclusidén sobre la falta de nivel inventivo
de una invencidn sclamente es posible s8i existen ensefianzas o
sugerencias claras en el estado del arte sobre la invencidn, esto es,

sobre la forma como se soluciona el problema técnico en cuestidn.

Adicionalmente, con respecto al nivel inventiveo, el Manual Andine
de Patentes se ha formulado la pregunta: ;Qué es necesarico considerar
para que un compuesto nuevo tenga nivel inventive?, la cual ha
respondido de la siguiente manera: “Efecto o usc no esperado; Tipos de

efecto sorprendente: (ii) una mejora sustancial de un efecto de la
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isma indole que exhiba un compuesto conocido del estado de la técnica

as proximo?.

Ahora bien, no se entiende por qué el Examinador ha objetado la
hovedad de la presente solicitud para posteriormente afirmar que ésta y
a anterioridad D1 poseen por 1lo menos una diferencia técnica (Ver
folio 231 del oficio No. 11862, Ultimo parrafo), cuando indica: “La
tUnica diferencia con D1 (...) una relacién en pesc molecular medio en
nimero de 1,40 a 1,90 que no se menciona en D1”. Si el mismo Examinador
reconoce por 1o mencos una diferencia técnica entre la anterioridad y la
presente solicitud, es decir, gue D1 no contiene explicitamente todas
las caracteristicas técnicas de la invencidn, es claro gue la cobjecidn

de novedad de la presente invencidn debe tenerse por superada.

Adicionalmente se tiene que sobre el pliego reivindicatorio se ha
realizado una modificacién para indicar con wmayor claridad que la
relacién de fraccidén de bajo peso molecular, para el peso molecular de
un polimero de Acido léactico-&cido glicdlico no mayor que 3000 es de no
mas que 9%. Esta caracteristica técnica adicional que le otorga novedad
a la presente solicitud, es clave para el estudio de su nivel inventivo
va que, la cantidad de polimero que posee una baja fraccidn de peso
molecular debe ser menor a un cierto nivel para obtener una composicidn
de liberacidén sostenida de “tipo un mes” y gque contiene un polimero de
dcido lactico-Acido glicdlico. Estas diferencias técnicas no sugeridas
ni ensefladas por D1 no resultan entonces cbvias para una persona
versada en la materia técnica y dado que repregentan un salto técnico o
mejora sustancial con respecto a lo revelado por D1, el nivel inventivo

de la presente invencidn debe ser reconocido.

Por lo tanto, teniendo en cuenta que D1 no es una anterioridad
vdlida capaz de afectar la novedad y el nivel inventivo de la presente

golicitud, estas objeciones se deben tener por superadas.

5. Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones hechag por
su Degpacho sobre la presente solicitud de patente, atentamente
solicito que se continfie su tramitacidn. Sin embargo, en caso de que se
considere que existen todavia objeciones sobre la patentabilidad de la
presente solicitud, solicito atentamente y en virtud del articulo 45 de

la Decisidn 486, expedir una nueva Accidn oficial.
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6. ANEXOS

e Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 21 reivindicaciones.
e Formulario de modificaciones

e Recibo de pago por concepto de modificaciones
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FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES
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1 ﬁomimlm thaka,

“} Teléfono: 5460970 Fax: 2494070
» 4 E-mail: clientes@camyp.com

p IDENTIFICACION
Nombre: Emilio FERRERO

Direccién: Carrera 4® No. 72-35 cC. Nt L

REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 Fax: 217 92 11 CE 0 oo UJ

O APODERADO E-mail: cavelier@cavelier.com

Numero: 438.019 TP 31.929

Anexos
‘ Comprobante de pago de la tasa por $111.000, por concepto de modificaciones.
D Poderes, si fuere el caso

D Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean
personas juridicas.

R ey

| NOMBRE:  EMILIOFERRERO  FIRA

i e




Reivindicaciones

Una composicidén de liberacién sostenida gue contiene un

olimero de 4&cido 1lactico-dcido glicdélico que tiene un peso

molecular medio en peso a peso molecular medio en nimero de 1,40 a

1,90 o una sal del mismo, y un péptido representado por la férmula
5~0x0-Pro-Hig-Trp-Ser-Tyr-Y-Leu-Arg-Pro-2Z

donde Y sgignifica DLeu, DAla, DTrp, Dser (tBu), D2Nal o
DHisg (ImBzl), v Z significa HH, C;Hs o Gly-NH,, o una sal del mismo
caracterizado porque la relacidén de la fraccidn de bajo peso
molecular de un peso molecular de un polimero de acido lactico-

dcido glicélico no mayor que 3000 es de no més gue 9%.

2. La composicién de liberacidén sostenida de acuerdo con la
reivindicacidén 1, caracterizada porgue la relacién de la fracciodn
de bajo peso molecular de un peso molecular de un polimeroc de

dcido lactico-acido glicdlico no mayor que 3000 es del 3% al 9%.

3. La composicidén de liberacidn sostenida de acuerdo con la
reivindicacidn 1, caracterizada porgque dicho polimero tiene una
relacidn wmolar de Acldo 1léactico a é&cido glicdlico de 100:0 a
- 40:60.

4. La iomposicién de liberacidn sostenida de acuerdo con la
reivindicacidén 1, caracterizada porgue dicho polimero tiene una
relacién wmolar de &acido léctico a 4cido glicdlico de 70:30 a

80:20.

5. ‘La composicién de liberacidn sostenida de acuerdo con la
reivindicacidn 1, caracterizada porque el péptido es representado

por la ﬁérmula:

5-0x0-Pro-His-Trp-Ser-Tyr-DLeu-Leu-Arg-Pro-NH-C,H,,
o un acetato del mismo.

6. La composicidn de liberacidn sostenida de acuerdo con la

reivindficacién 1, caracterizada porque el péptido o una sal del

|



(p/p) al 24 % (p/p) en la

foiicd

migmo estd contenido en el 5

composicidn de liberacidn sostenida.

7. La composicidn de liberacidédn sostenida de acuerdo con la

regivindicacidn 1, caracterizada porgue no contiene gelatina.

8. Un proceso para producir la composicién de liberacidn sostenida
dg acuerdo con la reivindicacidén 1, caracterizado porque comprende
14 eliminacidén de un solvente de una solucidn mixta gue contiene
un péptido representado por la férmula:

o 5-0x0-Pro-His-Trp-Ser-Tyr-Y-Leu-Arg-Pro-Z
donde Y significa Dleu, DAla, DTrp, DSer (tBu) , D2Nal o
DHis (ImBzl), v Z significa HH, CH; o Gly-NH,, o una sgal del mismo y

u polimero de 4&acido lactico-acido glicélico que tiene una

rélacién de peso molecular medio en peso a peso molecular medio en

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

On

ido léctigo-acido glicélico o una sal del mismo tiene un peso
mplecular medio en peso de 8.000 a 15.000 y tiene una relacidn de
pgso molecular medio en peso a peso molecular medio en numero de
1,40 a 1,90 donde la relacién de la fraccién de bajo peso
molecular de un peso molecular de un polimero de &cido léactico-

cido glicdlico no mayor gue 3000 es de no mas que 9%.

i

9. El1 proceso de acuerdo con la reivindicacidn 8, caracterizado

orque comprende el mezclado y la dispersidén del péptido o una sal

o NLio]

el mismo en una solucidén de solvente organico que contiene un

olimero de| acido lactico-&cido glicdlico que tiene una relacidn
e peso mollecular medico en peso a peso molecular medio en numero

e 1,4 a 1,90 v la eliminacidn del solvente orgdnico.

0. El proceso de acuerdo con la reivindicacidén 9, caracterizado
orque el péptide o una sal del mismo comprende una solucidén

cuosa gque kcontiene el péptido o una sal del mismo.

/ L - . o
1. Una preparacidén farmacéutica caracterizada porgue comprende la
omposicidn de liberacién sostenida de acuerdo con la

eivindicacidn 1.

2 O
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12. Un proceso para producir un polimero de Acido léactico-acido

glicdlico que tiene un peso molecular medio en peso de 8.000 a
15.000 v tiene una relacién de pesc molecular medio en peso a peso
molecular medic en nimero de 1,40 a 1,90 o una sal del mismo,
caracterizado porgue comprende la adicidén de agua a un solvente
organico que contiene un polimero de &cido léctico-&cido glicdlico
que tiene un peso molecular medic én peso de 5.000 a 15.000 en una

relacidn de 5 a 50 (relacidn en volumen) respecto de 100 del

golvente organico.

13. El proceso para producir un polimero de acuerdo con la

reivindicacidn 12, caracterizado porque el solvente orgénico es

idrofilico.

4. El1 procegso para producir un polimero de acuerdo con la

eivindicacién 13, caracterizado porque el solvente organico

idrofilico eg acetona.

. El proceso para producir un polimerc de acuerdo con la
ivindicacién 12, caracterizado porque la relacidn de agua

specto a 100 del solvente orgdnico es de 10 a 45 (relacidén en

lumen) .

El proceso para producir un polimero de acuerdo con la
ivindicacidn 12, caracterizado porque la relacidn de agua

pecto a 100 del solvente organico es de 40 (relacidn en

Un polimero de dcido lactico-&cido glicdlico gue tiene un peso
cular medio en peso de& 8.000 a 15.000 y tiene una relacidn de
molecular medio en peso a peso molecular medio en nimero de

a 1,90 ol una sal del mismo, caracterizado porgque tiene una

cidn molar de dcido léctico-acido glicodlico de 10:0 a 40:60,

Una microegfera caracterizada porque contiene un polimero de
lactico-&cido glicdlico que tiene un peso molecular medio en

peso| de 11.600 a 14.000 © wuna sal del mismo, y un péptido

|
représentado por la férmula:

\ 5-o0xo-Pro-His-Trp-Ser-Tyr-Y-Leu-Arg-Pro-Z,
i
|




4 »

donde | Y significa DLeu, DAla, DTrp, DSer (tBu), D2Nal o
DHis (ImBzl), v 2 significa HH, CH; o Gly-NH, © una sal del nismo vy

no contiene gelatina.

19. La microesfera de acuerdo con la reivindicacidn 18,
caracterizada porque el péptido o una sal del mismo es un péptido

representado por la férmula:
5-0x0o-Pro-His-Trp-Ser-Tyr-DLeu-Leu-Arg-~Pro-NH-C,H;

o un acetato del mismo.

20. La microesfera de acuerdo con la reivindicacidn 18,
caracterizada porgue el péptido o una sal del mismo estd contenido

en 5 % (p/p) a aproximadamente el 24 % (p/p).

21. La microesfera de acuerdo con la reivindicacidn 18,

caragterizada porgque es una microcapsula.

JMS\IME\ID-141761\WPC14656
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Radicaciéon No. 03111730
Clasificacion Internacional (IPC): A61K9/00
Concepto Técnico No. 2651

Patente de Invencién - Patente de Modelo de Utilidad [:]
Via Nacional [:]
Via PCT (fase nacional) Cap.| [ ] Cap. Il i

No. Sol. Internacional PCT/JP02/06526
Fecha de Presentacion Internal. 28/06/2002

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

1. Documentos estudiados
Descripcion: Folios: 85 a 148

Reivindicaciones: Folios 149 a 158
Folios 222 a 226 modificadas en el nuevo capitulo
reivindicatorio
Folios 244 a 247 modificadas como respuesta al 2do
examen

Rta. del Solicitante: Folios: 215 a 220y 237 a 242

Prioridad: Fecha: 29/06/2001; 6/11/2001
Pais: JP
Numero: 2001-199462; 2001-340980

2. Objeto de la invencion

Titulo sugerido de la solicitud: composicién de liberacion sostenida por un
mes para enfermedades dependientes de hormonas y proceso para producirla.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de una preparacién
de liberagion sostenida que puede suprimir toda liberacidn inicial excesiva de la
sustancia activa para lograr una velocidad de liberaciéon estable.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona
una preparacion de liberacién sostenida de una sustancia fisioldgicamente
activa que puede lograr una liberacién estable durante un mes y un proceso
para producirla; (til para enfermedades dependientes de hormonas

Clasificajcién Internacional de Patentes (IPC.): A61K9/00
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3. (Determinacién del Estado de la Técnica

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

Fecha de presentacion de la solicitud prioritaria 29/06/2001

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realiz6 la busqueda en el estado de
la técnica de documentos relacionados con la solicitud encontrandose los
siguientes documentos mas relevantes:

. Fecha de
[N" Documento Titulo publicacién®
PROCESS FOR PRODUCING
D wWO000/35990 | POLYMER 22/06/2000

. Respuesta a los argumentos del solicitante:

» Dice el solicitante que no se entiende porque el examinador ha objetado la
novedad para posteriormente afirmar que ésta y la anterioridad D1 poseen
por lo menos una diferencia técnica, por lo tanto la objecién de novedad debe
tenerse por superada.

Se aclara al solicitante que la novedad de la presente solicitud fue afectada con
D1 para las reivindicaciones 13-15, 19-23, 24-29 y el nivel inventivo para las
reivindicaciones 1-12 y 16, por lo tanto el hecho de que haya sido afectados
ambos requisitos con el mismo documento no significa que la objecién por
novedad ha sido superada. ,

¢ Dice el solicitante que se indica con mayor claridad que la relacion de
fraccipn de bajo peso molecular para el peso molecular de un polimero de
acido lactico — acido glicélico no mayor que 3000 es de no mas que 9%, esta
carac{;eristioa le otorga novedad a la solicitud y le confiere nivel inventivo ya
que la cantidad de polimero que posee una baja fraccién de peso molecular
debe ser menor a un cierto nivel para obtener una composicion de liberacién
sostenida de un mes y que contiene un polimero de acido lactico — &cido
glicolico.

Se aclara al solicitante que dicha caracteristica se encontraba ya reivindicada
antes de sus modificaciones pues se especificaba que el peso molecular de un
polimero de &cido factico — acido glicélico no mayor que 3000 era entre 3- 9%, por
lo tanto este argumento no no conducira a variaciones en cuanto al concepto ya
emitido en lo que respecta a dicha caracteristica pues contrario a restringir lo esta
ampliando a cualquier range que abarque hasta el 9% por lo tanto dicha
modificacion no es considerada como tal sino como ampliacion con respecto a o
qgue inicialmente se pretendid proteger y contrario a lo que considera el solicitante
no esta aportando en cuanto a claridad. El control sobre el peso molecular del
polimero que indica el solicitante seria la razon por la cual se le otorgaria el nivel
inventivpo a la solicitud ya habia sido ensefiado en D1 puesto que en dicho
documento también se requiere liberaciéon sostenida en el tiempo hasta por 6
meses (cl2 In 38-39) indicando que para lograr este objetivo se requiere pesos
molecualres de 20000-50000 (cl 6 In 49-50) y sugiere un proceso que facilita el
control jdel peso molecular del polimero para lograr dicha caracteristica, lo cual
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conlleva a la solucion del problema técnico que sugiere el solicitante el cual es
“que la cantidad de polimero que posee una baja fraccion de peso molecular debe
ser menor a un cierfo nivel para obtener una composicién de liberacion sostenida
de un mes y que contiene un polimero de écido lactico — acido glicolico”.

5. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)
Novedad (articulo 16 D486)
La presente Solicitud de Patente reivindica:
Reivindicacién 8: Proceso para producir [a composicién previamente reivindicada.
Reivindicacion 18: Microesfera (microcapsula).

D1 ensefia (ver folios 193-207) un proceso para producir un polimero
biodegradable donde se elimina el solvente en solucién con un péptido, el uso del
proceso para facilitar el control del peso molecular del polimero biodegradable y su
contenido de carboxilos libres lo cual facilita la eficiencia de produccion del
polimero de alta pureza y la posibilidad de ser contaminado con remanentes para
ser utilizado junto con una sustancia fisiologicamente activa (LH-RH) para
prevencion o tratamiento de enfermedades dependientes de hormonas entre otras
(ver cl 14).

¢ Los elementos caracteristicos de las reivindicaciones independientes 8, 11,
18, es decir. proceso para la composicion, preparacion farmacéutica y
microesfera habian sido divulgados previamente en el Estado de la
Técnica, segun la tabla siguiente:

CARACTERISTICAS REIVINDICADAS D,
Sl
Proceso ensefado por D1 mediante
i o . ) un proceso que controla el peso
» (8)Proceso para producir una composicion de liberacion molecular del polimero para que la
f sostenida composicion sea de liberacion
sostenida
|
T}' OS-[/)‘ __(‘7 , (..‘-,\ K
+ Se caracteriza por la eliminacién de un solvente en Sl
solucion con un péptido _\- X.‘)o\(«“mq.vo C16-8,9n 33-35
e ———— e —— - _ JE—
. sl
o (18) Microesfera Cl9 13
« contiene un polimero de acido lactico — acido glicélico con 8l
PM 11.600 - 14.000 Ci2,13
¢ contiene un péptido 5-oxo-pro-His-Trp-Ser-Tyr-Y-Leu-Arg- Sl
Pro-Z Ci2,314
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e no contiene gelatina Clo Ir? I39.43

De manera que el objeto de esta solicitud, tal como aparece en las
reivindicaciones 8-11 y 18-21, no es nuevo.

Nivel inventivo (articulo18 D486)

La presente Solicitud de Patente reivindica:

(1 - 7) Composicion de liberacion sostenida que contiene un polimero acido lactico
— &cido glicélico o una sal del mismo y una sustancia fisiologicamente activa.

(11): Preparacién farmacéutica que comprende la composicion reivindicada.

(12 -16): Proceso para producir el polimero de acido lactico — acido glicolico o una
sal del mismo

(17): Un polimero de acido lactico — acido glicdlico o una sal del mismo.

Dicha composicion, preparacion farmacéutica, proceso y polimero estan afectados
por el siguiente documento del Estado de la Técnica:

D; ensefa (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 libres lo cual facilita la
eficiencia de produccion del polimero de alta pureza y la posibilidad de ser
contaminado con remanentes para ser utilizado junto con una sustancia
fisiolégicamente activa (LH-RH) para prevencion o tratamiento de enfermedades
dependientes de hormonas entre ofras (ver ¢l 14).

——

CARACTERISTICAS REIVINDICADAS D,
_ —_ Si

Cl 2, 51in 21-28, 38-46, 13
La relacion que da la anterioridad
PM 8000-15000, relacién de peso molecular medio en peso a | 8 Mol amoie indica varias
opcionhes, pero dice que no hay
peso de 1’4.0 ~ 1,80 restricciones; £l PM normal va de
3000-100000. relacién de peso
molecular medio en peso a peso
de1,20-40015-35

» (1 -7) Polimero de acido lactico - acido glicélico

o UJna sustancia fisiol0gicamente activa
(péptido derivado de la LH-RH)

Sl

B-ox0-pro-His-Trp-Ser-Tyr-Y-Leu-Arg-Pro-Z

Cl 21n 63-64, 31n 31-32, in 54-58,

La fraccion de bajo peso molecular de un PM de un polimero 14,
no mayor que 3000 es de no mas gue 9%.
-
Sl

¢ (11) Preparacion farmacéutica que comprende la
composicion de liberacion sostenida i1, 2, (11, 12, 13) col 9
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s (12)/Proceso para producir un polimero de acido lactico- Si
acido glicolico Ci1,2,6,9
SIMILAR
Cl7, In 55-57, 8 (in 12-18), 9
) -~ {Proceso de secado acuoso
* Se caracteriza por la adicién de agua a un solvente en donde la mezcla de
organico que contiene el polimero de acido lactico — acido reaccion es disuelta en un
jooli i | solvente <
ghcéhc_:o en relacion 5 a 50 respecto de 100 de solvente organico y agua,
organico sin restricciones con
respecto a la relacion de
pesos del polimero; )
¢ (17) un polimero de acido lactico - acido glictlico CL 2'2', 9,13
o o s
ci2
¢« P.M.8000-15000 El PM normal va de 3000-
________________ L o L o 1co000.
| SIMILAR
cig
{Proceso de secado acuoso,
sin restricciones con
e rejacion de PM 1.40-1.90 respecto a la relacion de
pesos del polimero; relacion
de peso molecular medio en
peso a peso de 1,20~4,00
1,5 -3,5)
« relacion molar de Acido lactico ~ acido glicolico de 100:0 a Sl
40:60 Cl51in 21-28

Difiere con D4 en:

La ret/indicacién 1: esta solicitud muestra unas relaciones peso a peso con
valores diferentes a los ejemplificados en la anterioridad,;

La reivindicacion 12: esta solicitud muestra una relacion especifica para el
polimero de acido lactico ~ acido glicélico;

La reivindicacion 17: esta solicitud selecciona una relacion de pesos del
polimero en relacion de peso molecular medio en peso a peso
esp?cificos;

Est#s diferencias no parecen conceder un efecto técnico inesperado.

[
i

El efecto técnico logrado por estas diferencias es lograr una preparacion de
una microcapsula para liberacion sostenida de un mes, suprimiendo la
liberacion inicial excesiva de una sustancia fisiologica activa en alto contenido,
velocidad constante, concentracion en sangre estable con actividad y eficacia.

El Problema Técnico Objetivo se puede definir en como lograr una
prgparacion de una microcdpsula para liberacion sostenida de un mes,
suprimiendo Ia liberacion inicial excesiva de una sustancia fisiolégica activa en
altg contenido, velocidad constante, concentracion en sangre estable con
ac/tividad y eficacia.

Por tanto, la solicitud, tal como se reivindica, es obvia, porque el experto medio
en la materia enfrentado al problema de preparar de una microcapsula para
Iilberacién sostenida de un mes y conociendo el estado de la técnica haria lo
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ensefiado por D1 en donde se indica claramente que no hay restricciones con
respecto @ los valores para las relaciones del polimero que también se
encontraba sugerido y donde ademas se muestran ejemplos para liberacion de
6 meses a partir de lo cual se logra inferir una liberacion de un mes. Asi, un
experto medio en la materia podria llegar a la relacion de pesos que pretende
proteger logrando asi llegar a lo reivindicado.

En conclusion, no se considera que la presente solicitud merezca
reconocimiento de nivel inventivo.

6. Conclusion:

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Negar las
reivindicaciones: 1 a 21 (folios: 244-247)

Bogotd, D.C,,

IV CONCEPTO TECNICO No. EXAMINADOR TECNICO
I 2651 Cadigo No. 202087




