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[ii. Bas of the opinion 

L With nsgsnl to the elements of the international application:* 

the international application as originally filed 

the description: 
pages 1-149 as originally filed 
pages NONE ,filed with the demand 
pages NONE , filed with the letter of  

the claims: 
pages 150-170 as originally filed 
pages NONE , as amended (together with any statement) under Article 19 
pages QNE__. filed with the demand 
pages NONE , filed with the letter of________________  

the drawings 
pages as originally filed 
pages filed with the demand 
pagesNONll .,fihedwiththelettcrof 

the sequence listing part of the description: 
pages 1-23 as originally filed 
pages NONE�___., filed with the demand 
pages NONE  filed with the letter of 

2. With regard to the language, all the elements marked above were available or furnished to this Authority in the 
Language in which the international application was filed, unless otherwise indicated under this item. 
These elements were available or furnished to this Authority in the Mowing language which is: 

40[I] the language of a translation furnished for the purposes of international search (under Ru1e23. 1(b)). 

El the language of publication of the international application (under Rule 4.3()). 
Lithe language of the translation furnished for the purposes of international preliminary eanmination(under Rules 

.55,2 and/or 55.3). 

3. With regard to any nudotide and/or amino acid sequence disclosed in the international application, the written 
opinion was drawn on the basis of the sequence listing 

contained in the international application in punted form, 
filed together with the international application in computer readable form 

LI furnished subsequently to this Authority in written form. 

[1 furnished subsequently to this Authority in computer readable form. 
El me statement that the subsequently furnished written sequence listing does not go beyond the disclosure in the 

international application as tiled has been furuisheti 
The statement that the information recorded in computer readable form is identical to the written sequence listing 
has been fdrnishect 

4 [] The amendments have resulted in the cancellation of 

Li the description, pages nQ - 
[1 the claims, Nos. ___________ 
LI] the drawings, sbeetsfig ]iNr  

. 5. D This optnion has been drawn -if (some of) thc Elrz=dments had not been made, seec they have been conaidered to go 
beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)). 

* Repiaceme.nt.chaezs which have beeefnrnlshed lathe receiving Office In re.sponseto an i,wUatlo.a under Article /4 ae refenvd In in 
this opfnion as "origindilyfl!a" 
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V. Reasoned statement under Rule 66.2(a)(ii) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
fr 

citations and explanations supporting such statement 

1. STATEMENT 

Novelty (N) Claims 1-177  _____YES 

Claims I4ONE ND 

inventive Step (IS) Claims NONE ________YES 

Claims 1-177 _ NO 

Industrial Applicability (IA) Claims 1-77 _YES 

Claims NONE ________________NO 

2. CITATIONS AND EXPLANATIONS 
Clatma 1-117 lack an inventive step under PCT Article 33(3) as being obvious over Morley (Neuro sychobiology, 1989, vol. 21, pp22-
30) in view of Morley(brsin Research, 195, vol. 341, pp- 200-203. The instatt jn’cutionis drawn to a flsasmucosal Y2 receptor 
binding peptide cotppoimd of the peplido YY. 

Morley teaches alterations in ncim,peptida 1’ and/or peptide YY, ace, ie, for exampl; abstract and pp-27-28 Morley discIoe&pcptidc 
VT, a 36 amino acid residue, see, for e ançle1 abstract and pp-200-203. 
Claims 1-177 an inventive step um:tcr PCT Article 33(3) as being obvious over the prior art as applied in the immediately preceding 
paragraph and further mnview of Leibovatzstai. (11ep1ides 1991, vol. 12. pp-1251-1260). 
Leibowitz leaches analysis of acoropeptide Y induced feeding from dissociation ofyl and Y2 receptor, ee, ix., for example, abstract 
and pp- 1251-1260. 

If sot expressly taught, it would have been obvious to one of ordixary skill in the art at the time the claimed invention WuS wade at 
make result-effective adjustments in conveutional working parameters (e.g, a transwoosal delivery) ass mere rustler ofjwlicious 
telccton and rotenu optizthzslion, bused upon the benetIcul tcacbins provided by the cited rvfac2rv8,fhusthOclaiwcd invention as a 
whole is prints fecte obvious over the cited rcfŁmnoee, especially in the absence of evidence to the cvntrrny 

Claims 1-177 meet the cttiesia set out in PUT Article 33(4), and thus have industrial applicability because the subject matt claimed run 
be inatle or used in industry. 
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1. A use of PYY(3-36) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

obesity or controlling eating in a patient, wherein mucosal administration of at least 50 

tg of said peptide in said medicament raises plasma concentrations of said peptide in the 

subject by at least 5 prnole/l. 

5 2. The use of PYY(3-36) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

obesity of claim I, wherein administration of the medicament induces satiety. 

3. The use of PYY(3-36) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

obesity of claim 1, wherein administration of the medicament induces loss of hunger. 

4. The use of PYY(3-36) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

10 obesity of claim 1, wherein administration of the medicament induces loss of appetite. 

5. The use of PYY(3-36) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

obesity of claim 1, wherein administration of the medicament is oral. 

6. The use of PYY(3-36) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

obesity of claim 1, wherein administration of the medicament is bucal. 

15 7. The use of PYY(3-36) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

obesity of claim 1, wherein administration of the medicament is intranasal, 

. 8. The use of PYY(3-36) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

obesity of claim 1, wherein administration of the medicament decreases food intake, 

9. The use of PYY(3-36) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

20 obesity of claim 1, wherein administration of the medicament promotes weight loss. 

10. The use of PYY(336) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

obesity of claim 1, wherein administration of the medicament treats obesity. 

11. The use of PYY(3-36) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

obesity of claim 1, wherein administration of the medicament prevents the onset or 

25 progression of obesity. 

12. The use of PYY(3-36) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

obesity of claim 1, wherein administration of the medicament treats diabetes. 
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13. The use of PYY(3-36) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

obesity of claim 7, wherein about 50 l.LL to about 200 iL of the medicament is 

administered intranasally. 

14. The use of PYY(3-36) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

5 obesity of claim 13, wherein about 3 gg - 10 .tg peptide/kg body weight is administered. 

15. The use of PYY(3-36) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

obesity of claim 13, wherein 50 .tg to 800 j.tg peptide is administered. 

16. A use of PYY(3-36) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

obesity in a mammal, wherein a time to maximum plasma concentration, of said 

10 peptide following mucosal administration of said medicament to the mammal is less than 

30 minutes. 

17. The use of PYY(3-36) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

obesity of claim 16. wherein 
Tj,iax 

is about 20 minutes. 

18. The use of PYY(3-36) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

15 obesity of claim 16, wherein mucosal administration of said peptide has an elimination 

half life of about 55 minutes. 

9. A use of PYY(3-36) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

obesity in mammals, wherein a C., greater than 300 pg/mi results from a single mucosal 

administration of said medicament. 

20 20. The use of PYY(3-36) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

obesity of claim 19, wherein the 
Crnax 

is greater than 75 pmnole/J. 

21. A use of PYY(3-36) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

obesity in mammals, wherein exposure of a mucosal epithelial cell layer to said 

medicament decreases electrical resistance across said layer by at least 100-fold. 

25 22. The use of PYY(3-36) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

obesity of claim 21, wherein said mucosal epithelial cell layer is a monolayer of bronchial 

cells. 
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23. A use of PYY(3-36) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

obesity in mammals, wherein exposure of a mucosal epithelial cell layer to said 

medicament increases permeation of the peptide across said layer at least 30-fold over 

simple buffer solutions. 

5 24. The use of PYY(3-36) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

obesity of claim 23, wherein said mucosal epithelial cell layer is a monolayer of bronchial 

cells. 

25. A use of PYY(3-36) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

obesity in mammals, wherein mucosal administration of said medicament raises plasma 

10 concentrations of said peptide without causing an occurrence of adverse side effects such 

as nausea or light-headedness. 

26. A use of PYY(3-36) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

obesity in mammals, wherein the medicament is comprised of a solubilizing agent, a 

chelating agent, one or more polyols and said PYY peptide. 

15 27. The use of PYY(3-36) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

obesity of claim 26, wherein the medicament is further comprised of a surface active 

agent. 

28. The use of PYY(3-36) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

obesity of claim 26, wherein the solubilizing agent is a methyl--cyclodextrin. 

20 29, The use of PYY(3-36) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

obesity of claim 27, wherein the surface-active agent is L-a-phosphatidylcholine 

didecanoyl (DDPC). 

30. A use of PYY peptide in the manufacture of a medicament for treating obesity in 

a patient, wherein the medicament is comprised of a solubilizing agent, a chelating agent, 

25 a poiyol and a PYY peptide wherein the PYY peptide is comprised of an amino acid 

sequence selected from the group consisting of SEQ ID NOs: 2, 3 and SEQ ID NOs: 90-

105. 
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31. The use of PYY peptide in the manufacture of a medicament for treating obesity 

in a patient of claim 30, wherein the medicament is comprised of at least two polyols. 

32. The use of PYY peptide in the manufacture of a medicament for treating obesity 

in a patient of claim 31 wherein the polyols are selected from the group consisting of 

sucrose, mannitol, sorbitol, lactose, L-arabinose, D-erythrose, D-ribose, D-xylose, D-

mannose, trehalose, D-galactose, lactulose, cellobiose, gentibiose, glycerin and 

polyethylene glycol. 

33. The use of PYY peptide in the manufacture of a medicament for treating obesity 

in a patient of claim 32, wherein the polyols are lactose and sorbitol. 

10 34. The use of PYY peptide in the manufacture of a medicament for treating obesity 

in a patient of claim 30 wherein the chelating agent is ethylene diamine tetraacetic acid 

(EDTA) or ethylene glycol tetraacetic acid (EGTA). 

35. The use of PYY peptide in the manufacture of a medicament for treating obesity 

in a patient of claim 34, wherein the chelating agent is EDTA, 

15 36. The use of PYY peptide in the manufacture of a medicament for treating obesity 

in a patient of claim 30 wherein the solubilizing agent is selected from the group 

consisting of a cyclodextran, hydroxypropyl-3-cyclodextran, sulfobutylether-J3-

cyclodextran and methyl-3-cyclodextrin. 

37. The use of PYY peptide in the manufacture of a medicament for treating obesity 

20 in a patient of claim 36 wherein the solubilizing agent is a cyclodextrin. 

38. The use of PYY peptide in the manufacture of a medicament for treating obesity 

in a patient of claim 30 wherein the composition is further comprised of a surface-active 

agent. 

39. The use of PYY peptide in the manufacture of a medicament for treating obesity 

25 in a patient of claim. 38 wherein the surface-active agent is selected from the group 

consisting of nonionic polyoxyethylene ether, bile salts such, sodium glycocholate 

(SGC), deoxycholate (DOC), derivatives of fusidic acid, sodium taurodihydrofusidate 

(STDHF), L-a-phosphatidyleholine didecanoyl (DDPC), polysorbate 80 and polysorbate 
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20, a polyethylene glycol (PEG), cetyl alcohol, polyvinylpyrolidone (PVP), a polyvinyl 

alcohol (PVA), lanolin alcohol, and sorbitan monooleate. 

40. The use of PYY peptide in the manufacture of a medicament for treating obesity 

in a patient of claim 39 wherein the surface-active agent is DDPC, 

5 41 The use of PYY peptide in the manufacture of a medicament for treating obesity 

in a patient of claim 30 wherein the composition is an aqueous PYY composition further 

comprised of water. 

42. The use of PYY peptide in the manufacture of a medicament for treating obesity 

in a patient of claim 41 wherein pH of the aqueous PYY composition is from about 3 to 

10 about 6. 

43, The use of PYY peptide in the manufacture of a medicament for treating obesity 

in a patient of claim 42 wherein the pH of the aqueous PYY composition is 5.0– 0.3, 

44. The use of PYY peptide in the manufacture of a medicament for treating obesity 

in a patient of claim 30 wherein the PYY peptide is comprised of PYY(3-36) (SEQ ID 

15 NO: 2), 

45. A use of PYY peptide in the manufacture of a medicament for treating obesity in 

a patient, wherein the medicament is comprised of a PYY peptide and one or more of the 

group consisting of a polyoi, a solubilizing agent, and a chelating agent, wherein the PYY 

peptide is comprised of an amino acid sequence selected from the group consisting of 

20 SEQ ID NOs: 2, 3 and SEQ ID NOs: 90-105, 

46. The use of PYY peptide in the manufacture of a medicament for treating obesity 

of claim 45, wherein administration of the medicament induces satiety. 

47. The use of PYY peptide in the manufacture of a medicament for treating obesity 

of claim 45, wherein administration of the medicament induces loss of hunger. 

25 48. The use of PYY peptide in the manufacture of a medicament for treating obesity 

of claim 45, wherein administration of the medicament induces loss of appetite. 
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49. The use of PYY peptide in the manufacture of a medicament for treating obesity 

of claim 45., wherein administration of the medicament is oral. 

50. The use of PYY peptide in the manufacture of a medicament for treating obesity 

of claim 45, wherein administration of the medicament is bucal. 

5 51. The use of PYY peptide in the manufacture of a medicament for treating obesity 

of claim 45, wherein administration of the medicament is intranasal. 

52. The use of PYY peptide in the manufacture of a medicament for treating obesity 

of claim 45, wherein administration of the medicament decreases food intake. 

53. The use of PYY peptide in the manufacture of a medicament for treating obesity 

10 of claim 45, wherein administration of the medicament promotes weight loss. 

54. The use of PYY peptide in the manufacture of a medicament for treating obesity 

of claim 45, wherein administration of the medicament treats obesity. 

55. The use of PYY peptide in the manufacture of a medicament for treating obesity 

of claim 45, wherein administration of the medicament prevents the onset or progression 

15 of obesity. 

56. The use of PYY peptide in the manufacture of a medicament for treating obesity 

of claim 45, wherein administration of the medicament treats diabetes. 

57. A transmucosal Y2 receptor-binding peptide formulation capable of raising the 

concentration of the Y2 receptor-binding peptide in the plasma of a mamma] by at least 5 

20 pmole per liter of plasma or more when a dose containing at least 50 p.g of the Y2 

receptor-binding agonist is administered transmucosaily to said mammal. 

58. The transmucosal Y2 receptor-binding peptide formulation of claim 57, wherein 

the Y2 receptor-binding peptide is selected from the group consisting of peptide YY 

(PYY), neuropeptide Y (NPY) and pancreatic peptide (PP), 

25 59. The transmucosal Y2 receptor-binding peptide formulation of claims 57 and 58 

further comprised of at least one mucosal delivery-enhancing agent selected from the 

group consisting of: 



02-O4PCT 

a. a solubilization agent; 

b. a charge-modifying agent; 

c. a pH control agent; 

d. a degradative enzyme inhibitory agent; 

5 e. a mucolytic or mucus clearing agent; 

f a ciliostatic agent; 

g. a membrane penetration-enhancing agent selected from (1) a surfactant, (ii) 

a bile salt, (iii) a phospholipid additive, mixed micelle, liposome, or 

carrier, (iv) an alcohol, (v) an enamine, (vi) a NO donor compound, (vii) a 

10 long-chain amphipathic molecule (viii) a small hydrophobic penetration 

enhancer; (ix) sodium or a salicylic acid derivative; (x) a glycerol ester of 

acetoacetic acid (xi) a cyclodextrin or beta-cyclodextrin derivative, (xii) a 

medium-chain fatty acid, (xiii) a chelating agent, (xiv) an amino acid or 

salt thereof, (xv) an N-acetylamino acid or salt thereof, (xvi) an enzyme 

15 degradative to a selected membrane component, (xvii) an inhibitor of fatty 

acid synthesis, or (xviii) an inhibitor of cholesterol synthesis; or (xix) any 

combination of the membrane penetration enhancing agents recited in (i)-

(xix); 

h. a modulatory agent of epithelial junction physiology; 

20 i. a vasodilator agent; 

� 

j. a selective transport-enhancing agent; and 

k. a stabilizing delivery vehicle, carrier, support or complex-forming 

species. 

60. The transmucosal Y2 receptor-binding peptide formulation of claim 57 wherein 

25 the formulation is an intranasal formulation. 

61. The transmucosal Y2 receptor-binding peptide formulation of claims 57-60 

wherein the formulation is further comprised of at least two polyols. 

62. The transmucosal Y2 receptor-binding peptide formulation of claim 61 wherein 

the polyols are lactose and sorbitol. 

30 63. The transmucosal Y2 receptor-binding peptide formulation of claims 57-90 

further comprised of a chelating agent. 
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64. The transmucosal. Y2 receptor-binding peptide formulation of claim 63 wherein 

the chelating agent is ethylenediamine tetraacetic acid (EDTA). 

65. The transmucosal Y2 receptor-binding peptide formulation of claims 57-64 

further comprised of a solubilizing agent. 

5 66. The transmucosal Y2 receptor-binding peptide formulation of claim 65, wherein 

the solubilizing agent is a cyclodextrin. 

67. The transmucosal Y2 receptor-binding peptide formulation of claims 57-66, 

further comprising a surfactant. 

68. The transmucosal Y2 receptor-binding peptide formulation of claim 67 wherein 

10 the surfactant is L-a-phosphatidylcholine didecanoyl (DDPC). 

69, The transmucosal Y2 receptor-binding peptide formulation of claim 57 wherein 

the Y2 receptor-binding peptide is PYY3-36. 

70. The transmucosal Y2 receptor-binding peptide formulation of claim 68 wherein 

the formulation is further comprised of water. 

15 71. The transmucosal Y2 receptor-binding peptide formulation of claim 69 wherein 

the formulation has a pH of about of about 3 to about 6. 

72. The transmucosal Y2 receptor-binding peptide formulation of claim 70 wherein 

the pH is 5.0+ 0,3, 

73. A peptide YY(PYY) composition comprised of a solubilizing agent, a chelating 

20 agent, a polyol and a PYY peptide wherein the PYY peptide is comprised of an amino 

acid sequence selected from the group consisting of SEQ ID NOs: 2, 3 and SEQ ID NOs: 

90-105. 

74. The PYY composition of claim 73 wherein the PYY composition is comprised of 

at least two polyols. 

25 75. The PYY composition of claim 73 wherein the polyols are selected from the 

group consisting of sucrose, mannitol, sorbitol, lactose, L-arabinose, D-erythrose, 
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ribose, D-xylose, D-mannose, trehalose, D-galactose, lactulose, cellobiose, gentibiose, 

glycerin and polyethylene glycol. 

76. The PYY composition of claim 74 wherein the polyols are lactose and sorbitol. 

77. The PYY compostion of claim 73 wherein the chelating agent is ethylene diamine 

5 tetraacetic acid (EDTA) or ethylene glycol tetraacetic acid EGTA). 

78. The PYY composition of claim 77 wherein the chelating agent is EDTA. 

79. The PYY composition of claim 72 wherein the solubiiizing agent is selected from 

the group consisting of a cyclodextran, hydroxypropyl-f3-cyclodextran, suffobutylether-3-

cyclodextran and methyl--cyclodextrin. 

10 80. The PYY composition of claim 78 wherein the solubilizing agent is a 

cyclodextrin. 

81. The PYY composition of claim 72 wherein the composition is further comprised 

of a surface-active agent. 

82. The PYY composition of claim 80 wherein the surface-active agent is selected 

15 from the group consisting of nonionic polyoxyethylene ether, bile salts such, sodium 

glycocholate (SGC), deoxycholate (DOC), derivatives of fusidic acid, sodium 

taurodihydrofusidate 
(STDHF), L-a-phosphatidylcholine didecanoyl (DDPC), 

polysorbate 80 and polysorbate 20, a polyethylene glycol (PEG), cetyl alcohol, 

polyvinylpyrolidone (PVP), a polyvinyl alcohol (PVA), lanolin alcohol, and sorbitan 

20 monooleate. 

83. The PYY composition of claim 81 wherein the surface-active agent is DDPC, 

84. The PYY composition of claim 72 wherein the composition is an aqueous PYY 

composition further comprised of water. 

85, The PYY composition of claim 83 wherein pH of the aqueous PYY composition 

25 Is from about 3 to about 6. 

86. The PYY composition of claim 85 wherein the pH of the aqueous PYY 

composition is 5,0– 0.3. 
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87. The PYY composition of claim 72 wherein the PYY peptide is comprised of 

PYY(3-36) (SEQ ID NO: 2). 

88, A PYY composition comprised of methyl-3-cyclodextrin, EDTA, lactose, 

sorbitol, DDPC and a PYY peptide wherein the PYY peptide is comprised of an amino 

5 acid sequence selected from the group consisting of SEQ ID NOs: 2, 3 and SEQ ID NOs: 

90-105. 

89. The PYY composition of claim 88 wherein the PYY peptide is comprised of 

PYY(3-36) (SEQ ID NO: 2). 

90, An aqueous PYY(3-36) formulation capable of raising the concentration of the 

10 PYY(3-36) in the plasma of a patient by at least 5 pmole per liter of plasma when a dose 

containing at least 50 tg ofPYY(3-36) is administered transmucosally to said mammal. 

91. The PYY(3-36) formulation of claim 90, wherein about 50 to about 200 9L of the 

formulation is administered intranasally to said patient. 

92. An aqueous PYY(3-36) formulation comprising PYY(3-36) and a solubilizing 

15 agent wherein the formulation is substantially free of a stabilizer that is a polypeptide or a 

protein. 

93. The PYY(3-36) formulation of claim 91, further comprising a chelating agent, one 

is 

or more polyols, and a pH 3.0 to about pH 6.5. 

94. The PYY3-36) formulation of claim 92, further comprising a surface-active 

20 agent. 

95. The PYY(3-36) formulation of claim 93, wherein the formulation is about pH 5.0. 

96. The PYY(3-36) formulation of claim 93, wherein the formulation is endotoxin-

free. 

97. The PYY(3-36) formulation of claim 92, wherein the formulation is comprised of 

25 at least two polyols. 

98. The PYY(3-36) formulation of claim 96, wherein the polyois are selected from 

the group consisting of sucrose, mannitol, sorbitol, lactose, L-arabinose, D-erythrose, D-
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ribose, D-xylose, D-mannose, trehalose, D-galactose, lactulose, cellobiose, gentibiose, 

glycerin and polyethylene glycol. 

99. The PYY(3-36) formulation of claim 97, wherein the polyols are lactose and 

sorbitol 

5 100. The PYY(3-36) formulation of claim 92, wherein the chelating agent is 

ethylenediamine tetraacetic acid (EDTA) or ethylene glycol tetraacetic acid (EGTA). 

101. The PYY(3-36) formulation of claim 100, wherein the chelating agent is EDTA. 

102, The PYY(3-36) formulation of claim 92, wherein the solubilizing agent is 

selected from the group consisting of a cyclodextran, hydroxypropyl-3-cyclodextran, 

10 sulfobutylether-3-cyclodextran and methyl-f3-cyclodextrin. 

103. The PYY(3-36) formulation of claim 101, wherein the solubilizing agent is a 

cyclodextrin. 

104. The PYY(3-36) formulation of claim 92, wherein the surface-active agent is 

selected from the group consisting of nonionic polyoxyethylene ether, bile salts such, 

15 sodium glycocholate (SGC), deoxycholate (DOC), derivatives of fusidic acid, sodium 

taurodihydrofIjsidate (STDIIF), L-a-phosphatidylcholine didecanoyl (DDPC), 

poiysorbate 80 and polysorbate 20, a polyethylene glycol (PEG), cetyl alcohol, 

polyvinylpyrolidone (PVP), a polyvinyl alcohol (PVA), lanolin alcohol, and sorbitan 

monooleate. 

20 105. The PYY(3-36) formulation of claim 103, wherein the surface-active agent is 

DDPC. 

106, The PYY(3-36) formulation of claim 92, wherein the formulation is further 

comprised of a preservative selected from the group consisting of chlorobutanol and 

benzalkonium chloride. 

25 107, The PYY(3-36) formulation of claim 105, wherein the preservative is 

chiorobutanol. 
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108. The PYY(3-36) formulation of claim 103 or 107, wherein about 50 to about 200 

.tL of the formulation is administered intranasally. 

109. The PYY(3-36) formulation of claim 92, wherein following mucosal 

administration of said formulation a time to maximum plasma concentration, 
Tinax, 

of said 

peptide is less than 30 minutes. 

110. The PYY(3-36) formulation of claim 109, wherein 
Tiax 

is about 20 minutes. 

lii. The PYY(3-36) formulation of claim 109, wherein mucosal administration of said 

formulation raises plasma concentrations of said peptide has an elimination half life of 

about 55 minutes. 

10 112. A use of PYY(3-36) peptide in the manufacture of a medicament for treating 

obesity in mammals, wherein a 
Cniax 

greater than 300 pg/mI results from a single mucosal 

administration of said medicament. 

113, The PYY3-36) formulation of claim 112, wherein the 
Citiax 

is greater than 75 

pmole/1. 

15 114. The PYY(3-36) formulation of claim 112, wherein exposure of a mucosal 

epithelial cell layer to said formulation decreases electrical resistance across said layer by 

at least I 00-fold. 

115. The PYY(3-36) formulation of claim 114, wherein said mucosal epithelial cell 

layer is a monolayer of bronchial cells. 

20 116. The PYY(3-36) formulation of claim 112, wherein exposure of a mucosal 

epithelial cell layer to said formulation increases permeation of the peptide across said 

layer at least 30-fold over simple buffer solutions, 

117. The PYY(3-36) formulation of claim 116, wherein permeation of the peptide 

across said layer at least 100-fold over simple buffer solutions. 

25 118. The PYY(3-36) formulation of claim 117, wherein said mucosal epithelial cell 

layer is a monolayer of bronchial cells, 
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119. The PYY(3-36) formulation of claim 112, wherein the stability of the peptide in 

the formulation is at least 96% over one month at either 5 °C or 25 °C. 

120. A peptide YY (PYY) composition comprised of a PYY peptide, and a stabilizer 

other than a polypeptide or protein, wherein the PYY peptide is comprised of an amino 

5 acid sequence selected from the group consisting of SEQ ED NOs: 2, 3 and SEQ ID NOs: 

90-105, 

121. A PYY(3-36) formulation comprised of water, a Y2 receptor-binding peptide, one 

or more polyois and a surface-active agent wherein the formulation has a pH of about 3.0 

to about 6.5, and the formulation is substantially free of a stabilizer that is a polypeptide 

10 or protein. 

122. The aqueous formulation of claim 120 wherein the polyoi is selected from the 

group consisting of lactose, sorbitol, trehalose, sucrose, mannose and maltose and 

derivatives and homologs thereof. 

123. The PYY(3-36) formulation of claims 120-121 wherein the surface-active agent is 

15 selected from the group consisting of nonionic polyoxyethylene ether, bile salts such, 

sodium glycocholate (SGC), deoxycholate (DOC), derivatives of fusidic acid, sodium 

taurodihydrofusidate (STDHF), .L-ct-phosphatidylcholine didecanoyl (DDPC), 

polysorbate 80 and polysorbate 20, a polyethylene glycol (PEG), cetyl alcohol, 

polyvinylpyrolidone (PVP), a polyvinyl alcohol (PVA), lanolin alcohol, and sorbitan 

20 monooleate. 

124. The PYY(3-36) formulation of claim 120-122 further comprising a solubilizing 

agent and a chelating agent. 

125. The PYY(3-36) formulation of claim 123 wherein the solubilizing agent is 

selected from the group consisting of hydroxypropyl-3-cyclodextran, sulfobutylether--

25 cyclodextran and methyl-f3-cyclodextrin. 

126. A PYY composition comprised of water, sodium citrate, citric acid, methy1-3-

cyclodextrin, EDTA, lactose, sorbitol, DDPC and PYY(3-36) (SEQ 1D NO: 2), wherein 

the formulation has a pH of about 5.0– 0,3. 
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127. The PYY composition of claim 126 further comprised of a preservative selected 

from the group consisting of chiorobutanol and benzalkonium chloride. 

128. The composition of claim 127 wherein the preservative is chiorobutanol. 

129. A PYY composition comprised of water, chlorobutanol, sodium citrate, citric 

5 acid, methyl-3-cyc1odextrin, EDTA, lactose, sorbitol, DDPC and PYY(3-36) (SEQ ID 

NO: 2), wherein the formulation has a pH of about 5.0– 0.3. 



I . Uso del pØptido PYY(336) en la preparación de un medicamento para el 

tratamiento de La obesidad o controlar La acción de corner en un paciente, en donde La 

administración por via mucosa de por to menos 50 .tg de dicho pØptido en dicho 

medicamento aumenta La concentración de dicho pØptido en ci plasma del paciente en por 

5 Jo menos 5 prnolIl. 

2. Uso del pØptido PYY(3-36) en La preparación de un medicamento para el 

tratamiento de La obesidad de acuerdo a la reivindicación 1, en donde la administraeión 

del medicamento provoca saciedad, 

3. Uso del pØptido PYY(3-36) en Ia preparación de un medicamento para el 

10 tratamiento de La obesidad de acuerdo a la reivindicaeión 1, en donde la administración 

del medicamento provoca La pØrdida del hambre. 

4. Uso del pØptido PYY(3-36) en La preparación de un medicamento para el 

tratamiento de la obesidad de acuerdo a la reivindicación 1, en donde La administración 

del medicamento provoca La pØrdida del apetito. 

15 5. Uso del pØptido PYY(3-36) en la preparación de un medicamento para el 

tratamiento de la obesidad de acuerdo a La reivindicación 1, en donde la administraciôn 

del medicamento es pot via oral. 

6. Uso del pØptido PYY(3-36) en La preparación de un medicamento para el 

tratarniento de La obesidad de acuerdo a La reivindicación 1, en donde la administración 

20 del medicamento es via bucal. 

7. Uso del pØptido PYY(3-36) en Ia preparación de un medicamento para ci 

tratarniento de la obesidad de acuerdo a La reivindicaciOn 1, en donde la administración 

del medicamento es intranasal. 

8. Uso del pØptido PYY(3-36) en Ia preparación de LIII medicamento para ci 

25 tratamiento de la obesidad de acuerdo a la reivindicaeiôn 1, en donde La administración 

del medicamento disminuye ci consumo de alirnentos. 
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9, Uso del pØptido PYY(3-36) en La preparación de un medicamento para el 

tratamiento de Ia obesidad de acuerdo a la reivindicaeión 1, en donde La administración 

del medicamento provoca pØrdida de peso. 

10. Uso del pØptido PYY(336) en La preparaciOn de un medicamento para el 

5 tratamiento de La obesidad de acuerdo a La reivindicación 1, en donde La administración 

del medicamento trata la obesidad. 

11. Uso del pØptido PYY(3-36) en La preparación de un medicamento para el 

tratamiento de La obesidad de acuerdo a la reivindicación 1, en donde la administración 

del medicamento previene el principio o progresión de La obesidad. 

10 12. Uso del pØptido PYY(3-36) en la preparación de un medicamento para el 

tratamiento de La obesidad de acuerdo a Ia reivindicación 1, en donde la adniinistración 

del medicamento trata la diabetes. 

13. Uso del peptido PYY(3-36) en La preparación de un medicamento para el 

tratamiento de La obesidad de acuerdo a La reivindicación 7,en donde alrededor de 50 L.LL 

15 hasta alrededor de 200 1.tL del medicamento es adininistrado intranasalmente. 

14. Uso del pØptido PYY(3-36) en la preparaciOn de un medicamento para el 

. tratamiento de La obesidad de acuerdo a la reivindicación 13, en donde alrededor de 3 .ig 

- 10 .tg de pdptido/kg de peso corporal es administrado, 

15. Uso del pØptido PYY(3-36) en la preparación de un medicamento para el 

20 tratamiento de La obesidad de acuerdo a la reivindicación 13, en donde 50 .ig hasta 800 

.tg del pØptido es administrado. 

16. Uso del pØptido PYY(3-36) en la preparación de un medicamento para tratar La 

obesidad en un mamifero, en donde seguido a una adrninistración via mucosa de dicho 

medicamento se alcanza una concentración maxima en el plasma de dieho pØptido en un 

25 tiempo, 
Tmax, 

menor que 30 minutos. 

IT Uso del pØptido PYY(3-36) en La preparación de un medicamento para tratar La 

obesidad de acuerdo a La reivindicaciOn 16, en donde 
Tnax 

es alrededor de 20 minutos. 
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18. Uso del pØptido PYY(3-36) en la preparaeión de un medicamento para el 

tratamiento de la obesidad de acuerdo a la reivindicación 16, en donde Ia administración 

es por via mucosa de dicho pØptido y aumenta la concentración en el plasma de dicho 

pØptido teniendo una vida media de eliminación de airededor 55 minutos, 

5 19. Uso del pØptido PYY(3-36) en La preparación de un medicamento para el 

tratamiento de la obesidad en manilferos, en donde resulta una 
Cmax 

mÆs grande que .300 

pg/mi de una ünica administración via mucosa de dicho medicamento. 

20 Uso del pØptido PYY(3-36) en la preparación de un medicamento para ci 

tratamiento de la obesidad de acuerdo a la reivindicación 19, en donde La Cia es mÆs 

10 grande que 75 pmol/l 

21. Uso del pØptido PYY(336) en Ia preparación de un medicamento para el 

tratamiento de la obesidad en mamiferos, en donde la exposición de una capa de cØlulas 

epiteliales de la mucosa a dicho medicamento disminuye Ia resistencia eldctrica a travØs 

de dicha capa en por lo menos 100 veces. 

15 22. Uso del pdptido PYY(3-36) en Ia preparación de un medicamento para el 

tratamiento de la obesidad de acuerdo a Ia reivindicación 21, en donde dicha capa de 

eØiulas epiteliales de La mucosa es una monocapa de cØlulas bronquiales. 

23. Uso del pØptido PYY(3-36) en Ia preparación de un medicamento para ci 

tratamiento de la obesidad en mamiferos, en donde La exposiciÆn de una capa de cØlulas 

20 epiteliales de la mucosa a dicho medicamento aumenta la penetración del pdptido a travds 

de dicha capa en por lo menos 30 veces con soluciones de buffer simples. 

24. Uso del pØptido PYY(3-36) en la preparaciôn de un medicamento para el 

tratamiento de Ia obesidad de acuerdo a la reivindicación 23, en donde dicha capa de 

cØluLas epiteliales de la mucosa es una monocapa de cdlulas bronquiales. 

25 25. Uso del pØptido PYY(3-36) en La preparación de un medicamento para el 

tratamiento de la obesidad en mamiferos, en donde la administración via mucosa de dicho 

medicamento aumenta La concentración plasmÆtica de dicho pØptido sin provocar la 

presencia de efectos Jaterales adversos tales como nausea o mareo ]eve. 
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26, Uso del pdptido PYY(3-36) en la preparación de un medicamento para el 

tratamiento de la obesidad en mamiferos, en donde el medicamento consta de un agente 

solubilizante, un agente quelante, uno o mÆs polioles y dicho pdptido PYY. 

27. Uso del pØptido PYY(336) en la preparación de un medicamento para ci 

5 tratamiento de la obesidad de acuerdo a la reivindicaeión 26, en donde el medicamento 

ademÆs comprende un agente tensoactivo. 

28. Uso del pØptido PYY(3-36) en Ia preparación de un medicamento para ci 

tratamiento de la obesidad de acuerdo a la reivindicaeión 26, en donde el agente 

solubilizante es una metil-13-eiciodextrina. 

10 29. Uso del pØptido PYY(3-36) en la preparación de un medicamento para el 

tratamiento de la obesidad de acuerdo a la reivindicación 27, en donde el agente 

tensoactivo es L-a-fosfatidilcolina didecanoil (DDPC). 

30. Uso del pØptido PYY en la preparación de un medicamento para el tratamiento de 

la obesidad en un paciente, en donde el medicamento comprende un agente solubilizante, 

15 un agente quelante, un polio] y tin pØptido PYY en donde ci pØptido consta de una 

secuencia de aminoÆcidos seleccionados desde ci grupo consistente en SEQ ID NOs: 2, 3 

y SEQ ID NOs: 90-105. 

31. Uso del pØptido PYY en la preparación de un medicamento para ci tratamiento de 

la obesidad en un paciente de acuerdo a la reivindicación 30, en donde el medicamento 

20 consta de por lo menos dos polioles. 

32. Uso del pØptido PYY en la preparaciOn de un medicamento para ci tratamiento de 

la obesidad en un paciente de acuerdo a la reivindicaeión 31, en donde los polioles son 

seleccionados desde ci grupo consistente en sacarosa, manitol, sorbitol, lactosa, L-

arabinosa. D-eritrosa, D-ribosa, D-xilosa, D-manosa, trealosa, D-galactosa, lactulosa, 

25 celobiosa, gentibiosa, glicerina y polietilenglicol. 

33. Uso del pØptido PYY en la preparación de un medicamento para ci tratamiento de 

la obesidad en un paciente de acuerdo a la reivindicaciôn 32, en donde los polioles son 

lactosa y sorbitol. 



02-O4PCT 

34. Uso del pØptido PYY en la preparaciôn de un medicamento para el tratamiento de 

Ia obesidad en un paciente de acuerdo a la reivindicaciÆn 30, en donde el agente quelante 

es Æcido es etilendiamintetraacØtico (EDTA) o Æcido etilenglieoltetraacØtico (EGTA). 

35. Uso del pØptido PYY en la preparación de un medicamento para el tratamiento de 

5 Ia obesidad en un paciente de acuerdo a La reivindicación 34, en donde el agente quelante 

es EDTA. 

36. Uso del pØptido PYY en la preparación de un medicamento para ci tratamiento de 

La obesidad en un paciente de acuerdo a la reivindicación 30, en donde el agente 

solubilizante es seleccionado desde ci grupo consistente de un ciciodextrano, 

10 hidroxipropil-j3-ciclodextrano, sull’obutilether-3-ciciodextrano y metil-13-ciclodextrina. 

37. Uso del pØptido PYY en la preparación de un medicamento para ci tratamiento de 

la obesidad en un paciente de acuerdo a la reivindieaciÆn 36, en donde ci agente 

solubilizante es una ciclodextrina. 

38. Uso del pØptido PYY. en la preparaciOn de un medicamento para ci tratamiento de 

15 la obesidad en un paciente de acuerdo a la reivindicaciôn 30, en donde la composición 

ademÆs comprende un agente tensoactivo, 

. 39. Uso del pØptido PYY en La preparación de un medicamento para el tratamiento de 

la obesidad en un paciente de acuerdo a La reivindicación 38, en donde ci agente 

tensoactivo es seleccionado desde el grupo consistente en Øter polioxietileno no iónico, 

20 sales semejantes a las biliares, glicolato de sodio (SGC), deoxicolato (DOC), derivados 

de ªcido fusidico, taurodihidrofusidato de sodio (STDHF), L-a-fosfatidilcolina 

didecanoil (DDPC), polisorbato 80 and polisorbato 20, un polietilenglicol (PEG), alcohol 

cetilico, polivinilpirrolidona (PVP), un alcohol polivinihco (PVA) alcohol de lanolina, y 

monooleato de sorbitÆn. 

25 40. Uso del pØptido PYY en la preparación de un medicamento para el tratamiento de 

la obesidad en un paciente de acuerdo a la reivindieación 38, en donde el agente 

tensoactivo es DDPC. 
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41. Uso del pØptido PYY en la preparación de un medicamento para el tratamiento de 

Ia obesidad en un paciente de acuerdo a La reivindicación 30, en donde La composición es 

una composición de PYY acuosa, que contiene agua. 

42. Uso del pØptido PYY en la preparaciOn de un medicamento para el tratamiento de 

5 la obesidad en un paciente de acuerdo a la reivindicación 41, en donde el pH de la 

composición acuosa de PYY es de alrededor 3 hasta airededor 6. 

43 Uso del pptido PYY en La preparación de un medicamento para el tratamiento de 

la obesidad en un paciente de acuerdo a Ia reivindicación 41, en donde el pH de La 

eomposición acuosa de PYY es 5,0– 03. 

10 44. Uso del pØptido PYY en la preparación de un medicamento para el tratamiento de 

la obesidad en un paciente de acuerdo a la reivindicación 30, en donde el pØptido PYY 

consta de PYY(3-36) (SEQ ID NO: 2). 

45. Uso del pØptido PYY en la preparación de un  medicamento para el tratamiento de 

la obesidad en un paciente, en donde el medicamento consta de un pØptido PYY y uno o 

15 mÆs del grupo compuesto por un polio!, un agente so!ubilizante, y un agente quelante, en 

donde el pØptido PYY comprende una secuencia de aminoÆcidos seleccionadas del grupo 

consistente de SEQ ID NOs: 2, 3 y SEQ ID NOs: 90-105. 

46. Uso del pØptido PYY en la preparación de un medicamento para el tratamiento de 

la obesidad de acuerdo a la reivindicación 45, en donde la administraciOn del 

20 medicamento provoca saciedad. 

47. Uso del pØptido PYY en la preparación de un medicamento para el tratamiento de 

La obesidad de acuerdo a la reivindicación 45, en donde la administración del 

medicamento provoca la pØrdida del hambre. 

48. Uso del pØptido PYY en !a preparación de un medicamento para el tratamiento de 

25 la obesidad de acuerdo a La reivindieación 45, en donde la adrninistración del 

medicamento provoca la pØrdida del apetito. 
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49. Uso del pØptido PYY en Ia preparación de un medicamento para el tratamiento de 

la obesidad de acuerdo a La reivindicación 45, en donde la administraciôn del 

medicamento es via oral. 

50. Uso del pØptido PYY en la preparación de un medicamento para ci tratamiento de 

5 la obesidad de acuerdo a la reivindicación 45, en donde la administración del 

medicamento es bucal. 

51. . Uso del pØptido PYY en La preparación de un medicamento para el tratamiento de 

la obesidad de acuerdo a La reivindicación 45, en donde la administración del 

medicamento es intranasal, 

10 52. Uso del pØptido PYY en la preparaciôn de un medicamento para el tratamiento de 

la obesidad de acuerdo a la reivindicación 45, en donde La administración del 

medicamento disminuye el consumo de alimentos. 

53. Uso del pØptido PYY en la preparación de un medicamento para ci tratamiento de 

la obesidad de acuerdo a La reivindicación 45, en donde la administración del 

15 medicamento provoca pØrdida de peso. 

54. Uso del pØptido PYY en la preparación de un  medicamento para el tratamiento de 

. la obesidad de acuerdo a La reivindicación 45, en donde La administración del 

medicamento trata la obesidad. 

55. Uso del pØptido PYY en la preparacIón de un medicamento para el tratamiento de 

20 la obesidad de acuerdo a La reivindicaciôn 45, en donde la administración del 

medicamento previene el principio o progresión de la obesidad. 

56, Uso del pØptido PYY en la preparación de un medicamento para ci tratamiento de 

Ia obesidad de acuerdo a Ia reivindicaciôu 45, en donde la administración del 

medicamento trata la diabetes. 

25 57. Una forniuiación transmucosa de pØptido ligando del receptor Y2 capaz de 

aumentar la coneentración del pØptido ligando del receptor Y2 en ci plasma de un 

mamifero en a! menos 5 pmoles por litro de plasma o rnÆs cuando se administra por via 
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transmucosa una dosis que contiene por lo menos 50 ig del agonista del ligando del 

receptor Y2 a dicho mamIfero 

58. La formulación transmucosa de pØptido ligando del receptor Y2 de acuerdo a la 

reivindicaciôn 57, en donde el pØptido ligando del receptor Y2 es seleccionado del grupo 

5 consistente en pØptido YY (PYY), neuropdptido Y (NPY) y pØptido pancreªtico (PP), 

59. La formulación transmucosa de pØptido ligando del receptor Y2 de acuerdo a La 

reivindicación 57 y 58 que ademÆs comprenda un agente que aumente la entrega a travØs 

de La mucosa seleccionado desde el grupo consistente en: 

a, un agente solubilizante; 

10 b, un agente modificador de carga; 

c. un agente decontrol de p1-I; 

d. un agente inhibidor de Ia degradacion enzimÆtica; 

e, un agente mucolitico o un agente clarificador de moco; 

un agente ciliostâtico; 

5 g. un agente que aumente la penetración a travØs de la membrana elegido 

desde (i) un surfactante, (ii) una sal biiiar, (iii) un aditivo fosfolipidico, 

micelas mixtas, liposoma, 0 Ufl transportador, (iv) un alcohol, (v) una 

enamina, (vi) un compuesto donante de NO, (vii) una molØcula de cadena 

larga anfipÆtica (viii) un agente que aumente levemente la. penetración 

20 hidrofóbica;  (ix) un derivado de Æcido salicilico o sodio; (x) un ester 

glicerol de Æcido acetoacØtico (xi) un derivado de ciclodextrina o beta-

ciclodextrina, (xii) un Æcido graso de cadena media, (xiii) un agente 

quelante, (xiv) un aminoªcido o sal del mismo, (xv) un Æcido N-

acetilamino o la sal del mismo, (xvi) una enzima que degrade un 

25 componente de membrana seleccionado, (xvii) un inhibidor de la sintesis 

de ªcido graso, o (xviii) un inhibidor de la sIntesis de colesterol; o (xix) 

cualquier combinación de los facilitadores de penetración de membrana 

citados en (i)-(xix); 

h. un agente modulador de La fisiologla de union epitelial; 

30 i. un agente vasodilatador; 
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j. un agente que aumente ci transporte selectivo; y 

k. un vehiculo, transportador o soporte que estabilice La entrega o especies 

formadoras de complejos. 

60. La formulación  transmucosa de pØptido ligando del receptor Y2 de acuerdo a La 

5 reivindicación 57, en donde La formulaeiôn es una formulación intranasal. 

61. La formulación transmucosa de pØptido ligando del receptor Y2 de acuerdo a las 

reivindicaciones 57-60 , en donde la formulación ademÆs comprende por lo menos dos 

Ipolioles. 

62. La formulación transmucosa de pØptido ligando del receptor Y2 de acuerdo a la 

10 rcivindicación 61 en donde Los polioles son lactosa y sorbitol. 

63. La formulaciôn transmucosa de pØptido ligando del receptor Y2 de acuerdo a las 

rei.vindicaciones 57-60 ademÆs comprende un agente quelante. 

64. La formulación transmucosa de pØptido ligando del receptor Y2 de acuerdo a la 

reivindicaciôn 63 en donde el agente quelante es Æcido etilendiamino tetracØtico 

15 (EDTA). 

65. La formulación transmucosa de pØptido ligando del receptor Y2 de acuerdo a las 

reivindicaciones 57-64 ademÆs comprende un agente solubilizante. 

66. La forrnulación transmucosa de pØptido ligando del receptor Y2 de acuerdo a la 

reivindicación 65 en donde el agente solubilizante es ciclodextrina. 

20 67, La formulaeión transmucosa de pØptido ligando del receptor Y2 de acuerdo a las 

reivindicaciones 57-66 ademÆs comprende un surfactante. 

68. La formulaciôn transmucosa de pØptido ligando del receptor Y2 de acuerdo a La 

reivindicación 67 en donde el surfactante es L-cr-fosfatidilcolina didecanoil (DDPC). 

69. La formulación transn-iucosa de pØptido ligando del receptor Y2 de acuerdo a La 

25 reivindicación 57 en donde ci pØptido ligando del receptor Y2 es PYY3-36. 
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70. La formulación  transmucosa de pØptido ligando del receptor Y2 de acuerdo a la 

reivindicación 68 en donde la formulación ademÆs comprende agua. 

71. La formulación transmucosa de pØptido ligando del receptor Y2 de acuerdo a la 

reivindicación 69 en donde la formulación tiene un pH de airededor 3 hasta alrededor 6. 

5 72. La forrnulaciôn transmucosa de pØptido ligando del receptor Y2 de acuerdo a la 

reivindicación 70 en donde el pH es 50– 0.3. 

10 
73. Una cornposición de pØptido YY (PYY) que comprende un agente solubilizante, 

un agente quelante, un poliol, y un pØptido PYY en donde el pØptido PYY comprende 

una secuencia de aminoÆcidos seleccionada desde ci grupo consistente en SEQ ID NOs: 

10 2, 3 y SEQ ID NOs: 90-105. 

74. La composieión PYY de acuerdo a la reivindieación 73 en donde la composición 

PYY comprende por lo menos dos polioles. 

75. La composición PYY de acuerdo a la reivindicaeión 73 en donde los polioles son 

seleccionados desde el grupo consistente en sacarosa, manitol, sorbitol, lactosa, L-

15 arabinosa, D-eritrosa, .D-ribosa, D-xilosa, D-manosa, trealosa, D-galactosa, lactulosa, 

celobiosa, gentibiosa, glicerina y polietilenglicol. 

76. La composición PYY de acuerdo a la reivindicación 74 en donde los polioles son 

lactosa y sorbitol, 

77. La composiciôn PYY de acuerdo a la reivindicación 73 en donde ci agente 

20 quelante es Æcido etilendiamin tetraacØtico (EDTA) o Æcido etilenglicol tetraacØtico 

(EGTA) 

78. La composición PYY de acuerdo a la reivindicaciôn 77 en donde ci agente 

quelante es EDTA. 

79. La composición PYY de acuerdo a la reivindicación 72 en donde el agente 

25 solubilizante es seleccionado desde el grupo consistente en ciclodextrano, hidroxipropil-

13-ciclodextrano, su1fobutil6ter-3-cicIodextrano y metil-3-cicIodextrina. 
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80. La composición PYY de acuerdo a la reivindicación 78 en donde el agente 

solubilizante es una ciclodextrina. 

81. La composiciôn PYY de acuerdo ala reivindicación 72 en donde la eomposición 

ademÆs comprende un agente tensoactivo. 

5 82. La composición PYY de acuerdo a la reivindicaciôn 80 en donde el agente 

tensoactivo es seleccionado desde el grupo consistente en dter polioxietileno no iOnico, 

sales semejantes a las biliares, glicolato de sodio (SGC), deoxicolato (DOC), derivados 

de Æcido fusIdico, taurodihidrofusidato de sodio (STDIIF), L-c-fosfatidiIcolina 

didecanoil (DDPC), polisorbato 80 and polisorbato 20, un polietilenglicol (PEG), alcohol 

10 cetilico, polivinilpirrolidona (PVP), un alcohol polivinIlico (PVA), alcohol de lanolina, y 

monooleato de sorbitÆn. 

83. La composición PYY de acuerdo a la reivindicación 81 en donde el agente 

tensoactivo es DDPC. 

84. La composición PYY de acuerdo a la reivindicación 72 en donde Ia composición 

15 es una coniposieión acuosa de PYY, comprende ademÆs agua. 

85. La composición PYY de acuerdo a la reivindicaciOn 83 en donde el pH de la 

composición acuosa PYY es desde alrededor 3 hasta airededor 6. 

86. La cornposición .PYY de acuerdo a Ia reivindicación 85 en donde el pH de la 

composiciOn acuosa PYY es 5.0– 0.3. 

20 87, La composición PYY de acuerdo a la reivindicación 72 en donde ci pØptido PYY 

consta de PYY(3-36) (SEQ ID NO: 2). 

88. Una composiciôn PYY que comprende metil-13-ciclodextrina, EDTA, lactosa, 

sorbitol, DDPC y un pØptido PYY en donde el pØptido consta de una secuencia de 

arninoÆcidos seleccionada desde ci grupo consistente en SEQ ID NOs: 2, 3 y SEQ ID 

25 NOs: 90-105. 

89. La composición PYY de acuerdo a la reivindicación 88 en donde el pdptido PYY 

consta de PYY(3-36) (SEQ 1D NO: 2). 
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90. Una formulaciOn acuosa de PYY(3-36) capaz de aumentar la concentración de 

PYY(3-36) en el plasma de un paciente en por to menos 5 pmol por litro de plasma 

cuando una dosis que contiene por to menos 50 tg de PYY(3-36) es administrada 

transmucosal mente a dicho mamIfero. 

5 91. La forrnulación PYY(3-36) de acuerdo a la reivindicación 90, en donde airededor 

de 50 hasta airededor 200 tL de Ia formulación es administrada intranasalmente a dicho 

paciente. 

92+ Una formulación acuosa de PYY(3-36) comprendiendo PYY(3-36) y un agente 

solubitizante en donde la formulaciªn estª sustancialmente libre de un estabilizador que 

10 es un polipØptido o una proteIna. 

93. La formulación de PYY(3-36) de acuerdo a la reivindicación 91, ademÆs 

comprende un agente quelante, uno o rnªs polioles, y posee un pH 10 hasta airededor un 

pH 6.5. 

94. La formulaciôn de PYY(3-36) de acuerdo a La reivindicación 92, ademÆs 

15 comprende un agente tensoactivo. 

95, La formulación de PYY(3-36) de acuerdo a la reivindicación 93, en donde la 

formulaciOn posee un pH de airededor 5.0. 

96. La formulación de PYY(3-36) de acuerdo a la reivindicación 93, en donde la 

formulación estÆ libre de endotoxina. 

20 97. La formulación de PYY(3-36) de acuerdo a la reivindicación 93, en donde la 

formulación consta de por to menos dos polioles. 

98. La formulación de PYY(3-36) de acuerdo a la reivindicación 96, en donde los 

polioles son seleccionados desde el grupo consistente en sacarosa, manitol, sorbitol, 

lactosa, L-arabinosa, D-eritrosa, D-ribosa, D-xilosa, D-manosa, trealosa, D-galactosa, 

25 lactulosa, celobiosa, gentibiosa, glicerina y poll etilenglicol. 

99. La forrnulación de PYY(3-36) de acuerdo a la reivindicación 97, en donde los 

polioles son lactosa y sorbitol. 
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100. La formuiación de PYY(3-36) de acuerdo a la reivindicación 92, en donde el 

agente quelante es Æcdo etilendiamintetraacØtico (EDTA) o Æcido etilenglicol 

tetraacØtico (EGTA). 

101 La forrnulación de PYY(3-36) de acuerdo a la reivindicación 100, en donde el 

5 agente quelante es EDTA. 

102. La formulación PYY (3-36) de acuerdo a la reivindicación 92 en donde el agente 

solubilizante es seleccionado desde el grupo consistente en ciclodextrano, hidroxipropil-

0-ciclodextrano, sulfobutil6ter-13-ciclodextrano y metil-f3-cielodextrina. 

103, La formuiaeión PYY (3-36) de acuerdo a la reivindicación 101 en donde ci agente 

10 solubilizante es ciclodextrina. 

104. La formulacidn PYY (3-36) de acuerdo a la reivindicación 92 en donde el agente 

tensoactivo es seleccionado desde el grupo consistente en Øter polioxietileno no iónico, 

sales semejantes a las biliares, glicolato de sodio (SGC), deoxicolato (DOC), derivados 

de ªcido fusidico, taurodihidroftisidato de sodio (STDHF), L-ct-fosfatidilcolina 

15 didecanoil (DDPC), polisorbato 80 and polisorbato 20, un polietilenglicol (PEG), alcohol 

cetilico, polivinilpirrolidona (PVP), un alcohol poliviniiico (PVA), alcohol de lanolina, y 

monooleato de sorbitªn, 

105. La formulacióri PYY (3-36) de acuerdo a Ia reivindicación 103 en donde ci agente 

tensoactivo es DDPC. 

20 106. La formulación PYY (3-36) de acuerdo a la reivindicación 92 en donde la 

formulación ademÆs consta de un preservante seleccionado del grupo consistente en 

clorobutanol y cloruro de benzalconio. 

107. La formulación PYY (3-36) de acuerdo a la reivindicaciôn 105 en donde el 

preservante es clorobutanol. 

25 108. La formulación PYY (3-36) de acuerdo a la reivindicación 103 o 107 en donde 

airededor de 50 hasta alrededor 200 iL de la formulación es administrada 

intranasalmente. 
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109. La formulaciOn PYY (3-36) de acuerdo a la reivindicación 92, en donde seguido a 

una administración via mucosa de dicha formulación se aleanza una concentración 

maxima en el plasma de dicho pØptido en un tiempo, 
Tmax, 

menor que 30 minutos. 

110. La forrnulaciôn PYY (3-36) de acuerdo a la reivindicación 109, en donde 
Tniax 

es 

5 de airededor 20 minutos. 

iii. La formulaeión PYY (3-36) de acuerdo a la reivindicación 109, en donde la 

administración es por via mucosa de dicha formulación y aumenta la concentración en el 

plasma de dicho pØptido teniendo una vida media de eliminación de airededor 55 

minutos. 

10 112. Uso del pØptido PYY(3-36) en la preparaeión de un medicamento para el 

tratamiento de la obesidad en mamiferos, en donde resulta una 
Cnax 

mÆs grande que 300 

pg/mi de una ænica administraciOn por via mucosa de dicho medicaniento. 

113. La formulación PYY (3-36) de acuerdo a Ia reivindicación 112, en donde la C1, 

es mÆs grande que 75 pmoIIl. 

15 114. La formuiación PYY (3-36) de acuerdo a Ia reivindicación 112, en donde la 

exposición de una capa epitelial de la mucosa a dicha formulación disminuye la 

resistencia elØctrica a travØs de dicha capa por lo menos 100 veces. 

115. La formuiaciOn PYY (3-36) de acuerdo a la reivindicaciOn 114, en donde dicha 

capa de cØlulas epiteliales de la mucosa es una monocapa de cØlulas bronquiaies. 

20 116. La formulación PYY (3-36) de acuerdo a la reivindicación 112, en donde la 

exposieión de una capa de cØlulas epiteliales de Ia mucosa a dicha formulación aumenta 

la penetración del pØptido a travØs de dicha capa por lo menos 30 veces sobre soluciones 

buffer simples. 

117. La formulación PYY (3-36) de acuerdo a la reivindicaciôn 116, en donde la 

25 penetración del pØptido a travØs de dicha capa es por lo menos 100 veces sobre 

soluciones buffer simples. 
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118. La formulación PYY (3-36) de acuerdo a la reivindicaciôn 117, en donde dicha 

capa de cØlulas epiteliales de la mucosa es una monocapa de cØlulas bronquiales. 

119. La formulación PYY (3-36) de acuerdo a La reivindieación 112, en donde la 

estabilidad del pØptido en la formulación es por lo menos 96% durante un mes ya sea a 5 

5 °(1o25°C. 

120. Una composieión peptIdica YY (PYY) que consta de un pØptido, y un 

estabilizador distinto a un polipØptido o proteina, en donde el pØptido consta de una 

secuencia de aminoÆcidos seleccionada desde ci grupo consistente en SEQ ID NOse 2, 3 y 

SEQ IDNOs: 90-105. 

10 121. Una formulación PYY(3-36) que comprende agua, un pØptido ligando del 

receptor Y2, uno o mäs polioles y un agente superficial activo en donde la formulación 

posee un pH de airededor 3,0 hasta alrededor 6,5, y la forinulación estÆ sustancialmente 

libre de un estabilizador que es un polipØptido o protelna. 

122. La formuLación acuosa de acuerdo a la reivindicación 120 en donde el polio! es 

15 seleccionado desde el grupo consistente en lactosa, sorbitol, trealosa, sacarosa, manosa y 

maltosa y derivados u homóiogos de ellos mismos. 

123. La formulación acuosa PYY(3-36) de acuerdo a las reivindicaciones 120-121 en 

donde ci agente tensoactivo Cs seleccionado desde el grupo consistente en Øter 

polioxietileno no iónico, sales sernejantes a las biliares, glicolato de sodio (SGC), 

20 deoxicolato (DOC), derivados de Æcido fusidico, taurodihidrofusidato de sodio (STDHF), 

L-a-fosfatidilcolina didecanoil (DDPC), polisorbato 80 and polisorbato 20, un 

polietilenglicol (PEG), alcohol cetilico, polivinilpirrolidona (PVP), un alcohol 

polivinilico (PVA), alcohol de lanolina, y m.onooleato de sorbitÆn. 

124. La formuiación PYY(3-36) de acuerdo a las reivindicaciones 1.20-122, ademâs 

25 comprende un agente solubilizante y un agente quel ante 

125. La forrnulación PYY(3-36) de acuerdo a la reivindicación 123 en donde ci agente 

solubilizante es seleccionado desde ci grupo consistente en hidroxipropil-j3-ciclodextrano, 

sulfobutil6ter-3-ciclodextrano y metiH3-ciclodextrina, 
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126. Una composieiOn PYY que comprende agua, citrato de sodio, Æcido citrico, 

meti1--cic1odextrina, EDTA, lactosa, sorbitol, DDPC y PYY(3-36) (SEQ 1D NO: 2), en 

donde la formulación tiene un pH de alrededor 5.0– 0.3. 

127. La composición PYY. de acuerdo a la reivindicación 126, ademÆs consta de un 

5 preservante seleccionado desde el grupo consistente en clorobutanol y cloruro de 

benzaleonio. 

128. La composición de acuerdo a la reivindicación 127 en donde el preservante es 

clorobutanol. 

129. Una composición PYY que comprende agua, clorobutanol, citrato de sodio, Æcido 

10 cItrico, metil43-ciclodextrina, EDTA, lactosa, sorbitol, DDPC y PYY(3-36) (SEQ ID NO: 

2), en donde la formulación posee un pH de airededor 5,0– 0.3. 


