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D Autorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las comunicaciones sean enviadas a
' través de la direcciéon de correo electrénico

3. Datos del apoderado:
Apellidos y Nombre Documento de identificacién Tarjeta profesional
De Paez Luz Clemencia C.C. 35.456.344 T.P.A. 23.555
Diréccién y domicilio Ciudad
Carrera 42 No. 72 -35 Bogota
Direccién electrénica No. Fax Namero telefénico
cavelier@cavelier.com 2118650 347 36 11
En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten ante la Delegatura de Propiedad Industrial, sirvase
indigar el nimero de su radicacion o protocolo de poder general
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4, Datos del tramite
Correccion:

Expediente No 09.063.558

Aparece

Debe ser

Modificacion:

EI Modificacion al capitulo reivindicatorio.

Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 29 reivindicaciones y pido respetuosamente
que el examen de patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presentadas.
Respetuosamente manifiesto que a pesar de eliminar materia del pliego reivindicatorio originalmente
presentado, mi representada no renuncia a la proteccion que pueda obtener sobre dicha materia y se
reserva el derecho de presentar una solicitud divisional que la contenga durante el tramite de la
presente solicitud, beneficiandose de la fecha de prioridad inicialmente reivindicada.

D Modificacién al capitulo descriptivo.

D Modificacion al resumen.

O modificacién a los dibujos.

D Modificacion al solicitante.

5. Anexos

' D Poder, si fuere el caso.

IZ] Documento que contiene las modificaciones o correcciones.

IZI Comprobante de pago de la tasa para la presentacién de la correccion y/o modificacion por $125.000.
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REIVINDICACIONES

Una composicion de liberacion sostenida en donde una sustancia
fisiolégicamente activa compuesta por un péptido fisiolégicamente activo soluble
en agua es dispersado en forma sustancialmente uniforme en una microcapsula
compuesta por un polimero de acido lactico o una de sus sales, en donde la
sustancia fisiolégicamente activa esta contenida en una cantidad de 15 a 35 %*
(peso/peso) con respecto a las microcapsulas totales, el peso molecular
promedio en peso (Mp) del polimero de acido lactico es aproximadamente de
11.000 a aproximadamente 27.000, en donde la sustancia fisiolégicamente activa
es un péptido de féormula: 5—oxo—Pro-His—Trp—Ser-Tyr-DLeu-Leu—-Arg—Pro—
NH-C,Hs 0 una sal del mismo

La composicion de liberacion sostenida que ademas contiene acido estearico.

La composicion de liberacion sostenida de acuerdo con la reivindicacion 1, en
donde el peso molecular promedio en peso (Mp) del polimero de acido lactico es
uno cualquiera seleccionado entre:

(i) aproximadamente de 11.600 a aproximadamente 20.000 y

(i) aproximadamente de 19.000 a aproximadamente 27.000.

La composicion de liberacion sostenida de acuerdo con la reivindicaciéon 1, en
donde la sustancia fisiolégicamente activa es un péptido de formula:
5-0xo0—-Pro-His-Trp—Ser-Tyr-DLeu-Leu—Arg—Pro—-NH—-C,H5

o uno de sus acetatos.

La composicion de liberacién sostenida de acuerdo con la reivindicacion 1,
caracterizada en que el contenido de la sustancia fisiolégicamente activa

contenida es de 17 a 26% (peso/peso) con respecto a las microcapsulas totales.

La composicion de liberacion sostenida de acuerdo con la reivindicacion 1,
caracterizada en que la relacién de dicho Aacido estearico y las microcapsulas

totales es aproximadamente de 0,01 a aproximadamente 50% en peso.

La composicién de liberacion sostenida de acuerdo con la reivindicacion 1,
caracterizada en que la cantidad de dicho acido estearico a ser agregada es de
0,1 a 10 moles con respecto a un mol del péptido fisiologicamente activo soluble

en agua o su sal.
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La composicidon de liberacion sostenida de acuerdo con la reivindicacion 2, en
donde el peso molecular promedio en peso (Mp) del polimero de acido lactico es
(i) aproximadamente de 11.600 a aproximadamente 20.000, la cual esta
caracterizada porque la relacion entre el peso molecular promedio en peso (Mp) y
el peso molecular promedio en numero (Mn) es mas de 1,9.

La composicidon de Iiberacién sostenida de acuerdo con la reivindicacion 2, en
donde el peso molecular promedio en peso (Mp) del polimero de &cido lactico es
(i) aproximadamente de 19.000 a aproximadamente 27.000, la cual esta
caracterizada porque la relacién entre el peso molecular promedio en peso (Mp) y
el peso molecular promedio en nimero (Mn) es mas de 1,5.

La composicién de liberacion sostenida de acuerdo con la reivindicacion 1,
caracterizada en que el polimero de Aacido lactico es acido polilactico o
polilacturo.

La composicion de liberacién sostenida de acuerdo con la reivindicacion 1,
caracterizada en que el polimero de acido [actico es acido poli-DL-lactico o poli—
DL—-lacturo.

La composicion de liberacion sostenida de acuerdo con la reivindicacion 1,
caracterizada en que el polimero de acido lactico es un polimero de acido

lactico—acido glicdlico.

La composicion de liberacion sostenida de acuerdo con la reivindicacién 11,
caracterizada en que la relacién de composicién 3acido lactico/acido glicolico en
el polimero de &cido lactico—acido glicélico es de 60/40 a 99,9/0,1.

La composicion de liberacion sostenida de acuerdo con la reivindicacion 1, en
donde el polimero de &cido lactico es un polimero que contiene un polimero que
tiene un peso molecular de 5.000 o menos, cuyo contenido es aproximadamente
de 5,0% en peso o0 menos.

La composicién de liberacién sostenida de acuerdo con la reivindicacion 1, en
donde el polimero de acido lactico es un polimero que contiene un polimero que
tiene un peso molecular de 3.000 o menos, cuyo contenido es aproximadamente
de 1,5% en peso o0 menos.
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La composicion de liberacion sostenida de acuerdo con la reivindicaciéon 1, en
donde el polimero de acido lactico es un polimero que contiene un polimero que
tiene un peso molecular de 1.000 o menos, cuyo contenido es aproximadamente
de 0,1% en peso 0 menos.

La composicién de liberacion sostenida de acuerdo con la reivindicaciéon 2, en
dondé e el peso molecular promedio en peso (Mp) del polimero de acido lactico
es (i) aproximadamente de 11.600 a aproximadamente 20.000, en donde el peso
molecular promedio en peso (Mp) del polimero de acido lactico es de 12.000 a
19.000.

La composicién de liberacion sostenida de acuerdo con la reivindicacion 2, en
donde el peso molecular promedio en peso (Mp) del polimero de acido lactico es
(i) aproximadamente de 11.600 a aproximadamente 20.000, en donde el peso
molecular promedio en peso (Mp) del polimero de acido lactico es de 13.000 a
18.000.

La composicion de liberacion sostenida de acuerdo con la reivindicacion 2, en
donde el peso molecular promedio en peso (Mp) del polimero de &cido Iécticb es
(i) aproximadamente de 19.000 a aproximadamente 27.000, en donde el peso
molecular promedio en peso (Mp) del polimero de acido lactico es de 19.500 a
26.500.

Un procedimiento para la preparacion de una composiciéon de liberacidn
sostenida de una microcapsula que contiene una sustancia fisiolégicamente
activa del 15 al 35% en peso con respecto a las microcapsulas totales, y ademas
conteniendo acido estearico, que comprende los pasos de:

(i) la disolucién de un polimero de acido lactico o una de sus sales en un
primer solvente volatil inmiscible en agua para preparar una primera
solucioén,

(i) la disolucién de la sustancia fisiolégicamente activa compuesta por un
péptido fisiolégicamente activo soluble en agua en un segundo solvente
miscible en agua, para preparar una segunda solucion,

(i) la mezcla dela primera solucién resultante y la segunda solucién resuiltante
para preparar una tercera solucion en la cual el polimero de acido lactico o
su sal y la sustancia fisiolégicamente activa se disuelven uniformemente,

(iv) la adicién del acido estearico a una cualquiera de la primera solucién,

segunda solucién y tercera solucion
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(v) la dispersion de la tercera solucion resultante en una cuarta solucion
compuesta por una solucidén acuosa de un tensioactivo para preparar una
emulsion aceite/agua, y

(vi) eliminacion del primer solvente y del segundo solvente de la microcapsula
mediante un método de secado en agua (in-water drying method) a una
temperatura controlada aproximadamente de 15 a aproximadamente 35 °C,
en donde la sustancia fisiolégicamente activa es un péptido de férmula: 5—
oxo—Pro—His—Trp—Ser-Tyr-DLeu-Leu-Arg—Pro-NH-C,Hs o una sal del
mismo.

El procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 19, en donde el peso molecular
promedio en peso (Mp) del polimero de acido lactico es aproximadamente de
11.600 a aproximadamente 20.000.

El procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 19, en donde el peso molecular
promedio en peso (Mp) del polimero de acido lactico es aproximadamente de
19.000 a aproximadamente 27.000.

El procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 19, caracterizado en que el
solvente mixto en el cual se agrega un tercer solvente miscible en agua
adicionalmente al primer solvente, se usa como un solvente para disolver el

polimero de acido lactico o su sal en el paso (i).

El procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 19, caracterizado en que las
temperaturas respectivas de la tercera solucién y la cuarta soluciéon en la
preparacion de la emulsion aceite/agua se ajustan a aproximadamente de 15 a |
aproximadamente 35 °C.

El procedimiento de acuerdo con la reivindicacién 19, el cual se caracteriza en
que se agrega acido estearico adicionalmente a la primera solucién y/o a la

segunda solucion o a la tercera solucion.

El procedimiento de acuerdo con la reivindicacién 19, el cual se caracteriza en

que el acido estearico se disuelve en la segunda solucion.

El procedimiento de acuerdo con la reivindicacién 19, el cual se caracteriza en
que la cantidad de la sustancia fisiologicamente activa que se carga en la
preparacion de la tercera solucion es de 17 a 50% en peso.



. 27.  El procedimiento de acuerdo con la reivindicacién 19, el cual se caracteriza en
que la cantidad de la sustancia fisiolégicamente activa contenida es de 17 a 26%

(peso/peso) con respecto a las microcapsulas totales.

28. El procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 27, el cual se caracteriza en
que la cantidad de la sustancia fisiolégicamente activa que se carga en la
preparacion de la tercera solucion es de 19 a 38% en peso.

29. El procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 27, el cual se caracteriza en

que la cantidad a de la sustancia fisiologicamente activa que se carga en la
preparacion de la tercera solucion es de 20 a 23% en peso.
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