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Asunto Solicitud de patente para: COMPOSICION DE 

LIBERACION SOSTENIDA Y PROCESO PARA PRODTJCIRLA 
solicitante : TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED 
Clase : A61K 009/000 
Fecha solicitud: 22 de diciernbre de 2003 

1. Yo, Emilio FERRERO obrando como apoderado del solicitante en ci 

asunto antes identif–cado me refiero al oficia No. 11862 notificado par 

fijaciOn en lista del 19 de Septiembre de 2008. 

2. Mediante memorial radicado ci dIa 12 de Diciembre de 2008 solicitØ 

plaza de treinta (30) dIas para atender el oficia No. 11862. 

3. Mediante oficio No. 11862 se puso en conocimiento del solicitante ci 

infcrme que contiene las observaciones hechas par su Despacho sobre la 

preente solicitud de patente. Atiendo a las observaciones de la manera 

sigi.iiente: 

3 . i( Reivindicaciones 

Para el pliego reivindicatonia, el Examinador indicd lo 

siuiente; 

. ReivindicaciOn 1: reivindica un mØtodo en una reivindicacidn de 

composicidn - 

� Reiv.-Lndicación 2: amplia ci rengo de peso molecular con respecto 

al valor seAalado en la reivindicación 1. 

� Se caracterizan aigunas reivindicaciones par propiedades 

fisicoquimicas, resultados a esperar a ventajas. 
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� No se 4cepta el tØrmino "sal". 

� Reivinicaciones 17, 18, 30, 31: reivindican preparaciones por su 

posterior uso. 

.2 Anâlisis de patentabilidad 

3.2.1 Novedad 

En esta oportunidad el Examinador ha citado nuevamente la 

anterioridad Dl: WO 00/35990. (Process for Producing Polymer) y ha 

considerado que Østa todavia afecta la novedad de la presente solicitud 

por cuanto enseæa un proceso para producir un polimero biodegradable, 

el uso del proceso pare facilitar ci control de peso molecular del 

polimero biodegradable y su contenido de carboxilos libres, lo cual 

facilita la eficienc–a de producción del polimero de alta pureza y la 

posibilidad de ser combinado con remanentes para ser utilizado junto 

con un sustancia fisiolôgicamente active (LH-RH) 

Dc acuerdo con el Examinador, el proceso para producir la 

composicidn, el polimero ªcido lÆctico-cido glicdiico y su proceso de 

produccidn, la microesfera o microcÆpsula no son novedosos debido a la 

materia revelada por Dl. 

3.2.2 Nivel inventivo 

El Examinador considera que la anterioridad citada tamblØn afecta 

el nivel inventivo de la presente solicitud, argumentando que 1a dnica 

diferencia de ese documento con la invencidu es que la ditima presenta 

una relaciôn de peso molecular media en ndmero de 1,40 a 1,90 para el 

polimero y que esto no parece conceder un efecto tØcnico inesperado o 

una ventaja. 

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

siguientes modificaciones, aclaraciones y argumentos: 

4.1 Modificaci6n de una solicitud en tr.mite 

Dc acuerdo con el artIculo 34 ,de la Decision 486 de la ComisiOn 

de la Comunidad Andina, donde se establece que la ruodificaciOn de una 

solicitud es posible en cualquier momento del trdmite mientras no 
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imp ique una mpl–acidn de la solicitud inicial, me permito presentai 

un uevo pliego reivindicatorio conformado per 21 reivindicaciones. 

Las modificaciones realizadas SQbre el pliego reivindicatorie son 

las siguientes: 

- En las reivindicaciones 1 y 13 se ha eliminado ci pÆrrafo 

re acionado con el proceso de la reivindicación 19. 

- La reivindicación 4 ha side incorporada en las reivindicaciones 

1 13 para indicar con mayor ciaridad que la relacidn de fracciôn de 

ba o peso molecular, para el peso molecular de un polimere de dcido 

lÆ tico-Æcido glicOlico no mayor que 3000 es de no mÆs que 9%. Esta 

mc ificación estª basada en el contenido de la descripciÆn, pâgina 28, 

se undo pdrrafo a la pÆgina 29 ditima linea. 

- Las reivindicaciones 2, 3, 10, 11, 12, 18, 29, 30 y 31 han side 

elirninadas para superar las objeciones relacionadas con el use y la 

. c racterizaciôn por propiedades fisicoquimicas y resultades a esperar. 

- De acuerdo con lo anterior, las reivindicaciones restantes han 

sdo enurneradas nuevamerite. 

De esta rnanera, consideramos que las objeciones relacionadas con 

flta de claridad para el pliego reivindicatcrio han side superadas. 

laración sobre ci tØrmino "sal" 

El Examinador ha objetado nuevamente el tdrmino "sal" ut–lizadc 

ci pliego reivind–catorio, porque: "el compueste que estÆ contenide 

ella resulta vago e imprecise". 

A este respecto, deseamos poner de presente que tal come fue 

. ndicado en ci memorial en respuesta al ofic–o No. 16782 este tØrmino 

e encuenta debidamente soportado en la descripci5n y ademds, las 

ales de acetate se encuentran igualmente ejemplificadas. 

Per okra parte es relevante recordar que una persona versada en 

a materia tØcnica sabe que una sal es una sustancia producte de la 

reaccidn de un Acido y uria base, que se disocia en aqua generando 

cationes y aniones y que adicionalmente, es un tØrmino ampliamente 

utilizado y aceptado en ci campo de la quImica farmacØutica, ya que en 
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van/os casos, los compuestos se encuentran presentes en la forma de una 

sal .1 

/ 
Por las razones expuestas, consideramos que el tØrmino "sal" no 

es /rago ni ambiguo, pues no impid.e a una persona versada en la matenia 

det/erminar la matenia objeto de la invención y comparanla frente al 

es ado del ante y que por ende, esta objecldn se debe tener por 

suerada - 

Novedad y nivel inventivo 

En primer lugar deseamos liamar is atención sobre la precision 

q e hace ci Manual Andino de patentes para la evaluaciOn de is novedad 

d una solicitud: "se debe comprobar si existen snticipaciones del 

e tsdo de is tØcnica que conten gari explicitamente todas las 

caracteristicas tØcnicas esenciales de is invenci6n". (Ver numeral 9.4 

el Manual Andino de Patentes) 

Asimismo este manual ha definido el mØtodo problema-soluciOn que 

ebe seguirse para determinar si una invencidn tiene o no nivel 

inventivo y el cual estd dinigido a contestar la siguiente pregunta: 

’la pregunta a contestar es si teniendo en cuenta el estado de is 

tdcnica en su conjunto existe alguna indicacidn que ileve a is persona 

versada en is ma tens a modificar o adaptar ci estado de is tØcnics mds 

cercano pars resolver ci problems tcnico, de tal forms que ilegue a un 

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

Por lo tanto, ci Manual y ci mØtodo problema-solucidn son muy 

claros en seæalar que la conclusiOn sobre is falta de nivel inventivo 

Ide una invenciOn solamente es posibie si existeri ensefianzas o 

sugerencias claras en el estado del ante sobre la invenciOn, esto es, 

sobre is forms como se soluciona el problema tØcnico en cuesti6n. 

Adicionalmente, con respecto al nivel inventivo, ci Manual Andino 

de Patentes se ha formulado la pregunta: QuØ es necesanio considerar 

pars que un compuesto nuevo tenga nivel inventivo?, la cual ha 

respondido de la siguiente manera: "Efectooonoeerado; 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 tØcnica 

4as 

próximo. 

Ahora bien, no se entiende par .qu el Examinador ha objetado la 

wvedad de la presente solicitud para posteriormente afirmar que Østa y 

a anterioridad DI poseen por lo inenos una diferencia tØcnica (Ver 

folio 231 del oficio No. 11862, i:iltimo pÆrrafo), cuando indica: "La 

nica diferencia con In (..) una relaciôn en peso molecular medic en 

nOmero de 1,40 a 1,90 que no se mencione en DI". Si el mismo Examinador 

reconoce par lo menos una diferencia tØcnica entre la anterioridad y la 

presente solicitud, es decir, que Dl no cantiene explicitamente todas 

las caracteristicas tØcnicas de la invención, es clara que la objecidn 

de novedad de la presente invención debe tenerse por superada. 

Adicionalmente se tiene que sabre el pliego reivindicataric se ha 

realizado una modif–caciOn para indicar con mayor claridad que la 

.relacidn de fraccidn de baja peso molecular, para el peso molecular de 

un poilmera de Æcido lÆctico-Æcido glicdlica no mayor que 3000 es de no 

Rids que 9%. Esta caracteristica tØcnica adicional que le otorga novedad 

a la presente solicitud, es cave para el estudio de su nivel inventive 

ya que, la cantidad de palimero que posee una baja fraccidn de peso 

molecular debe ser menor a un cierto nivel pare obtener una composición 

de liberaciÆn sostenida de "tipo un mes" y que contiene un poilmero de 

Æcida lÆctico-cido glicdlico. Estas diferencias tdcnicas no sugeridas 

ni ensefladas par Dl no resultan entonces obvias para una persona 

versada en la materia tØcnica y dada que representan un salto tdcnico a 

mejora sustancial con respecto a lo revelado par Dl, el nivel inventive 

de la presente invencidn debe ser reconocido. 

Per lo tanto, teniendo en cuenta que Dl no es una anterioridad 

. vdlida capaz de afectar la novedad y el nivel inventive de la presente 

- solicitud, estas objeciones se deben tener par superadas. 

5. Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones hechas per 

su Despacha sabre la presente solicitud de patente, atentamente 

solicito que se continde su tramitacidn. Sin embargo, en case de que se 

considere que existen todavia objeciones sabre la patentabilidad de la 

presente solicitud, solicito ateritamente y en virtud del articulo 45 de 

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

� Nuevo pliego reiviridicator–o conformado por 21 reivindicaciones. 

� Formulario de moditicaciones 

� Recibo  de pago por concepto de modificaciories 

Seæora Jefe, 

EMILIO FERRERO 

T.P.A. No. 31.929 

COLO-1466-845-001-0 

COLO- 14656-841-002-1 

JMS\JMS\ID-141743\WPC14656 

No. N-2009-141743\JMS 
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1. 
I Espcio reservado para el adhesivo de radtcacon 

Industria 
y 

Comerco 
S U P E U I N I E N D E N C I A 

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES 

0 SOLLCITUDDE: 

Correcciôn de Error Material X Modificación a una solicitud 

Nombre: TAKEDA PHARMACEUTICAL 
COMPANY LIMITED 

2 Sociedad constituida 
y 

existente bajo las leyes de 

SOLICIT’rNTE 
Japon. 

IDENTIFICACION 
Dirección: 1-1, Doshomachi 4-chome, 

Chuo-ku, CC. 0 NIT El 
Osaka-shi, 

0 U Osaka 541-0045, CE. Otro 
JapOn 

Nimero:  
Domicillo: Osaka, 

TelØfono: 546 09 70 Fax: 249 40 70 
E-mail: cIientescamyp.cQifl 

- IDENTIFICACION 10 Nombre: Emillo FERRERO 

Dirección: Carrera 4Q No. 72-35 cc. EI NIT 0 
REPRESENTANTE TelØfono: 347 36 11 Fax: 217 92 11  C.E. ro C E 0 01 0 
OAPOD ERADO 

i 

caveIiericavelier.com E-mail: 
Nümero: 438.019 TP 31.929 

0 4imero de expediente: 03.111.730 

0 Descripción de la corrección o modificación 

Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 21 reivindicaciones con elfin de superar las 

el examen de patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presentadas. 

0 Comprobante de pago No. 09-344 Fecha: 6 de enero de 2009 

(I;.’, 

Anexos 
mow 

Comprobante de pago de la tasa por $111.000, por concepto de modificaciories, 

0 Poderes, Si fuere el caso 

El Documento que acredita la existencia 
y 

representaciOn legal de las partes, cuando sean 
personas juridicas, 

0 NOMBRE EMILIO FERRERO FIRMA 

C.C. 438.019 de Usaquen T.P.A. 31.929 

JMS 

0 
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Reivindicaciones 

1. Una composicidn de liberación sostenida que contiene un 

olImero qe Æcido lâctico-Æcido gl–cdlico que tiene un peso 

molecular *edio en peso de 8.000 a 15.000 y una relacidn de peso 

molecular inedio en peso a peso molecular media en ndmero de 1,40 a 

1,90 o una sal del mismo, y un pptido representado par la formula 

5 -oxo-Pro-is -Trp-Ser-Tyr-Y-Leu-Arg- ProZ 

donde Y sigriifica DLeu, DA1a, DTrp, DSer(tBu), D2Na1 o 

DHis(Imzl:), y Z significa HH, C2H5 a Gly-NI-i2, o una sal del mismo 

caracteriado porque la relaciOn de la fraccidn de baja peso 

molecular de un peso molecular de un polImero de Æcido ldctico-

Æc–do g1i6lico no mayor que 3000 es de no mâs que 9%. 

2. La ccmposicidn de liberacidn sostenida de acuerdo con la 

reivindicacidn 1, caracterizada porque la relación de la tracciOri 

de baja peso molecular de un peso molecular de un polimero de 

Æcido lctico-Æcido Ulicdlico no mayor que 3000 es del 3% al 9%. 

3. La composiciOn de liberacidn sostenida de acuerdo con la 

reivindicacidn 1, caracterizada porque dicho polimero tiene una 

relacidn molar de dcido lctico a Æcido glicOlico de 100:0 a 

40:60. 

4. Laomposici6n de liberacidn sostenida de acuerdo con la 

reivindiaciOn 1, caracterizada porque dicho polimero tiene una 

relaciOn molar de Æcido lÆctico a âcido gl–cdl–co de 70:30 a 

80:20. 

5. La composiciOn de liberaciOn sostenida de acuerdo con la 

reivindcaciOn 1, caracterizada porque el pØptido es representado 

par la 6rmula: 

5oxoProHisTrpSerTyrDLeuLeuArgProNHO2Hr 

0 un acetato del mismo. 

6. La composicidn de liberacidn sostenida de acuerdo con la 

reivindcacidn 1, caracterizada porque el pØptido a una sal del 
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m–mo estÆ contenido en el 5 % 

co6posici5n de liberación sostenida. 

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

7. La composiciÆn de liberación sostenida de acuerdo con la 

rivindicación 1, caracterizada porque no contiene gelatina. 

8. Un proceso para producir la composicióri de liberación  sostenida 

d acuerdo con la reivindicación 1, caracterizado porque comprende 

1 eliminac–ón de un solvente de una solución mixta que contiene 

u pØptido representado por la f6rmu1a 

5 -oxo-Pro-His-Trp-Ser-Tyr-YLeu-Ar-Pro-Z 

d nde Y significa DLeu, UA1a, DTrp, Ser(tBu), D2Nal o 

U is(ImEzl), y Z significa HFI, C2H5 o Giy-NH2, 0 una sal del mismo y 

u polimero de Æcido lâctico-àcido glicdlico que tiene una 

r lac:LÆn de peso molecular medio en peso a peso molecular medio en 

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

a ido lâctio-dcido gl–cólico o una sal del mismo tiene un peso 

m lecular mdio en peso de 8.000 a 15.000 y tiene una relación de 

p so molecular medio en peso a peso molecular medio en ndmero de 

1,40 a 1,90 donde la reiación de la fracción de bajo peso 

lecular de un peso molecular de un polImero de &cido làctico-

cido giicôlico no mayor que 3000 es de no mâs que 9%. 

El proceso de acuerdo con la re:LvindicaciÆn 8, caracterizado 

10 

orque comprende el mezclado y la dispersiOn del pØptido o una sal 

ci mismo n una soluciOn de solvente orgdnico que contiene un 

olimero de dcido lÆctico-dcido glicOlico que tiene una relaciOn 

e peso mo]ecular medio en peso a peso molecular medio en ndmero 

e 1,4 a 1,90 y la eliminaciOn del solvente orgÆnico. 

0. El proceso de acuerdo con la reivindicaciOn 9, caracterizado 

orgue el pØptido o una sal del mismo comprende una soluciOn 

cuosa que contiene el pØptido o una sal del mismo. 

1. Una prparaciOn farmacØutica caracterizada porque comprende la 

omposición de liberaciOn sostenida de acuerdo con la 

e–vindicaciOn 1. 
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12. Un proceso para producir un polimero de dcido läctico-Æcido 

glicôlico que tiene un peso molecular medic en peso de 8.000 a 

15.000 y tiene una relacidn de peso molecular medio en peso a peso 

molecular medic en ndmero de 1,40 a 1,90 o una sal del mismo, 

caracterizado porque comprende la adición de aqua a un solvente 

orgÆnico que cont–ene un polimero de äcido lÆctico-âcidc glicólico 

que tiene un peso molecular medic en peso de 5.000 a 15.000 en una 

relación de 5 a 50 (relac–dn en volumen) respecto de 100 del 

solvente orgÆnico. 

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

reivindicaidri 12, caracterizado porque ci solvente orgdnico es 

hidrofilico. 

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

eiv–ndicación 13, caracterizado porque ci solvente orqânico 

idrofilico es acetona. 

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

r ivindicacidn 12, caracterizado porque la relación de aqua 

r specto a 100 del solvente orgânico es de 10 a 45 (reiación en 

v lumen) 

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

re’vindicaciOn 12, caracterizado porque la reiacidn de aqua 

40 re pecto a 100 del solvente orgÆnico es de 40 (relaciôn en 

ye umen) 

17. Un poilmeto de Æcido 1âctico-.cido glicólico que tiene un peso 

mci cular medic en peso de 8.000 a 15.000 y tiene una relacidn de 

pes molecular medio en peso a peso molecular medic en ndmero de 

1,4 a 1,90 o\ una sal del mismo, caracterizado porque tiene una 

rel dan molar de dcido lÆctico-âcido glicólico de  10:0 a 40:60. 

18. Una microesfera caracterizada porque contiene un polimero de 

acid lÆcticoâcido glicólico que tiene un peso molecular medic en 

peso de 11.600 a 14.000 o una sal del mismo, y un pØptido 

reprsentado por la fÆrmula: 

5-oxo-Pro-HisTrp-SerTyr--Y-Leu-ArgPro-Z, 



4 

donde Y significa DLeu, DA1a, DTrp, DSer(tBu), D2Na1 a 

DHis(ImBzl) , y Z significa HH, C2H5 a Gly-NH2 a una sal del mismo y 

no cortiene gelatina. 

19. La microesfera de acuerdo con la reiv–ndicacidn 18, 

caracterizada porque el pØptido a una sal del mismo es un pØptido 

repre$entado par la formula: 

oxo-Pro-His-Trp--Ser-Tyr-DLeu-LeuArgro-NH--C2H5 

0 Un acetato del mismo. 

20. La microesfera de acuerdo ccxi la reivindicacidn 18, 

caracterizada porque el pØptido o una sal del mismo est. contenido 

en 5 % (p/p) a aprox–madamente el 24 % (p/p) 

21. La microesfera de acuerdo con la reivindicaciOn 18, 

caracterizada porque es una microcÆpsula. 

JMS\JMS\ID-141761\WPc14656 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

Radicaciófl  No 03111730 
CIasificacón Internacional (IPC): A61 K9100 
Concepto lØcnico No. 2651 

Patente de Invención Patente de Modelo de Utilidad 

Via Nacional 

Via PCT (fse nacional) Cap -1 Cap. II 

No. Sol. I ntrnacional PCT/JP02/06526 
Fecha de PresentaciÔn Internal. 28/06/2002 

Como resutado del examen definitivo, realizado con fundamento en el artIculo 48 
de la DecisOn 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. DocumCntos estudiados 

Descripciôn Folios: 85 a 148 

Reivindcaciones: Folios 149 a 158 
Folios 222 a 226 modificadas en el nuevo capitulo 

reivind icatorio 
Folios 244 a 247 modfticadas como respuesta al 2do 

examen 

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

PrioridaJ: Fecha: 29/06/2001; 6/11/2001 
Pals: JP 
N6mero: 2001-199462; 2001-340980 

2. Objeto de la invención 

Titulo sugerido de la solicitud: composiciOn de liberaciOn sostenida por un 
mes paro enfermedades dependientes de hormonas y proceso para producirla. 

El probIma planteado en esta solicitud es Ia necesidad de una preparación 
de liberaiOn sostenida que puede suprimir toda liberaciOn inicial excesiva de la 
sustanci activa para lograr una velocidad de liberación estable. 

Para soucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio proporcioria 
una pr$aración de Iiberación sostenida de una sustancia fisiológicamente 
activa qte puede lograr una IiberaciOn estable durante un mes y un proceso 
para projlucirla; ütil para enfermedades dependlentes de hormonas 

Clasificación  Internacional de Patentes (IPC): A61 K9/00 
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3. Determinac ón del Estado de la TØcnica 

La fecha qu se ha tenido en cuenta para determinar eI Estado de la Tcnica 
es. 

Fecha de ipresentaci6n de la solicitud prioritaria 29/06/2001 

Teniendoen cuenta la fecha indicada se realizô la büsqueda en el estado de 
la tØcnica de documentos r&acionados con la solicitud encontrÆndose los 
siguientes documentos mÆs relevantes-

No7runt= Titulo 
Fechade 

pubhcación* 

D, WO00135990 
PROCESS FOR PRODUCING 22/06/2000 

POLYMER  

0 ?. Respuesta a los argumentos del solicitante: 

� Dice el solicitante que no se entiende porque el examinador ha objetado la 
novedad para posteriarmente afirmar que Østa y la anterioridad Dl poseen 
par lo menos una diferencia tØcnica, par to tanto la objeción de novedad debe 
tenerse por superada. 

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

� Dice el solicitante que se indica con mayor claridad que la relaciOn de 
fracciôn de baja peso molecular para el peso molecular de un pollmero de 
àcidoj lÆctico - Æcido glicólico no mayor que 3000 es de no mas que 9%, esta 
caraterIstica le otorga novedad a la solicitud y le confiere nivel inventivo ya 
que i cantidad de poumero que posee una baja fracción de peso molecular 
debe ser menor a un cierto nivel para obtener una composición de liberación 
sostnida de un mes y que contiene un polimero de Æcido lÆctico âcido 
glic011ico. 

Se aciara al solicitante que dicha caracteristica se encontraba ya reivindicada 
antes de sus modifcaciones pues se especifcaba que el peso molecular de un 
polimero de ªcido IÆctico - Æcido glicOlico no mayor que 3000 era entre 3- 9%, par 
lo tanto *te argumento no no conducirÆ a variaciones en cuanto al concepto ya 
emitido en to que respecta a dicha caracterIstica pues cantrario a restringir to estÆ 
amplianda a cuaiquier rango que abarque hasta el 9% par to tanto dicha 
modificaciOn no es considerada coma tat sino como ampliación con respecto a lo 
que inicialmente se pretendió proteger y contrarlo a to que considera el solicitante 
no estÆ aportando en cuanto a claridad. El control sabre el peso molecular del 
poilmero que indica el solicitante serla la razôn par la cual se le otorgarla el nivel 
inventivo a la solicitud ya habia sido ensenado en Dl puesto que en dicho 
documnto tambiØn se requiere liberación sostenida en el tiempo hasta par 6 
meses c12 In 38-39) indicando que para lograr este objetivo se requiere pesos 
moIecuIres de 20000-50000 (ci 6 In 49-50) y sugiere un proceso que facilita el 
control del peso molecular del pollmero para lograr dicha caracterIstica, to cual 
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conlleva a (a soluciOn del problema tØcnico que sugiere el solicitante el cual es 
"que la cant/dad de poilmero que posee una baja fracciOn de peso molecular debe 
ser menor a un cierto n/vol para obtener una composiciOn de liberaciOn sostenida 
do un mes y quo contione un polimero do Æcido lÆctico - ac/do cjl/cOlico". 

S. AnÆlisis de patentabilidad (articulo 14 D486) 

Novedad (artIculo 16 D486) 

La presente Solicitud de Patente reMndica: 

ReivindicaciOn 8: Proceso para producir (a composiciOn previamente reivindicada. 

Reivindicación 18: Microesfera (microcÆpsula). 

Dl enseæa (ver folios 193-207) un proceso para producir un polImero 
biodegradable donde se elimina el solvente en soluciôn con un pØptido, el uso del 
proceso para facititar el control del peso molecular del polImero biodegradable y su 
contenido do carboxilos libres lo cual facitita (a eficiencia de producción del 
poilmero de alta pureza y (a posibilidad de ser contaminado con remanentes para 
ser utilizado junto con una sustancia fisiologicamente activa (LH-RH) para 
prevenciôn o tratamiento de enfermedades dependientes de hormonas entre otras 
(vercl 14). 

� Los elementos caracteristicos de las reivindicaciones independientes 8, 11, 
18, es decir: proceso para la composición, preparación farmacóutica y 
microesfera habian sido divulgados previamente en el Estado de (a 
TØcnica, segün la tabla siguiente: 

CARACTERISTICAS REIVINDICADAS D1 

SI 
Proceso enseæado por Dl mediante 

un proceso que controla el peso 
� (8)Proceso para producir una composicion de liberaciOn molecular del poUmero para quo la 

sostenida composicion sea de liberación 
sostenida 

C19  
- I 

� Se caracteriza por a eliminaciôn de un solvente en SI 
soluciôn con un pØptido 

_ 

Cl 6-8, 9 In 3335 

� (18) Microesfera 
SI 

CI 9,13 

� contiene un polimero de Æcido lØctico - Æcido glicóIico con SI 
PM 11.600 -.14.000 C12, 13 

� contiene un pØptido 5-oxo-pro-His-Trp-Ser-Tyr-Y-Leu-Arg- SI 
Pro-Z C12,3,14 



no Contiene gelatina 
SI 

CI 9 In 39-43 

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

N ivel i nventivo articu!o 18 0486) 

La presente Solicitud de Patente reivindica: 

(1 - 7) Composiciôn de liberaciôn sostenida que contiene un polimero Æcido läctico 
- Æcido glicOlico o una sal del mismo y una sustaricia fisiolOgicamente activa. 

(11): PreparaciOn farmacØutica que comprende )a composición reivindicada. 

(12 -16): Prłceso  para producir el polimero de àcido 1 ªctico - àcido glicOlico o una 
Ssal del mismo 

(17): Un polimero de Æcido lÆctico - Æcido glicólico o una sal del mismo. 

Dicha compOsiciOn, preparaciôn farmacØutica, proceso y polimero estÆn afectados 
por el siguiente documento del Estado de la TØcnica: 

Di 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 fibres to 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 
fisiológicamente activa (LH-RH) para prevenciOn o tratamiento de enfermedades 
dependientes de hormonas entre otras (ver ci 14). 

CARACTERISTICAS REIVINDICADAS 

Sl 

(1 - 7) Polimero de â cido lÆctico - Æcido glicôIico Cl 2,5 In 21-28,3&A6,13  
La retación que da la anterioridad 

PM 8000-15000, relación de peso molecular media en peso a es mol a mol e indica 
variasopoones, pero dice que no hay 

peso de 1,40 
- I ,90 restncciones; El PM normal va de 

3000-100000, relaciOn de peso 
molecular media en peso a peso 

del,20� 4,0 o 1,5 -3,5 
� Jna susanciafisiolOgicamenteactiva 

(pØptido derivado de la LH-RH) 
SI 

5-oxo-pro-His-Trp-Ser-Tyr-Y-Leu-Arg-Pro-Z 
Cl 2 In 63-64, 3 In 31-32, In 54-58, 

La facción de bajo peso molecular de un PM de tin polimero 14, 
no rflayor que 3000 es de no rnâs que 9%. 

(11) Preparaciôn taacØutica que comprende la 
SI 

composición de tiberación sostenida Cl 1, 2, (11, 12, 13); col 9 
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(12)Proceso para producir un polimero de Æcido lÆctico- SI 
cido glicOlico Cl 1, 2, 6, 9 

SIMILAR 
Cl 7, In 55-57, 8 (In 12-18), 9 
(Proceso de secado acuoso

� Se caracteriza por la adiciOn de agua a un solvente en doride la mezcla de 
orgnco que contiene el polimero de Æcldo lÆctico - Æcido reacciôn es disuelta en un 
gticôlico en relaciOn 5 a 50 respecto de 100 del solvente solvente orgªnico 

y 

agua, 
or9ânico sin restricciones con 

respecto a la relaciôn de 
pesos del poIimero;) 

� (17) un polimero de Æcido lÆctico - ªcido glicolico 
SI 

CL 2, 5, 9, 13 
--------------------- -----------------

Sl 
CI 2 

� PM. 8000-15000 El PM normal va de 3000-
100000. 

- 

ClSIMILAR 
9 

(Proceso de secado acuoso, 
sin restricciones con 

� relaciôn de PM 1.40-1.90 respecto ala relación de 
pesos del polimero; relación 
de peso molecular medio en 
peso a peso de 1,20 �4,0 0 

� relaciOn molar de ikido lÆctico - Æcido glicOlico de 100:0 a SI 
40:60 Cl 5 In 21-28 

Difiere con D1 en: 

La revindicación 1: esta solicitud muestra unas relaciones peso a peso con 
lor b vas diferentes a los ejemplificados en la anterioridad; 

La reivindcaciOn 12: esta solicitud muestra una relación especIfica para el 
polimero do Æcido lÆctico - Æcido glicólico; 

La reivindicación  17: esta solicitud selecclona una relación do pesos del 
polifliero en relación de peso molecular medio on peso a peso 
esp$Ificos; 

Ests diferencias no parecen conceder un efecto tØcnico inesperado. 

El Øfecto tØcnico logrado por estas diferencias es lograr una preparación de 
una microcÆpsula para Iiberación sostenida de un mes, suprimiendo la 
IiberaciÔn inicial excesiva de una sustancia fisiolOgica activa en alto contenido, 
velocidad constante, concentraciOn en sangre estable con actividad y eficacia. 

El Problema TØcnico Objetivo se puede definir en como lograr una 
prparación de una microcÆpsula para liberaciôn sostenida de un mes, 
suprirniendo la Iiberación inicial excesiva de una sustancia fisiolôgica activa en 
alt contenido, velocidad constante, concentración en sangre estable con 
ac/vidad y eficacia. 

Pr tanto, la solicitud, tal como se reivindica, es obvia, porque el experto medio 
en la materia enfrentado al problema de preparar de una microcÆpsula para 
lieración sostenida de un mes y conocendo el estado de la tØcnica harla lo 
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enseæado por Dl en donde se iridica claramente que no hay restricciones con 
respecto 

a 

los valores para las relaciones del polimero que tamblØn se 
encontrab sugerido y donde ademÆs se muestran ejemplos para liberaciôn de 
6 meses partir de 10 cual se togra inferir una liberacOn de un mes. As!, un 
experto njedio en la materia podria Ilegar a la relación de pesos que pretende 
proteger IDgrando asi Ilegar a 10 reivindicado. 

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

6. Conclusón: 

En consecuncia y per todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Negar las 
reMndicaciones: I a 21 (folios: 244-247) 

Bogota, D.C., 

CONCEPTO TECNICO No. 
2651 
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EXAMINADOR TECNICO 
Codigo No. 202087 


