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}
Re:  Expediente No. 11-160.575 !
Sohc1tud de patente a nombre de ICEUTICA PTY LTD

Yo, SILVANA MARIA LOPEZ DIAZ actuando como apoderada su
acuerdo con la sustitucion adjunta e identificada como aparece al pie de

stituta de
mi firma,

domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada de ]

ICEUTICA PTY LTD, domiciliada en Western Australia, Australia, solicit

patente de la referencia, en respuesta al oficio No. 13254 notificado por fijaci
el 30 de julio de 2013, me permito manifestar:

a sociedad
ante de la
on en lista

i

1. Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decision 486 al
solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del tramite,

presentq junto con este memorial nuevo capitulo reivindicatorio en el cual se jrealizaron

las siguientes modificaciones:

1.1 Como ptimera medida, se desea poner de presente que las ‘anteriotres
reivindicaciones 5, 9, 12, 13, 15 y 17-33 no han sido incluidas en el nuevo pliego

o . .
reivindicatotio.

12 Thualmente, la nueva reivindicacién 1 ha sido modificada para identificar los
compuestos procesados en el método de una maneta mas clara, basindose en las
ahtetiores reivindicaciones 2, 10, 11y 14.

1.3 En este sentido, el nuevo titulo es:

i “METODO PARA PRODUCIR NANOPARTICULAS
ENCAPSULADAS EN FRACCIONES DE ALTO VOLUMEN
DE UN MEDICAMENTO, UNA MATRIZ DE TRITURAQ

MOLIBLE Y UN AUXILIAR DE MOLIENDA”

A BASE
| ION

!
De esta manera, el titulo de la invencién ahora refleja de una manera mas exacta

la materia que se desea proteger y que esta definida en las reivindicaciones.
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Iin cuanto a estas modificaciones, me petrmito decir que las mismas no a

mplian de

ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se realizaron con el animo

de supetar las objeciones de claridad y patentabilidad planteadas por el Examinador en

su concepto técnico.
|

En relacién con el nuevo pliego reivindicatorio informamos que no se paga tasa por

reivindicaciones adicionales, toda vez que el mismo contiene siete clausulas.

2. Claridad de la solicitud

Respecto a este punto, el solicitante manifiesta que mediante las modificaciones
realizadas en el capitulo reivindicatorio quedan subsanadas la totalidad de las
objeciones, de modo tal que las nuevas reivindicaciones propotcionan é:laridad y

concisién a la invencién descrita, siguiendo las recomendaciones realizadas por el
Iixaminador en su concepto técnico. !
i

|
“el metodo de la
rez'vz'ndz'mlz‘z’o'n 1 no es conciso puesto se encuentran términos gue son amplios, por _ejemp/o'

Por otro, el Examinador establece en su concepto técnico que
"periodo
de tiempo suficiente para producir particulas del material biolégicamente activo
dispetsado en un material de trituracién al menos parcialmente molido”, "tamafio de
particula promedio igual o mayor que”, "material biolégicamente activo dispersado”,

"pluralidlad de cuerpos de molienda”, entre otros.”.

i

Sobre este particular, nos permitimos aclarar que la nueva reivindicacion
modificada con el fin de explicar los términos considerados por su Despac
amphos.; s asi como la expresion “material bioligicamente activo” ha sido reemp

1 ha sido
cho como
azada por

un medicamento seleccionado de: indometacina, diclofenaco, naproxeno, rl?eloxicanl

metaxalona y_celecoxib, de acuerdo a la anterior reivindicacién 10. Igualmente, se

describel dentro de esta reivindicacién la matriz de trituracién molible y el

molienda usados en el método, de acuerdo a las anteriores reivindicaciones 11

Ahora blcn con relacidn a la expresion “periodo de tiempo suficiente”’, se desea

wuxiliar de
y 14.

| poner de

pxcscntc que la nueva reivindicacion 1 ahora especifica “un periodo de tiempo sujiciente para

producir particulas del medicamento con un tamano de Jf)arlzm/apromedm. determinado en

‘una base de

nimero de particulas, igual o menor que 900 nw”. Lo anteriot, tomando como base
reivindi¢acion 2 y con el fin de definir el método por las condiciones intrinse
operaciones. Es asi como al estar el método basado en opetaciones de m
tiecne una relacion inversamente propotcional entre el tiempo de molienda y

de particula. En este sentido, al incrementar los periodos de tiempo del p

alcanzan tamafios de particula menores hasta alcanzar un tamano de;
predeterminado. Por lo tanto, el tamafio deseado determina el tiempo dej

como chdicién del método reclamado.
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|
Con base en lo anterior, el solicitante respetuosamente sostienen que gra{cms a las
modlﬁcamoncs introducidas en la nueva reivindicacién 1, el método rc1v1r&d1cado se
cncuentra claramente caracterizado por las condiciones y elementos involuc ados en la
molienda en seco para producit una composicién. De esta manera, s¢ dan por
superadas las objeciones de claridad y se le solicita al Sefior Examinador continuar con
la evaluacién de la presente solicitud con base al nuevo pliego retvindicatorio
presentado, y los atgumentos arriba mencionados. |

|
|
x |
Ahora bien, el Examinador cita el documento D1 (US 2008/254128) y malmiﬁesra que
este afecta la novedad de la presente invencién, ya que divulga métodos para la
precipitacién y aislamiento de un sélido amotfo particulado de 4cido 3-[2- QB -tert-butil-

ux.eldo)—3,3-d1met11—butml]-6,6—d1meml—3-azab1c1clo[3.1.O]hcxan 2-carboxilico(2-
carbamoil-1-ciclobutilmetil-2-oxo-etil)-amida y formulaciones que lo compre,nden.

3. Novedad de 1a Presente Solicitud

! i
Al analizar con detenimiento el D1, resulta evidente que el método descrito difiere
signiﬁlcarjvamente del método reivindicado. En D1, se busca la precipitl_cién de un
compuesto de formula A al ponerlo en contacto con un anti-solvente. (!'Lomo es del
conocimiento basico en el area de las operaciones unitarias, la precipitacion y la
molienda parten de principios completamente diferentes, y por lo tanto, n? pueden ser

| |

Es asi como el método ensefiado en D1 se basa en un principio quimico de interaccion

comlderados como iguales.

! . . . L L

entre: dos liquidos para la formacién de particulas pequefas solidas. PoISterlormente,
dichas particulas pueden ser mezcladas con excipientes varios, pero de nuevo, esto se
trata'de una operacion de mezcla, la cual no se telaciona de ninguna manera con la

i
Por el contrario, el método teivindicado parte de un principio puramente fisico,
buscando la disminucién en el tamafio de particulas sélidas. Aun maxs el método

operacién de molienda en seco.

recldmado se enfoca especificamente en la molienda en seco de un medlcamento
seleccionado de: indometacina, diclofenaco, naproxeno, meloxicam, inetaxalona y
celecoxib; una matriz de trituracién molible seleccionada de: manitol, sorb1tol Isomalta,

\111rol maltitol, lactitol, eritritol, arabitol, ribitol, glucosa, fructosa, manosa, galactosa,

lactoqa anhidra, lactosa monohidrato, sacarosa, maltosa, trehalosa; y 1hn auxiliar de
molienda seleccionado de un tensioactivo, 4cido esteatico y un pohmer? en donde la

comiposicién producida_pot el método comprende particulas del medicamento a o

superior a una fraccién de volumen de 25% v/v. |
. - |

Con base en lo anterior, resulta claro que la presente solicitud resulta no‘}edosa frente a

las ensefianzas del documento D1, ya que este no hace referencia alguni al proceso de
molienda en seco de medicamentos.
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Habicndo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho,

atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de invencién a la! solicitud

en estudio o si el sefior examinador considera que subsisten razones para

bbjetar la

presentejinvencién, rogamos expedit otro examen de fondo con los debidos motivos y

razones ique sustenten su objecidn con el fin de que nuestro mandante

tenga la

posibilidad de exponer sus argumentos con base en la interpretacion de los articulos 45

de la Decision 486, el cual ototga la facultad al examinador para emitir los examenes de

fondo-, 35 y 59 del Cddigo Contencioso Administrativo que sefiala que: “babidndose dado

oportunidad a los interesados para expresar sus opiniones, y con base en las pruebas

disponibles, se tomard la decision que serd motivada al menos en forma sumaria

e informes

i afecta a

particulares”y “(..) deberd proferirie la decision definitiva. Esta se motivard en sus aspectof de hecho y

de derecho, y en los de conveniencia si es ¢l caso”, respectivamente (El subrayado es nuestro).

n consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relacion con

4
i
i

todos los

argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacién al principio del

debido proceso consagtrado en el articulo 29 de la Constitucion Nacional.
Sefor Sf;tperintendente,
’ (
SILVANA MARIA LOPEZ D{AZ
C.C. 22468787 de Barranquilla
T.P 147463 del CS]

notificaciones@clarkemodet.com.co
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SU]%’ERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: | Expediente No. 11-160.575
1 Solicitud de patente a nombre de ICEUTICA PTY LTD
t : .
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1
' Yo DILIA RODRIGUEZ D" ALEMAN, 1dent1f1cada COmo aparece al pie de mi

flrma, domiciliada en Bogota, Colombia, atentamente informo ajusted que

.
sustituyo el poder con que obro a la doctora SILVANA MARIA LOPEZ
‘ DiAZ', domiciliada en Bogotd, identificada con la Cédula de Ciudadania No.

22.468.787 y portadora de la tarjeta profesional No. 147.463 def CSJ, con
las mismas facultades con que me fueron conferidas para este ca

. TO.

Sefior Superintendente,

M/
DILIA RODRIG EZD’

C.C. 41.654.882 de Bogota
TP 20824 CS]—

Acepto sustitucion
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SILVANA MARIA LOPEZ DIiA |
C.C. No. 22.468.787 l
TP 147463 CS] l
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REIVINDICACIONES

1. [.Jn método para producir una composicién, caracterizado porque cpmprende
las etapas de: |

molienda en seco de un medicamento seleccionado de: indémetacina,
diclofenaco, naproxeno, meloxicam, metaxalona y celecoxib; una matriz de trituracién
molible 'seleccionada de: manitol, sorbitol, Isomalta, xilitol, maltitol, lactitol, erittitol,
arabitol, ribitol, glucosa, fructosa, manosa, galactosa, lactosa anhidrz;:l, lactosa
monohidrato, sacarosa, maltosa, ttehalosa; y un auxiliar de molienda seleccionado de un
tensioactivo, 4acido estearico y un polimero, en un molino que comptende una
pluralidéd de cuerpos de molienda, por un petiodo de tiempo suficiente para producir
particulas del medicamento con un tamafio de particula promedio, determinado en una
base de nimero de particulas, igual o menor que 900 nm dispersado en un material de
trituracion al menos parcialmente molido,

ch donde la composicién producida por el método comprende particulas del
medicamento a o supetior a una fraccion de volumen de 25% v/v. i
|
2. El método de conformidad con la reivindicacién 1, caracterizado porque las
particulds tienen un tamafio de particula mediano, determinado en una base de volumen
de particulas, igual o menor que un tamafio seleccionado del grupo que consiste de
20000 nm, 15000 nm, 10000 nm, 7500 nm, 5000 nm, 2000 nm, 1900 nm,il800 nm,
1700 nm, 1600 nm, 1500 nm, 1400 nm, 1300 nm, 1200 nm, 1100 nm, 1000 nm, 900
nm, 800 nm, 700 nm, 600 nm, 500 nm, 400 nm, 300 nm, 200 nm y 100 nm.

3. El método de conformidad con la reivindicacién 2, caractetizado potque el
porcentaje de particulas, en una base de volumen de particulas, se selecciona|del grupo
que consiste de: 50%, 60%, 70%, 80%, 90%, 95% y 100% menor que:
a. 2000 nm (% <2000 nm); o
b. 1000 nm (% <1000 nm); |
o se selecciona del grupo de 0%, 10%, 20%, 30%, 40% 50%, 60%, 70%, 80%, 90%,
95% y 100% menor que:
c. 500 nm (% <500 nm),
d. 300 nm (% <300 nm); o
e. 200 nm (% <200 nm).

|
4. El método de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones precedentes,

caractetizado porque el periodo de tiempo de molienda es un intetvalo seleccionado del
grupo que consiste de: entre 10 minutos y 2 horas, entre 10 minutos y 9d minutos,
entre 10 minutos y 1 hora, entre 10 minutos y 45 minutos, entre 10 minutos y 30
minutos?, entre 5 minutos y 30 minutos, entre 5 minutos y 20 minutos, entte FZ minutos
y 10 minutos, entre 2 minutos y 5 minutos, entre 1 minuto y 20 minutos, entte 1
minuto y 10 minutos, y entre 1 minuto y 5 minutos. |

5. ]ﬁLLl método de conformidad con cualquieta de las reivindicaciones precedentes,
caractetizado potque la molienda en seco se realiza en un molino de atricién (horizontal




;
o vertical), molino vibratotio o molino nutante, mecanicamente agitados, en donde el
medio de molienda son bolas de acero que tienen un didmetro seleccionado del grupo
quc consiste de: entre 1y 20 mm, entre 2y 15 mm y entre 3 y 10 mm.

6. ElI método de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones precedentes,
caracterizado porque la cantidad total combinada del medicamento y matriz de
molienda en el molino en cualquier tiempo propotcionado es igual a o mayorI que una
masa seleiccionada del grupo que consiste de: 200 gramos, 500 gramos, 1 kg, 2|kg, 5 kg,
10 kg, 20 kg, 30 kg, 50 kg, 75 kg, 100 kg, 150 kg, 200 kg. "

7. Ell método de conformidad con la reivindicacidon 1, caracterizado p!orque el
tensioactivo se selecciona del grupo que consiste de:  lauril sulfato de sodio, docusato
de sodio‘l, desoxicolato de sodio, sal de N-lauroilsarcosina sddica, cl(Iuro de
benzalconio, cloruro de cetilpiridinio, bromuro de cetilpiridinio, cloruro de bencetonio,
estearato de PEG 40, estearato de PEG 100, poloxamero 188, Brji 72, Brji 700,:, Brji 78,
Brji 76, Qremophor EL, Ctemophor RH-40, Dehscofix920, Kollidon 25, KrF ftsperse
1251, lLecitina, Poloxiamero 407, polietilenglicol 3000, polietilenglicol 8000,
polivinilpirrolidona, dcido dodecilbencensulfénico de sodio, octadecil sulfato de sodio,
pentan sulfonato de sodio, soluplus HS15, Teric305, Tersperse 2700, Terwet 1221,
Terwet 3785, Tween 80 y polisorbato 61. |




