
Castillo Grau & Asoeiados 
ABOGADOS 

Sehora Jefe 
DIVlSi6N DE NUEVAS CREACIONES 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
Bogotfi, D.C. 

?",;OPL RON I UNDEWCA DE INDUI?j I RfA Y CON41. 

No. 07-137502-00004-0000 
2 1 -1 C?q C)() 

1-1 PAILAIDY11 
Dep 2020 N1 )LC??EAGiC)p4j 

Acl 5 18 Lve: "jilB ?-ASENAC’IONALI PL---! ?QON 

Re.: Expediente No. 07 137.502 
Faso Naclonal Solleltud do Patento PCT 
a nombre do 
EURO-CELTIQUE S.A. 
C6digo 011 � 378 - 538 

En relaci6n con la solicitud contenida en el Expediente de la referencia y, en 

particular, con la publicaci6n del extracto de la misma en la Gaceta de la 

Propiedad Industrial No. 602 de 31 de Marzo de 2009, por medio del presente 

escrito muy respetuosamente me permito solicitarle se sirva proceder a efectuar 

el EXAMEN DE PATENTABILIDAD de la solicitud aqui contenida. 

40’ Para tal efecto, acompa(lo el comprobante de pago por concepto de la tasa 

respectiva, Recibo No. ?3 y / F0 I r-)-

De Usted Atentamente, 

LUIS FELIPE CASTILLO-GIOWNE 
T.P. No. 68-995 del C.S.J. 
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DlVisft DE NUEVAS CREACIONES 

RADICACION EXPEDIENTE No. 07-137502 

I 
EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION 

FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 602 DE 

FECHA 31 DE MARZO DE 2009 EL T?RMINO HABIL SENALADO POR LA LEY 

EXPIRA EL 02 DE JULIO DE 2009 

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses siguientes a partir de la fecha de publicaci6n 
en la gaceta de Propiedad Industrial, deber6 solicitar y cancelar el examen de 
patentabilidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de acuerdo con lo 
establecido en el Articulo 44 de la Decisi6n 486/2000. 

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS. 
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CANTULO 94 

Sistemas de liberad6n sostenida de drogas 

El objeLivo tie tOCIO SkLeina cle suministro dc dro-

ks
 es hacer Ilegar Una cariticlad terap6utica tie ella at 
o correspondiente, del organismo, para alcan?ar 

oon rapidez la concentraci6n buscada del agente y 
desPL16S inantenerla- Es decir, el sisterna debe sumi-

nistrar el rnedicamento a un ritino impuesto por las 

qecesidades del organiSTTIO a to largo del trataniiento, 
an t6rmitios ideales tste objetivo sefiala los dos, as-

pectos mis importantes de la administraci6n tie dro-

gas: ubicaci(Jn espacial y suininistro temporal- La 

pnincra se relaciona con la orientaci& de una droga 

hacia un 6rgano o te, jido espeOlicos, rnientras que el 
WFIIIIII.StTO tcmporaf liace referencia at control cle la 
velocidad con que se la hace flegar at tejido blanco. 

Uri Si?Lerna tie suministro de liberaci6n sostcnida 
bien disefiado puede contribuir mucho a resolver es-

tos dos problemas. Por esta raz6n la citneia y la tee-

nologfa rcsponsables, del desarTotio de productos far-

macduticos de liberaci6n sosteDida siguen siendo un 
Area tie inucha aLencj6n en los laboratories inclustria-
les y acad6inicos- En la actualiclad hay en el comer-
cio numerosos productos tie adininistraci6n oral y pa-
qnteral qLle, clicen ser tie liberaci6n sostenicla o coi)-

,,’olada. El rueso de, la irivogacOn se ha orien,ado 
a, las formas farmac6iticas orales, que satisfacen el. 
qpecto temporal del suministro de la droga, pero 
r6kichos de los enfoqLies en investigaci6n puede per-
raitir Lambi6n la ubicaci611 espacial. Este capftulo cle-
fiTiiri y explicard e) cardeter de la farmacoterapia tie 
liberaci6n sositnida, esbozari en forma sucinta las 
propieclactes fiSiCOqUiMicas y biol6gicas relevantes 
tie una droga que inciden en la liberaci6n sostenida y 
revisard los tipos unds comunes tie formas farmac6u-
tiNs parenLerales y orales de ese tipo. Ademds, se 
prtsentarA una breve exposici6n sobre algunos m6to-
dos crnpleados en la actualiclad para desarrollar siste-
mas, cle summistro orieritados a un blanco. 

Farmacoterapia convencional 

Charles$. L. Chloo 

Joseph R. Robinson 

pectos fundamentales clef suministro convtncional 

tie drogas.1 Consideremos la administracion tie una 

sola dosis tie una droga hipotkica CLIYL distnbuci6n 

y destino sigut-n un modelo fayrriacocin6tico uni-

comparti mental. Scg6n la vfa tie adininiSLFaci6n, 

una forma farniac6utiea convericional tie ]a droga; 

por ejeniplo, WL160’n, suspen,?’i6n, c?psula, coni-

primido, etc-, probablemento determine un nivel 

sariguineo de la droga en funci6n del tienipo, ?imi-

lar at ilListrado en la fig, 94-1., Fl tdrinino "nive-I 

sangufnec) tie la droga" hace referencia a ski concen-

tracift en sanare o plasma, pero en el eje tie orde-

nadas tanibi6n se podria graficar la conceritracicin 

en cualquier tejido. En la figura se observa que ]a 

administracift por inyeecion intravenosa o por vfa 

extravascular, por ejemplo, oral, intra[IILI?Uilar o 

rectal, no mantiene niveles sangufneos del agente 

en el rango terap6utico clurante perioclos proloriga-

dos. La breve duraci6n de la acci6n se debe a la in-

capacidad de las formas farmac6uticas convencio-

nales tie controlar el summistro temporal. Si se in-

tenta mantener los niveles sangufneos en cl rango 

terap6utico por perfoclos nids prolon-ados ILInICII-

tando, por ejerriplo, la dosis inicial tie una inyec-

ci6n tritravenosa, como tnuestra la Ifnea tie PUIILOS 

cle ta figura, se pueden alcanzar niveles L6xicos cle 

entrada. Obviamente, este enfociLIC CS inclestabic e 

inadecuado. Uno alternativo es aciniiiiistrar la droga 

en forma repetida con un intervalo de dosificaciOn 

constanLe, coino tn el tratamiento en varias closis. 

La figura 94-2 representa esta alternaLiva para la 

vfa oral. En este caso, el nivel sangufneo de la dro-

ga y el tiempo requerido para alcanzarlo dependen 

tie la dosis y del intervalo de dosificaci6n.El trata-

miento con dosis rnCtItipICS pl’CSCDtl varios proble-

mas inherentes: 

1, Si ef intervalo tie dosificaci(5ji rio es apropiado para 

la vida nie.clia biol6gica de la dr-oga, PLIede habei grandes 
- 
picos" y "valles" de su nivel sanguineo. Por ejerliplo, las 

dro.-as tie vida rnedia corta requieren MayoI- LVOCU011CM &, 

adrninistraci6n para rilLuitener- iuvele? telap?uticos cons, 

taritts. 

7 

Para upreciar la utilidad cle la farmacoterapia de 
liberaci6n sostenida conviene revisar aigunos as-
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-;mtoynas t6xico?,, I-Imm vanos m0c,,. Las clrooa’, mily 

poLeritcs", c’uyo rango cit, coti(xnuaci6ii teiap?ufica 

cs estrecho, tiencs-I it lot- dt? IT ba n via jo. Poi, lo gcne-
ml, cuanuo mayor es ?.l valot del IT, ma’s soama C?,:, ki 
sus(fincia. Las dro,.,as con valortS HWY 1)1?(Juciicr’ d?? 
t+ ’;I-IeIFII Set MRICYS CLIM11d8tO.S a ta f0l’lilt-flaci6il ell 
pi-oductos de fiboracion Y-,49.cnich, sobre todo por la,, 
hillitaciolles t?cllj.cas para con plecisi(511 I’l 
Mocidad Cie, liboraci6n. St considera qLle 1-11KI. 
es rtlativaintritosegura si su valor cle 11’suix-ra 10. H 
Liprobarbital, la dLptoxina, at fenobarbital. y la digo-
xitia son ejej oplos Cie su.St.ancws con IT < 10-

Magnitud de [a dosis. C 
- 
’clmo el sisLema (to, 

mckin SOSLetuda esta diseniado para tvilar las clo?is 
i’tpehtivas, as natural que eontenga mayor cantictad 
Cie (11-00,1 ql-lt Il! fol-ffl?t QORVOIlCional respe(:tiva. La 
closis administrada tfilica. do Litia droga corivencional 
clud aliguna mdicuci& (it la caliticlad total mquei-ida 
cil el preparado de liberaci611 sostenicla. Ell los cases 
en que st recil-liel-ell onincles dosis convencionalcs, at 
Vollilliell de la closill sostenicia putdc wi, tan ogrando 
ClUe 110 I’eSLIlta prkfico o es iiiace-plable, segOn la via 
Cie Lo mismo e,,,, v6lido para cuando 
se precisa una gran velocidad de, liberacik a partir 
del ?istema de liboi’ackm sostenicla, 01110 C)CLIfla con 
las droga? de vicia media corta. Para la via oral, el vo-
himen del prodi-wto est’d limilado por la aceptaci6ii 
dcl paciente, mientras clue ell la? vw 
intravtnosa o subCLIU’llita, la limitaci(m deponde de Ja 
tolerancia en a] sitio de myocci6n. Tambi&i se debc 
mencionar qL[e para la? dl-Og?IS C011 Lill bajo inclice tc-
rap6wico, la incorporaci6n cle califidacics, superiorcs 
a DT--,,, puedo str potelicialmento peligrosa st C.1 sisLe 
ma falla-

Formas farmac6uticas orales 

Para los skiremas de liberac-i611 soswmda, Li via Cie 
actnumsti-aci6ii oral es la qut, recibi6 ]a mayor aten-
J.6n. Esto so debe en parte a que hay mJs flexibiliclad 
pai-a disehar la forma farniachfti;?a por via oral qLle 
por vfia parenteral. La aceptaci6n de la priintra por 
parte del pacitnte e? bastante alta. Se trata cle UII,.I Via 

-Membrana 
C", C ?(0) 

Droga cm0) 

0 
x ---

Fig. 94-6. Repie?onwci6n CRILICIPAtiCa d??. Un C61Y)mIM) Cie dil’u-
sicin a partir Cie Lill 11!?CIFV01‘10. y C""I’ lepleSentan conuenliacm-
nc? Cie la droga ell las mipcificies inlowas de la memblana- y C,’ V 
C’,, iepicsentan concentracionus ell las i-egiones adyacenies. (Repro 
dixido con autorizacitin,") 

de adill I Ili stracion r"Jonvallie!)IL, Y.’E1)Ui-".I TVSI-A?,(’t?) (it. 1?t 

mayor parte cit hs vias 1) V [as le 
Iles qw, impollell ki ?’.?’terihdad v ki posible Iosi6ii zi, 

"t Llll?llizan fl)’? m?lodo-, CORILith’S LIt’ti/,A 
dos para loc,,rar Iiboi’aci6ii sosl,’mda d (Im -1, adm; 
nistrodtl’s pol Via oral, 

Sisicilufs de dillwoll 

1-11 C’Stos sisi-tmas, la velocid;ld Cie liheraci6fl d’-
pcnde de la difusi& cit la drog-a a trav6s Cie Lill [)Oil 
muo iw?olublc ell aguLl , - i(ay dos tipos Cie Clispo%io-
vos cit ditusl6w- dispo?whos de ell los, 
LjUe un centfo de dro,NI CSMI CC)Cfe-ld() dc 1111LI lllelllbl-?I-
na polim?.rica, y disposilivos de mwri-, ell los’ qUe I’a 
droga disuelta k) dispoisa ,e disiribilye con uniformi-
dad por una malfiz polinilorica wc-rtc. Corresponcle 
111011ciollar cji.w (--.[) I’t pl-Jctwa actual, mucho", clisposi , 
Livos do clifusi6n miribi?n s,? baS1111 ell C 

. 
tcfto CITI-ado de 

chsoluci6n para cicterminar la velocid?jcl Cie libel-a-
6611. I,CIS Sisl.Ifmas que empl-.?.m clkolt-wi6n se trata-
rdn We L?o an tsta secci6n. 

Dispositivos de reservorio. I,j tiberackin I parlir 
Cie, Lill dispositivo de reservorio L,std iegTi(h por [a pu-
nwra ley de difLIS1611 dl:? FiCL 

J - -D (m, 

cloncte .1 C?.s el. Huiio Cie dro-ii ?.k tt"Ivas do una mtmbfa-
na ell ILI direccic’m Cie ILL concenti,aci6ii clesctn do lite 
(cariticlad/area-fiempo), D ,s ?,,[ cotficionte cl? difu-
si6n cle la dro,aa cn la iiwn-lbiana (Jit-C.,aftiempo) y 
K,ld.k es ol. cambio Cie, coricemraci6n (10. la droga ell 
la membi-ana a lo largo dt una distaii6a v. Si st ?Isll-
file qUe ILI sustancia I cada lado Cie la monibvana es0i 
at, equilibrio coll la ra?pecma capa ?uperficial do ?s 
ta, COMO II1LIa.SV,’I ILI l’iluma 94-6," vmtotices la concen-
traci6n qLle Se. CIACLIC11tra injiiL?dmtameme dentro (.to la 
superficie de la mernbri.ma SO I)Lledt-? relacionar eon 
aqutlla ubicada cit la reg16n advacetitt niediaiitt, las 
oxpresiones 

_0 (19) 

K �,- ( ""o/C’ " e7l .1. = 1 (20) 

donde K e? el coeficiente de p?.irtici6n. Asurniendo 
qut D y K qon consi-antcs, ki tcuaci6r) 18 puede ser 
hitt,gr-ada para toner: 

J = DK),(-711 (21) 

clonde AC es la diferencia Cie concentraci6n a trav6s 
de ILI membrana. 

Si la actividad cit. la droga dti-itre, cit] reservorio so 
mantiene constatitt, y o?l valov de K es ilienov que, 1, so 
pLiede lograr Lma liberaci6n cle orden cero- Esto SLICe-
Cie, CLIat)(10 la droga eXiAe COMO Lill s6liclo-I es decir, su 
actividad es la Liniclad. La ecuacioji qUe deseribc la Ii-



j,conjetrifa de la PhkCa. ta CCUacik que descri-Para I a 
be ta liberacik es: AIM 

dA I’d, = ADKA.C/1 (2 2 

I 
donde V1, es la masa de droga tiberada despu?,s del 

tiernpo t, &W 
’ 
Idt es la velocidad de liberaci61n en es-

tado estable en el momento 1. A es la superficie del 
dispositivo, y D, K y I corresponden a las definicio-
nos previas. Se pueden escribir ecuaciones similares 
para dispositivos aeoin6tficos cilindficos o esf6ri-
cos. Con el fin de obtener una velocidad de libera-
ci6n constante, se deben mantemer constantes el 
?’irea, In longitud del trayecto de difusi6n, la concen-
traci6n y J coeficiente de difUsi6m, es decir, todos 
los t&rninos cle la derecha de la ecuaci6n 22. A me-
nudo, esto no sucede en la prActica real, porque Lino 
o na?s de los t6rminos anteriores se modificarAn en el 
productoi por ende, se suele obscrvar una liberaci6in 
de orden no cero, 

I-os m6todus comunes para desarrollay dispositi-
vos tipo reservorio son la microencapsulaci6n de par-
tfculas v [a coberwra a presi6n de Ios comprimiclos 
que contienen centros do dro.-a, En la mayoria de los 
casos, las particulas revesticlas por microcricapsula-
ci6n forman Lin sisterna en el que la droga est? conte-
ni& en la pelicula de revestimiento, as? como en el 
cenino. Por to qenerA la liberaci6n implica una com-
binaci6n do disoiticift v difusi6n, en la que la prime-
I’a eS la qUe controla la velocidad de. libeyaci6n. Si se 
oli?e dt manera curfecta el material de encap,,ula-
ci6n, la difusi6n zsei:6 el proce,;c) controlador. Se ana-
lizard me-ior la rnicroencapwlaci6n en reklci6ri con 
IOS ?,JUC CIT)PICall d1SO1UL:i6ll_ ?M__?Mnos ffla?e-
vialvs utili7ados como revesLirmento de baircra cle 
mcinbrana, solo, o en combinaci6n, son uclatina en-
dUrecida, rntffil V UHCOUIOSa, pofih?droxirnetacrikl_[(), 
hidrompropilcell-110Sa. poliNinlkiceiato y diversas ce-
ras. F1 cuadro 94-2 presenta ejernplos dealgunus pro-
ducros connerci,-klizados que Lisan 1-in veservorio de 
droga encapsulado, Es probable que la liberaciOn a 
Pdr6y de eSIOS PfUdLMOS -,e base sobi:e todo en ia di-
tusi6n, pero tarnbl6n puede, haber disoluci6n. 

Dispositivos de matriz. Higuchi describi6 Ia ve-
locidad de liberacik de una droe-a dispersa coinu tip, 
-Aido en una matriz inerte. I’,’’ La figura 94-7 rept-

›nta el modeto fkico cle Lima placa plaway. En este 
modelo so asurne que la, drogla s6lida se clisuelv_- des-
de la Capa Superficial Jel ell primel-
mmo-, cuando ]a sustancia de esta capa se agota. co-
mienza la depleci6n por dkoluci6n cle la cLkpa ,i-
,"Lliente y la difusi6n it trav6s de la rnatriz hac ’,i la so-
Incj6n externa, De esm mancra, la interfase entre la 
ncgi6n que comiene la (Iroga 6iSLlCJ1’_- \-’ la cloc LA cor, 
tirne dispersa se de,,plUZa 112CiLl el imerio.- como ur. 
Vl:tvite. La?., pi es Line wnes que se efect?lan Para jeri-vau-
el modelo matcni?fico ;on las si,,riiente.,i: 

Plateau CAPS 

N ico-400 Ac?do nicoffilico Jew, 
Nitro-Bid Nitrcj?licerina Marion 

Cerespmi c?ip- Clo4drato dc,- palxi,?e-

.;u las rina Poi -er 

Hi?;taspan cdp- Matffato de clorfertira- RhOne-POLliefIC 

Sulas mina, clorhictrato de pol-eL 

fenilefrina, nitrauo de 
mefilescopoiamina 

Nitrospan cap- Nitroglicei4m.a Rhone-pollionc 

sulas Rorer 

-Measurin com- Acido accOlsalicilico Sanofi-Winthrop 

primidos 
Monkod%.1 S-R Tc?) fi 1; " -a Scffl0f[-Willthf‘0?1 

c6psulas 

I . Duraute la liberaci6p, se mantieLle Lin e?tido -,eUC1c)eSLa-
ble. 

2. La cantidad towl de droga presence por mudad de WILI: 

inen en la matriz, C,,, c.,, sw?-wrjci?flmrntc mayor que i?? 

solubilidad de ?aturaci6ii dz: hi diogja poi unidad de 

lunion en la C,-, e? deci,› h",? eKCC.,(:1 Cie ’?011,110. 

3. El inedio d,- lilicraci6ii ek; una CUM-, [MrrCCU? Cil LOLJO 

fnonlclito? 

4. L?L? particulw, de drog??i tionen un diinwlirv. irtichn imis 

pequeho que la d istunt: ia pronwdio Cie dil usi6n. 

5. icienre t - - ?; Llnl:L? -1. El cGef -fe difu-,i6n ?e maulielie coil ?, - 

6- No hav inteiacci6n mtre L drogi v 1-t iiiarr-/_ 

Dr acuerdo con la fimira 94--’, el camb;o un la cail-
I - W U&Ct de drop liberadn POf Llnilhd dLf i . 

ante el canlNo de espc.?(w de !L[ dit. e,,? 

ditif = C’’A - ?. C, 

Lioffi ’�. 1 - 

vias. Sin enimroo. se-Cin [a pfitnera 1’2V LIC F:?:K: 

m 

c -k 0 -incle es el coet n ?f 11 k, in 

Si se ig ,uatan tas ecuaciiinu?? 24, ’,e ILU? reSLlelV-_ 
para h y se swstilv__y-,?se vakm- dk: h de miev.-I) on ki for-
ma imegada de ki eCL[J_-i6P, 24? ?ie jbiL’ClIC CCIP’l-
66ra para M: 

M D ... (2 C.) 

Dc IvLodo "InIdar. umi dfoL"? M)"flada a 111.1?-fil dkf 
un", rialriv. poro,_i Lxf-krinlo: k?? desc-libe por 

)r 1v" = W.0 ’7 ?, 2 C:. - c . :I u" 

e?? k pol-O’id-Ld ic 1,; n-mu". LJ 

610d. C., es ta ?,olubili(Lid de I L drcp?2?1 CD 11 nwfAW ’i-
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2020 
Bogot6, D.C., 

Abogado: 
LUIS FELIPE CASTILLO GIBSONE 

ASUNTO: Radicaci6n No. 07 137502 
Tr?tmite Oil 
Evento 378 
Actuaci6n 430 
Oficio 
Folios 

Patente de Invenci6n Patente de Modelo de Utilidad E] 

Via Nacional F7 
Via PCT (Fase Nacional) [K Cap. I Cap. 11 E] 
No. Solicitud Internacional PCT/US2006/005574 

Fecha de Presentaci6n Internacional 09/junio/2006 

Como resultado del Examen de Fondo, realizado con fundamento en el articulo 

45 de la Decisi6n 486 de la Comisi6n de la Comunidad Andina, se comunica: 

1. Documentos estudiados 

Descripci6n: Folios 4 a 30 como se radic6 inicialmente. 

Reivindicaciones- Folios 37 a 38 como se radic6 inicialmente. 

Prioridad: US 60/688,905 (Junio 09, 2005) 

2. Objeto de la Invenci6n 

Titulo de la invenci6n: "Composiciones farmac6uticas de un esteroide 

neuroactivo y m6todos para le uso del mismo" 

El problema planteado en esta solicitud es composiciones farmac6uticas de 3a-

hid roxi-3p-metoximetil-21 -() I’-imidazolil-5c(-pregnan-20-ona 0 solvato 

farm ac6uticamente aceptable del mismo, que proporciona niveles plasm6ticos 

terap6uticos sostenidos del activo. 

Para resolver este problema t6-cnico la solicitud en estudio proporciona una 

composicic6n que proporciona nivels plasm6ticos en estado estacionario de 3a-

hid roxi-3p-metoximetil-21 -() I’-imidazolil-5a-pregnan-20-ona o solvato en un 

rango de 5 ng/ml a 500 ng/ml. 

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificaci6n Internacional 

de Patentes (C I P) - A61 K 31/58 

Exp. 2007 137 502 - Primer Art. 45 
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3. AnAlisis de la Sollcitud de Patente 

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT) 

Claridad: 

Se anota que la reivindicaci6n 1 reclama [a composici6n defini6ndola por el nivei 

plasm6tico que alcanza, lo cual es un resultado a alcanzar por la composici6n y 

no define de manera precisa la composici6n sobre la cual se est6 buscando la 

protecci6n. 

Se sugiere definir la composici6n por medio de los elementos t6cnicos que la 

constituyen y las proporciones de cada uno de estos. 

Concisi6n: 

En la reivindicaci6n 1 se observa la expresi6n: "en una rango desde alrededor de 

5 ng/ml hasta alrededor de 500 ng/mi", dado que esta expresi6n no es concisa, 

se sugiere eliminar el t6rmino alrededor. La misma observaci6n se hace para las 

reivindicaciones 2, 3, 4 y 6. 

La reivindicaci6n 8 reclama una composici6n caracterizada por la enfermedad 

que puede tratar un medicamento que la contiene. Se considera que esta 

reivindicaci6n no adiciona ningOn elemento caracteristico que ayude a la 

concisi6n de esta reivindicaci6n. 

Reivindicaciones 9 a 10 no adicionan materia a Io reclarnado. Se sugiere que 

sean eliminadas. 

4. Determinaci6n del Estado de la Ucnica 

El Estado de la T6cnica se determin6 con base en la Fecha de Presentaci6n de 

la Solicitud de Prioridad: Junio 09, 2005; y se encontraron los siguientes 

documentos que anticipan el objeto de esta solicitud: 

? I& Tifidn I Fprha da Publicaci6n* I 

3 cr-hydroxy-3 A-methoxymethyl-21-

D1 W00066614 heterocycle substituted steroids with 09/11/2000 
anesthetic activity 

Farmacia de Capitulo 94. Sisternas de liberaci6n 
D2 Remington sostenida de drogas, p.2535-2549 1998 

19 edici6n 

D1 divulga compuestos esteroides sustituidos por 3 a-hidroxi-3 P-metoximetil-21-

heterociclo para su uso como sedantes, hipn6ticos y anest6sicos (p.1, In.6-8), presenta 

la formula general I (p.3). Revela el compuesto 3a-hidroxi-21-(l’imidazolil)-3p-
metoximetil-5a-pregnan-20-ona (p.4, In.15). Enseha que, pueden ser empleados en 

composiciones que pueden variar entre 0.01 a 50 mg (p.8, In. 3-8) 

http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=WO&NR=0066 

614AI EP 

D2 define y explica el cankter de la farmacoterapia de, liberaci6n sostenida, y adem6s 

las caracterlsticas de las formas farmac(?uticas orales que logran realizar una liberaci6n 

sostenida de fcirmaco, dentro de, los cuales menciona. los dispositivos de matriz como 

por ejemplo los sistemas de disoluci6n encapsulados, los cuales pueden prepararse 

cubriendo partIculas o gr6nulos de droga con pollmeros de diverso espesor que se 
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El efecto que logra el hacer de la composici6n un comprimido matricial 
hidrofilico, multiparticulados extruidos por fusi6n encapsulados, un comprimido 
matricial hidrof6bico, granulaci6n extruida por fusi6n o perlas controladas es que 
proporciona niveles plasm6ticos terap6uticos sostenidos. 

Por lo tanto, el Problema T6cnico Objetivo que pretende resolver esta invenci6n 
se puede formuiar asi: "c6mo modificar las composiciones reveladas en DI para 
consenuir una nivel r)lasm6tico terar)6utico sostenido del 3a-hidroxi-21-
(1’imidazolil)-3p-metoximetil-5a-pregnan-20-ona", 

Sin embargo, [a utilizaci6n de tecnologias apropiadas para obtener un 
nivel plasm;Atico del activo de manera sostenida como por ejemplo las 
formulaciones de liberaci6n controlada, ya era revelada por D2. 

En consecuencia, el experto en la materia, modificaria la composici6n revelada 
por D1 que contiene entre otras la 3a-hidroxi-21-(l’imidazolil)-3p-metoximetil-5a-
pregnan-20-ona en una formulaci6n de liberaci6n controlada Como las 
presentadas por D2 para Ilegar as[ al objeto de [a reivindicaci6n 7 de [a solicitud. 
Por lo cual se considera obvia. 

Conclusi6n: 
La reivindir-aci6n 7 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumple con 
el requisito de nivel inventivo (Art. 18). 

6. Conclusi6n 

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud est6n afectados asi-

Item Documento Reivindicadones afeetadas Requislito que afecta 
1-6 Novedad 

D1 W00066614 7, 10 Nivel Inventivo 
Farmacia de 

D2 Remington 7, 10 Nivel Inventivo 
19 edici6n I 

En cumplimiento del artfculo 45 de la Decisi6n 486 de la Comisi6n de la 
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del t6rmino de 60 
dias contados a partir de la fecha de notificaci6n de la presente comunicaci6n. 
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la 
respuesta subsistieran los impedimentos para la concesi6n, se denegar6 la 
patente. 

Notiffquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal 
e), del capitulo, quinto del titulo primero de la Circular Onica No. 10 de 2001. 

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ 
Director de Nuevas Creaciones (C) 

El anterior requerimiento fue notificado por fijaci6n en lista, de fecha 

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TtCNICO 

NUMERO: 1581 C6digo:202092 
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