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Re, Expedicate No. 06M4.910 
Soli6W de patente a nombrc de ZAMBON GROUP S-PA 

Yo, MIA RO WaGul U D"ALEMAN, idefitificacla como aparece pip- 46 
fLMR, d eft r-re ? IT No. 816 53, pis deracia _oMiCffiada _ja C’q 

ra 6, obrando como apo 

de la sociedad ZAMBON -GROUP. S.pJL? domic?- da en Vicenza, ItAalt 

7 

schcitante de U ? patente de la ’referencia,, en rcSptiesta al oficio No. 1405 
I do b p ion ta :c! 6 de febre:To de 2010 re a nad-o Con el notificad -.or fijac* ev hs 

-concepto *coico de. londo No. 4655? me pern-jito mam 

L 1:1?&4 de la solicitud 

VKI examinadof objeta la clatidad de la reivindicaci6n 1,, iqxgum,?ntan.do Que el 

s6licitante- debe- dc6i)it e-I dpo c- - _G ufflizado ya ,a por su n6mbre- o su d -PE 
e- t, 6 f6mula qufiyA?a. Al resp?ctol- el’ solicitante qui?icra anotar que para -mico 

con liabilidad 6rdinan’A materm es perfect-imente claro que 0 pun-to 
r ?fusion del PEG vart’a a modida que, su peso mol,?,eular vaiia. LP4 otro’ ladb !a 

litexatara t&tdca re a- los tipos de MG que emsten es perfectmentt la ’unada con 
clArj respecto al punto de fas n do- los mis s. A la !Liz de lo anterior, el i6 

solicitante ccesidem que hmitat el- alomce?? de la ro aci6a I exclusivamente, 
4000 v/p fificada va lo m’ p4ra el alPEG , , al PEO 6000 es ?njus que as 

proceso en estu&,c), es? que ei.PEG empkado tonga etpunto de fusl6A wxhuna?o. 

20 Nove-dad 

de ja solic ;arg.m -ndo quc? la M ’examnador objeta ba novedad - itud entla 

va ell a WO 03/035140 (en adelante DI, se-fi,ab ’’ compuestos 

8r=ulados que comprenden gabapentina y polietilenglicoL, Al respecto, I 

solicitante qui??Iera comentar que el proces- -0 de gpmilad6n de ]a anterioridad D! 

d no es igual - a-1. de la priesente soRcitu . De h 0, Di emple -a un pfoceso 

c0livenClonal de granulad6n de pbapentima, el cuaJ al momem dcA dega U A 

a, an tefiotidad D I co -sistia en mm&r la gabapentina en un modio a woso, lio 

en PEG fimchdo. 

Las u’m*,ca similitud -entre la anteniondad y la pTes,ente solicitud h Vesencla- d-

PEG v Gabapentina en los zrinulos? T 
es CIA -roq que los pro(?esos_ son, g 

e nmgxm diPeren-tes. Sim& a f Iq anterioridad - Di momento menciona que el 
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proce-go de gtanula66n so- llcvc -a cabo en PEG fundido, proceso que no eta 
conocido para la gran?ila de gabapentina, al m,omento de la publieaci6n de la clon, 
antenotidad D I, 

3. Nivel Inve-ativo 

alwra inventiva de la ptesente solicirud a -c 1<) Rl examinadlor objeta la luz’ d 

divulgado,poi las, antenozdades DI y DI Sostime el exan que Para el 
tecmco con haWidad ? ordina.ria en la m atenia habria sido obvio combinar la 

anterioridad Di con la ante-rioridad D2 Para desavoffar el proce-io, ol?cto de la 

pres.ente solicitud. 

Respecto a los comen s del exammado, r, el sohcitantc quisicra motar 10 

El examll-lador argunactita qiie pata el t&Wco con habilidad ordina?a en la 
matma obvio que la fotmulaclon , de zaba-venfina de acuerdo con la 
antenotidad Dl se poMa granular mpleando cl m6todo de la antenoxidad D2, 
con la?plcnatxpectattya de que esto estabilizatta lagabapentifta porque-no se 
emple6 agua 0’ solventes durante el proceso. Para cl solicitante, - oo es clATO 
exactamei-ite en que se basa el exammador Pam_ a6=ar que la gnanWaclo’n ell 

P› G fimdido solucionaTia Jos problemas de-estabilidad de la gabapentma. En el 

-estado delarte existen muchos sistemas Pam estabilizar compuestos,susceptibles 

a labi tip S e 
- 

dro’lisis, a& ast -el examinador sin ning-dn o de su ? t -nto? que para 

c -cwc en- la tnateria seria obvio escoger la g, ran-ula I t6 o con habili&d ordina-m 
en fijndido por sobfe- cualq Wera de los otros procesos de granulac-lo’n- qw-e si 

-4 
existian en el estado Ac la t&M’?Ca. 

Ni la anteriatidad DI ni la ? a nueriofidad D? menclonan la estabilidad de la 
La ptexio-fidad Dl se enfoca en una gabapentina como ob’ de las mismas. an 

formulado, n que perm-tte la libctaci& , controlada de la gabapenfina en Maregi6n 

c8pecifica d6l tracto intesfmg-, en ning4m, mom-etito, discute o menciona algo que 

teaga qui?,?, vet con pmblcmas de
 estabilidad de la gabapenfina. Por otto lado, la 

antenotdad D2 solo menciona las bondades de los ptoces-os de gtanulaci6n- en 
specificos para PEG 6000, Pero en ninguna- parte menciana beneficios e - J 

compuestos especificos. De hecho, ninon t6cuico cou- habilidad ordinania en la 
de in_ C110 Cie - Para matetia encontratia en cualqu-icra -:Dl o D2 * -forma "n sufi ’-nte 

s y Upga a Ia. conclu di a combinaci6n cQmbinar dichos documento r sion que ach 
estabiliza Ia gabapentim, de una mancra ma’s eficiente que cualquier otra de lAs 

presente Mve 10 posibilidades conocidas al momeato de desarroHar Ia nc"n. 

Las Obsoxvadones del exammador solo,surg-en del anOsis retrospectivo de Ia 

solicitud, ya que nada en el arte previo i*ado permitc? derivat de mancra obvia 
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y conceder el privilegio de patente de inveticion a la solicitud en estudio. 

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pionanciarse en rel-aci6n con todos 

los atgumentos presentados en este memorial dando estricta aplicaci6n A 

pnncipio del debido, proceso consagrado en el articulo 29 de Ja Cotistituci6n 

Nacional. De igual forma, si el examinador considera que subsisten razones para 

objetar la presente inveticio’n ruego expedir otro examen de fondo con los 

debidos motivos, y razones que sustenten su objeci6n con el Em de que mi 

mandante tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base en la 

mterpretaci6n de los araiculos 45 de la Decision 486 -el cual, otorga la facultad al 

examinador para ermitir 
10S eXAMenes de fondo-, 35 y 59 del Co’digo Contencioso 

Administrativo que sefiala que: "habiindose dado o ’d portuni -ad a los i;tteresados -r 

mp resar sus opinio n es, j cou base e ii las p rve bas e ii?fo mles disp o nib les, se tolvarti la decisidn 

pie serd al tmiios evfonila sifivatia si ?7feaa a partiodares" y "(.) deberdproiirse 

la deeisidn d?iflffiva. Esta se iwo eyi sus ajp6aos de becho y de Arecho, ey /w de 

votwetiieiwia si es el caso " respectivamente (el subrayado es nuestro). 

Sefior Superintendente, 

r 

DILLA, RODRIGUEZ DALENLAN 
CC. 41.654.882 de Bogota-
TP 208-94 
Co’d. 008 - 
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Wot gmulation 

The trials -gave a product with the hydrated form of gabapentin as well as m.iricreas.e 

of the degra4ation product (jactarn- derivative; see paragraph 7 below). 

Melt granulation 

As alternative to the, wct granulation proce-wa melt granulatio.n was developed in 

order, to obtain a granulate suitable for the production of both. 600 and $00 mg tAlets, 

This type of process presented the following advantages: 

elimination of the use of water so avoiding the degr6dation. of the active 
substance and its potential transformation to the hydrated form. 
Consequently the ?abapentin is maintained, in the, polymorph Il form 

9L smoothly flo,,Ning, compressible granulate is obtained 

l nited amounts of excipients are required. b 

use of well known and widely employed excipients 

PoWulation studies 

A granulate was formulated to satisfy the above mentioned requirements with the aid 

of. 

a rnelt granulAting agenc, macrogol 4000 

a disintegrant: starch, pregelatinized 

Inve8tigations were carried, gut, as deMile, d below,by various. techniques (DSC, JFT41z, FT_ 

’Raman spectrometry) to demonstrate the absence of,any interactions between the active and 

the excipients aW also that gabapentin maintains the polymorph 11 form after the granulation 

process. 





Mamqpl 4000 - DSC th?? 
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Results of chemical analysis are summarized in Table 3 

Table 3. Results of the chemical analysis of gahapentin granulates. Data are reported in -vv/w 

percentage. 

Batch Purity Lactam Other 

Impurities 

Total 
Impurities 

Humidity 

Reference 
specification 

98.5-101.5 0.10 0.10 0.50 0.50 

014/03 99.5 0.01 0.04 0A$ 0.05 

015/03 100.3 0.01 0.04 0.16 8.61 

016/03 99,2 0.01 0.06 0.1-0 5.88 

017103 99.0 0.01 0.06 0.16 9.58 

018/03 98.0 0.01 0.07 0.1.8 

019103 99.6 0.01 0.07 0.23 6.42 

020/03 99.4 0.01 0.04 0.16 2.70 

021/03 100.8 0.01 0.06 0.17 4.14 

022/03 99.8 0.02 0.07 o.19 0.10 

All impurity data are comprised in the reference specification while humidity data is 

higher than limit in all cases where water was added. 

Batches 0 14/03 and 022/03, where no water was added and temperature influence was 

assessed, are comprised in the reference specification, 

Experimental conditions 

In order to test samples a Nicolet Nexus FT-Rantan spectrofotomer was used. Main 

testing conditions are summarized in the following Table: 

18 
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soffammeerm M-143? 

scftware CM*c 6-2a 
-i?k?of saf?We mws-. 256 
PjKnan 4sff frequency: M3,6416 

1"Cam Mbector 
CaF? 

m4Tor velwty: 0-3166 
Apw"Ie’ to.da-
Number & scao pwtr 1667i-
Number of 4t pdrtrz 16394 
Law trewency: 1098.3 cfff4 

peqk.pm00r,_ 1491_-

PhaSe WrreCtOn: P9VW--V8�CbnJ--’ 

R?sw? I-awl) 

1.928499 
Off 

Tabelte I 

Conclusions 

Raman Spectroscopy is a technique extremely useful for the analysis of 

polymorphism or crystallinity of pharmaceutical samples in that measuremcnt can be carried 

out without any preparation of the sample and, thus, without running the risk to modify 

physical state thereof. [ornissis] 

The observation of Raman spectra of two gabapentin polymorphic forms (Form 11 and 

Hydrated Form) allows to state that the identification of the presence, in an unknown sample, 

of the two polymorphs will be easy since there are remarkable spectral differences, 

particularly, between 1300 and 250 cm-1. Obtained results are summarized in the following 

Table: 

19 
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Batch Form 11 Hydrated 
Form 

014/03 Yes No 

015/03 No Yes 

016/03 Yes Yes 

017/03 No Yes 

018103 Yes Yes 

019/03 Yes Yes 

-020/03 Yes Yes 

021/03 Yes Yes 

022/03 Yes No 

Spray Dried No No 

Reference tablet Yes No 

The Raman spectra in the following pages are those of all the prepared and tested 

batches (014/03 to 022/03) as well as of a gabapentin spray dried sample and of reference 

Neurotin tablet previously milled. Spectra are reported in the figures indentified as Figures I 

to 24 in this paragraph in accordance with indications given below: 

Fig. 1 and 2: gabapentin reference spectra (Form II and Hydrated Form). 

Fig. 3 and 4: batch 0 14103 spectra. 

Fig. 5 and 6: batch 0 15/03 spectra. 

Fig’. 7 and 8: batch 0 16/03 spectra. 

Fig. 9 and 10: batch 0 17/03 spectra. 

Fig. I I and 12: batch 0 18/03 spectra. 

Fig. 13 and 14: batch 019/03 spectra. 

Fig. 15 and 16: batch 020/03 spectra. 

Fig. 17 and 18: batch 021/03 spectra. 
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Para solucionar este problems t6enico la solicitud ein estudio proporciona las 
composiciones’de Is presentesolicitud que sol.ucionan Is inestabilidad del activo 
al ser granuladas con propileno glicol.. 

Clasifica’ci6n,internacib?naide?,?P4.t.pntesA.6,-l*K.-31/00 

3. Anfilisis do la Oposicion* (aq 4.3’: 

Despu6s de [a lectura.de- -16’s?’argurtient,6i*,pres6ntados’ por Tecnoqufmicas y 
Gynopharm, asi como de la,respu,esta p’o’r’* part6 del solicitante se concluye lo 
siguiente: 

La oposici6n presentada por TeenotlufHegs’se-fu 
I 
hdamenta en que el granulado por 

fusi6n es ampliamente conocido.eM-,,Ja.t6dh c ?,adjuntando los documentos US 
3263006, US 3405208, US 3601841 y US 3700364, as[ como articulos relacionados 
con el tema escritos por Young, Alan,. Schaefer, Passerini, Flanders y Motonori; 
adicionalmente, afirma que los polietilehg)idoles. son. de amplio uso en [a fabricaci6n 
de formas farmac6uticas, tal corno lo dice el Handbook de excipientes, finalmente 
hace menci6n a los documentos WO 03035040, WO 2003068186 y WO 
2003002151quemencionanigu.alme.nte’,Iat ’nicadegrant4ladoporfusi6n,esdecir 
(a solicitud en trAmite (?sre 6e de nivel’ invehfivo t?niendo,, en cuenta [as ensefianzas 
de los documentos citados. 
De otra parte, la oposici6n.pt?-.sentada,lporGynopharm.’se bass en que el documento 
WO 03035040 que ensena dranu ??dQ? de ga?appntlpa‘y PEG, afectando Is novedad 
de Is presente solicitud 

El solicitante ar6umenta.en,.,,.?u "fe ?4? 1?’Q#d?kzjq’n de Teenoquimicas que 7F 
solamente dos de todog,10’s do",-C’U’M’*e-p.?,9,6??,.’bita’dog,-’en-:*];’a* oposici6n se refieren a 
procesos de, granulado con PE 

-.?y
 que ningw"n,o,’de’ estos documentos menciona o 

sugiere Is granulaci6n de gabap’e;nfjns,’-de’ i-guafrnsnera dice que el Handbook de 
excipientes no afecta el nivel inveintivo, pups,no.se estA reivindicando oomposiciones 
que contienen PEG. Respectq-,a..,,W,0- 030351.4.0.,*- dice que 6ste revels t6cnicas 
convencionales de granulaci6n‘y›qp›6 P*o,es- Io mismo extrusi6n que granulaci6n, 
finalmente, respecto a WO 03002?i 4 1,.d.ic6. que ’no menciona proceso alguno de 
granulaci6n por fusi6n, 
En cuanto a Is oposici6n pres’entada por Gy:n‘6phprm,*, eil solicitante responde que el 
proceso enseMado en WO 03035140 es una granulaci6n estAndar y que, por lo tanto, 
no serevelan cada una de las caracterfsticas ense.hadas en Is prese,nte solicitud. 

Teniendo en cuenta lo anterior, dn las oposiciones se dem.uestra qpe el documento 
WO 03035140

 
qu 

r 
e. 

I 
ya se e,nsenan gr 

I 
an Uljaddsl? que c6nfi 6 hengabdpentina y PEG (el 

6xido de polietil.eno es un sintnimo, para,el PEG) y compo?iciones como tabletas en 
donde se adiciona W grgnu-t6?ci-ot-ros,,,’a-,pntes...,?. 

XI 

En cuanto a Is respuesta del solicitante, este ..dern."U’estra que efectivamente, Is 
mayorla de los dopqment PS -?ql; @410 ?Jecnpquirnicas fallan en mostrar un 

apentina, pero omite que ehpiqlen ga nula6o’ fi’ fp?ow b proceso de gra por 
el articulo de Motonorfen s’eft‘ qd e la qta?w por fusi6n es Otil en jactivos que 
son suseeptibles a hidr6lii is’.* - 

En conclusi6n, las oposiciones presentad’M.j,sdn.fu› adas en cuanto a] articulo de 
Motonori (Chem. Phar M* Bull,,51(5) 467,41 9" 3. ’a. d6pumento WO 03035140, y 6stos 
se tendrAn en cuenta para e ana isis eja p6tentabilidad de [a presente solicitud. 
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4. Do la solicitud de Patente 

4.1. Reivindicaciones (atticuld-3OV-46,01 

La reivindicaci6n 1 no es cl?a 
, 
ra 

.1 
, pues define al poliet 

I 
ileno glicol por un punto 

?:hto? e? s de fusi6n, cuando es.claro.quete?e:p’q 
- 

. d, fuift se obtiene* por una forma 

quimica definida de dich’o,,O?’d4’1.i’etit’.e.n*o*,,,g--iicdl,-es decir, se recomienda la(s) 
f6rmula(s) especifica(s) del,poliet,*no glicol que cumplen con ese rango de 
.temperaturas de fusi6n. 

6. Determinacio’n del Estado de la T6cn:ica 

Considerando que la fecha depresenta’616n de’la primerasoficitud de patente de la 
cual se reivindica Os. 

. 
09,12.03, sebusr;mron documentos del estado de la 

t6onica relacionados,, copIeRb. a,Oq.,pqbI,icAci6n’.a ntehor. a esta. 

N* Documento TituI6 
Fecha do 

0 Publlcacl’n 
Wto6o ..’de,.:tr.ai?6ento qpe usan 

01.05.03 DI WO-03035140 . 
ref6beio"n b&Wica" 

"Efecto.del com’ rtamiento de la 
crist I 

’V. I, .. po 
.Chem. Pharm Bull. a izacio.n.1- del PEG 6000 en [as 

D2 51(5) 487493 p ro, de-jog grAnulos 31-05-03 p.!e 
(2003) l5f?,eparad6s pqr,,.-gr;E0ulaci6n por 

Jusi6nflujdizada" 

A 

6’1 ? 

AnAlisis de patentabilidad (articulo 14 D486) 

Novedad (articulo 16 D486), 

El d6cUmeb4b WO 0303504&(6jtadO en la" oposici6n), en su ejemplo 3, 
enserla grahutz!dos y ?omposidohts?.qUe comprenden: 

Iff Gabapentirta 61" 1 1% 
Oxido de pofiefijen’O" qlje- -16 mismo que polietilenglicol, 
27, 0 91/o qu AiE?fwsi6n de 62-670C (ver folio 300) 

La presehte softitud se re*,?ona, co-n?granulados que contienen: 

Gabapentina, 
Polletilenglicol,,de. punto,4q., -,’.?j6nientre 50-800C. fu 

Comparando elemento por,O;ernento*,., se aprecia que los elementos 
caracterfsticos de la materia reiVindicada se encuentran contenidos en DI, es 
decir, un granulado de gabapentina.coh un polietilenglicold.e punto de fusi6n 
entre 50-80’C, afectando !a novedad de la reivind icaci6n 1, de igual manera 
pasa con [as reivindidaciones 5, 7, 8, 9, 15, 17 y 18, ya que D1 tambi6n 
ensehan V..,nulados - y composiciones en tabletas que comprenden 
gabapentina, ’olietijenogli I y otro’s,aditivos... P. PO 



Ili 

6.2. Nivel Inventivo (articulo?‘I* 8 D486) 

EldocumentoWQ03035040(,cita,do,?lef.iia,oposici6n),ensueiemplo3, 
ensena granulados;.-’.’,y composicio, 

, 
rje qu a comprenden: 

Gabapentina 61,,A 1%:, 
Oxido de polietileno,, qua as lo mismo qua polietilenglicol, 
27.09%, qua tiene* um puntol.de. fusi6n de 62-670C (ver folio 
300). 
Otros agentes. 

El aiticulo "Efecto del comppqaMj?ento de la cristalizaci6n del PEG 
6.000 on la’s proOi6da0e,4 de ibo.g-?Afiulos preparados por granulaci6n 
por fus?16n ’flUdIzad 

’ 
a’,, (bitado, an, la oposici6n) ensefia qua al 

procedimientor:de- grah.,(ici& pQr fusl6n as de gran inter6s an el 
campo farmac6uticd, ya que los-g.rAhUlos pueden ser preparados 
simplemente $in el uso. d(§ sqvvente§’o aoua para estabilizar activos, a,fi, ›I, , 

I& 
’I rCf Ig 

qua son suscepffbl6i?,? . ’$ ›

Teniendo en.cuenta el objeto d,e 4 1 solicituA-ti c’ual ’es proporcionar grdnulos 
y composiciones de gabape.ntin’ 6’. mediante, granulaci6n por fusi6n, as una 
derivaci6n evidente.del-esfa&d6 la:166nica rsada an ’’., ’; . ’.,,,,...’,.ya.que una persona ve 
la materia estarfa en.;Oopaold!’?d: dd’ tom*? l6s f6rmulaciones de DI, y 1 1. . . .11 ; , , ? ;’;? -, ?, 1, - 
combinarlas con las enseMahias,*de D2’: ’ ’ Oara producir las formulaciones qua 
se reivindican con la ex0ect6t"I’va" ’qua tambidn estables, ya qua la 
granulaci6n por fusi6n estAbilkarla a. la gabapentina, debido a qua. no se 
usaron agua o solventes; du’r’ant6 elpr6cesoA6 granUlaci6n. 

Por todo lo anterior, se podr[a afectar el nivel inventivo de la.presente solicitud. 

7. Conclusl6n: 

Los requisitos de atentabilidad de’la. bresente solicitud te encuentran afectados asf: p 

NQ Documento 
ftivindic.? 

.1. 11?- Afei-Aa 
1.,, 5, L 7, 8, 

DI WO 03035040: 

Requisito que Afecta 

Novedad 

1-18� Nivel Inventivo 

Chem. Pharm 171& Nivel Inventivo, 
D2 Bull. 51(5) 487-

4.93.(2003) 

8. Respuesta a los argumentos del Solicitante. 

El sehor solicitante an su respuest4-dice, respecto a la caridad, qua limitar el 
tipo de PEG a PEG 4000 y/O PEG,.6000 es injustificado, puesto qua lo 
importante as qUe-el dompuesto teh ae[punto de fUsi6n reclamado 9 

Se le aclara al solicitante que, Io que se pidi,o as clue se definiera at PEG por 
una forma gyfmica:6#finid??qt?6tum’ fi p terppon ese rango de punto de fusi6n, 
para qua la materi?t repia- mia›d›?t quedara ptalMente clara, pero nunca se le 
pid!6 qua limitara a PEG.4000 yf’E&6.000-



Respecto a la novedad, el solic 
- 
itante dice’que.WO 03035140 (131) usaba un 

proceso de granulaci6n 
** 
en 

’ 
medio - acuoso y que to comOn entre D1 y la 

solicitud son los grApulos,,pero en’la solicitud se usa PEG fundido para 
prepararlos. 

Respecto a este punto, leyend.o [as-rOivindlcaciones presentadas, se aprecia 
que to solicitado. ps un granulad9’de gabapentina con polietileno glicol que 
tiene un punto de fusl6n entre 50"C.�,  800C, si comparamos con to revelado 
en DI (elemplo 0), que revela ?ran’ulados- de 61.11 % de gabapentina y 
27.09% de polietilenglicol con pphto de fusi6n de 620C-67*C, asf corno 
composiciones que to confienen, se dernuestra que el elemento 
caracteristico de lapresent&sblicitud ya, habla sido revelado en D1. De otra 
parte, de la lectut,a-de 19$ *vindicadionet, se clesprende el hecho de que 
nunca se ha reiV,ind.icado’el; proces’o -de granulac!6n con PEG fundido y, por 
to tanto el element.o 6a.racteristi,co es el g 

. 
ranulado como tal, que co’mo se ha 

ido demostrando, n 
, 
6:es 66’evo-a la luz de to revelado en DI. 

Respecto at nivel*inventivo, el solicita 
- 
nte afitma que ni D1, ni D2 mencionan 

la estabilidad, de la gabs?penfim-A,, y?t qu6DI se enfoca en la liberaci6n 
controlada del com’p66stQYD2Ten6iona,lasbondade delosprocesosde 
granulaci6n con PEG 6000, pero.sin-me pcionar compuestos especificos. De 
igual manera, adjunta estud.ip,sbechos p’or el solicitante donde demuestra la - 
estabilidad comprobada,del doh?puesto,cuando se aplica la granulaci6n de 
la presente solicitud. 

Lo importante de explicaren 6ite:lunto,,?radica en que es ]a combinadi6n de 
las enseflanzas de D1 y p2’! f jaqUe a., ectan el nivel inventivo de la presente 
solicitud, ya que D1 ya ens4h.a bA-,- 

, 
g 

- 
rAnulos 

I 
de gabapentina-PEG ’y D2 

enseha que el procedimiento de g 
.: 
ra 

. 
nula 

. 
cibnporfusft es de gran inter6s en 

el campo farmac6utico, ya qye’,,Io;s g"rcinu.los pueden ser’preparados 
simplemente sin el wso de solventes., o agua para estabilizar activos que son 
susceptibles,a hidr6lisis,-y de igual man?era ex,pone.las Oondades del PEG 
6000 dentro de,-dich 

I 
o procedim’i6nio, .?.6r to 

.. 
tanto 

. 
un t6cnico medio en 

formulacift faim"a ed .’de form’ulaciones estables de 4.4?iqaen b6squ a 
gabapentina,*esta.ripen cap#piaad,de t*a’r los grAnulos de D1 y, usando el 
procedimiento revelad.o en D2, proceder a forbricar un granulado por fusi6n 
de gabapentina-PEG.QQQQ, con, la qxpe-ptaliva de obtener un granulado mAs 
estable, puesto que np!?..q di que interfiera con el ,,us,a,,pgua,,u quo in-gre iente J 
activo, que’es to. 6 ,ptdbmUe?tM en, 

JOS presentados por el 
solicitante. En con usi, n, son-,, de D1 con D2 las que 
afectan el nivel inventiv’o’-de.,,Ia’*pr6septe,,so’licitud. 

En consecuencia y por todo to e)?puestb anteriorMente, se recornienda Negar las 
reivindicaciones 1-18 (folios 22-24) de,11a.-pres66fe solicitud. 

EXAMINADORTECNIC0 CONCEPTO TECNICO No. 
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