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® Nombre: HUMBERTO RUBIQ CAMACH® IDENTIFICACION
REPRESENTANTE Direccién: Cra. 7 No. 74-64, Of. 506 C.C._X_ NIT
O APODERADOTeléfono: 3122408 Fax: 3131647 CE. _  OTRO___
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@ Numero de expediente: Titulo
04-122.903 *YEHICULOS INVECTABLES SOLIDOS DE ACIDO

HIALURONICO PARA ADMINISTRACION DE

PROTEINAS OSTEQGENICAS”

® Descripcién de la correccién o modificacién solicitada

Conforme a lo establecido en el Articulo 34 de la Decision 486 de la Comision

de la Comunidad Andina, solicito sea tenida en cuenta para el estudio de la

presente solicitud, la siguiente modificacion: 1. Nuevo Capitulo Reivindicatorio.

Para que la presente peticion sea viable, se anexa el nuevo capitulo senalado

anteriormente. Estas modificaciones no implican ningin cambio sustancial, ni.

ampliacion de la proteccion de la solicitud presentada inicialmente.

® Comprobante de pago No. 06-48,538  Fecha: 27 de junio de 2.008

@ Anexos:
_X_  Comprobante de pago de la tasa
Poderes, si fuere el caso.
Certificado de Existencia y Representacion legal de las partes, cuando sean
personas juridicas.
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REIVINDICACIONES

1. Una composicion para la administracién por inyeccion de proteinas
osteogénicas que comprenden una proteina morfogenética dsea y un éster
de acido hialurénico, caracterizada porque la composicién tiene la forma de
un tubo cilindrico adecuado para la inyeccidon o implante en un estado sdlido
en un cuerpo.

2. La composicién de la reivindicacidn 1, caracterizada porque se
selecciona la proteina morfogenética 6sea de un grupo que comprende BMP-
2, BMP-4, BMP-5, BMP-6, BMP-7, BMP-10, BMP-12, BMP-13, 0 MP52.

3. La composicidn de las reivindicaciones 1 o 2, caracterizada porque
la proteina morfogenética dsea es BMP-2.

4. La composicién de las reivindicaciones 1 0 2, caracterizada porque
la proteina morfogenética dsea es BMP-6.

5. La composicion de las reivindicaciones 1 o 2 caracterizada porque la
proteina morfogenética dsea es BMP-12,

6. La composicién de las reivindicaciones 1 o 2 caracterizada porque la
proteina morfogenética dsea es BMP-13.

7. La composicidn de las reivindicaciones 1 o 2 caracterizada porque la
proteina morfogenética dsea es MP52.

8. La composicién de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, que
comprende ademas un excipiente seleccionado del grupo que comprende
sales farmacéuticamente aceptables, polisacaridos, péptidos, proteinas,
aminoacidos, polimeros sintéticos, polimeros naturales y surfactantes.

9. La composicién de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, que

ademas comprende un inhibidor de resorcion 6sea.
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10. La composicion de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9,
caracterizada porque el inhibidor de resorcion ¢sea es bifosfonato.

11. La composicion de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10,
caracterizada porque se selecciona el bifosfonato del grupo que comprende
alendronato, cimadronato, clodronato, EB-1053, etidronato, ibandronato,
neridronato, olpadronato, pamidronato, risedronato, tiludronato, YH 529,
zolendronato y sales farmacéuticamente aceptables, esteres, acidos vy
mezclas de los mismos.

12. La composicidn de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11,
caracterizada porque el éster de acido hialurénico comprende de alrededor
de un 50 por ciento a un 100 por ciento de esterificacion de acido
hialurénico.

13. La composicién de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12
caracterizada porque el éster de acido hialurdnico esta esterificado al menos
un 50%.

14. La composicion de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 13
caracterizada porque el éster de acido hialurdnico esta esterificado al menos
un 60%.

15. La composicién de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14
caracterizada porque el éster de acido hialuronico esta esterificado al menos
un 65%.

16. La composicidon de cualiquiera de las reivindicaciones 1 a 15
caracterizada porque el éster de acido hialuronico esta esterificado al menos
un 75%.

17. La composicion de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 16
caracterizada porque el éster de acido hialurdnico esta esterificado al menos
un 80%.

s




15

20

25

18. La composicidn de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 17
caracterizada porque el éster de acido hialurdnico esta esterificado al menos
un 100%.
19. La composicidon de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11
caracterizada porque el éster de acido hialurénico es Hyaff11p65.
20. La composicion de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11
caracterizada porque el éster de acido hialurdnico es un &acido hialurénico
con enlaces cruzados.
21. La composicidon de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 20,
caracterizada porque el didmetro de dicho tubo cilindrico esta
aproximadamente entre unos 0.5 y 1.5 mm.
22. La composicion de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 21
caracterizada porque la longitud del tubo cilindrico estd aproximadamente
entre unos 2 cm y unos 5 cms.
23. La composicion de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 22
preparada por un procedimiento que comprende las etapas de:
(a) mezclar una proteina osteogénica y un éster de acido hialurénico
para formar una mezcla osteogénica; y

(b)formar y secar la mezcla osteogénica en un tubo cilindrico adecuado
para la administracién por inyeccién o implante en un estado sélido
en un cuerpo.

24. La composicion de la reivindicacidon 23, caracterizada porque la
etapa de mezcla comprende mezclar la proteina osteogénica y el éster de
acido hialurénico con un disolvente; y caracterizada porque la etapa de
formacion y secado de la mezcla osteogénica en un tubo cilindrico

comprende extruir la mezcla osteogénica en un agente no disolvente.
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25. La composicion de la reivindicacion 23 caracterizada por el
disolvente es N-metilpirrolidinona (NMP) o dimetilsulfoxido (DMSO)

26. La composicién de la reivindicacion 23 caracterizada porque la
etapa de formacion y secado de la mezcla osteogénica en un tubo cilindrico
comprende extruir la mezcla osteogénica en un agente no disolvente.

27. La composicidn de cualquiera de las reivindicaciones 24 a 26
caracterizada porque el agente no disolvente es etanol o agua.

28. La composicidn de la reivindicacidn 23 caracterizada porque la
etapa de formacion y secado de la mezcla osteogénica comprende extruir la
mezcla osteogénica en el aire y el secado.

29. Un método para preparar una composicion de liberacidn retardada
con forma cilindrica para aplicacion por inyeccion de acuerdo con cualquiera
de las reivindicaciones 1 a 22 que comprende las etapas de:

(a)mezclar una proteina osteogénica y un éster de acido hialurdnico
para formar una mezcla osteogénica que comprende un éster de
acido hialurdnico en una cantidad aproximada de entre 1 vy
alrededor de un 50% (p/v);

(b) moldear la mezcla osteogénica para formar un producto en forma

de tubo cilindrico; y

(c) secar el producto en forma de tubo cilindrico de la etapa (b).

30. El método de la reivindicacion 29, caracterizado porque la etapa
(@) incluye la solubilizacion del éster de acido hialurénico en un disolvente
organico.

31. El método de la reivindicacion 30, caracterizado porque el
disolvente organico es N-metilpirrolidinona (NMP) o dimetilsulféxido (DMSO).

32. Ei método de la reivindicacion 29, caracterizado porque la etapa

(a) incluye la hidratacion del éster de acido hialurénico en un tampdn acuoso.
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33. El método de cualquiera de las reivindicaciones 29 a 32
caracterizado porque el éster de acido hialurénico de la etapa (a) esta entre
unos 10 a unos 25% (p/v).

34. El método de cualquiera de las reivindicaciones 29 a 33,
caracterizado porque dicho moldeo de la etapa (b) comprender extruir la
mezcla osteogénica en un agente no disolvente.

35. El método de cualquiera de las reivindicaciones 29 a 33,
caracterizado porque dicho moldeo de la etapa (b) comprende extruir la
mezcla osteogénica en el aire y secado.

36. Un método para preparar una composicion con liberacién
retardada de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 22 que comprende las
etapas de:

(a)mezclar una proteina osteogénica con un material a base de

hialurano para formar una mezcla;

(b)comprimir la mezcla de la etapa (a) para formar una mezcla densa

osteogénica;

y

(c)formar la mezcla ostecgénica densa de la etapa (b) a un tubo

cilindrico sélido adecuado para inyectar o implantar en un cuerpo.

37. El método de la reivindicacion 36, caracterizado porque la
formacion en la etapa (c¢) comprende extruir, prensar, moldear, perforar o
cortar para formar un tubo cilindrico con un diametro aproximadamente
entre unos 0.5 y unos 1.5 mm.

38. El método de la reivindicacién 36, caracterizado porque el material
a base de hialurano comprende desde aproximadamente 50 a
aproximadamente un 100% de esterificacion de acido hialurénico.2




39. La utilizacién de una composicién que comprende una cantidad
eficaz de una composicion osteogénica de las reivindicaciones 1 a 28 para la
preparacion de un medicamento para tratar un mamifero que tiene un
defecto dseo.

40. La utilizacién de una composicion que comprende una cantidad
eficaz de una preparacion osteogénica preparada por los métodos de las
reivindicaciones 29 a 38 para la preparacion de un medicamento para tratar
un mamifero que tiene un defecto dseo.




