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Solicitud. de patente a nombre de Nycomed GmbH, Inc. 

Yo, DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, actuando como apoderada 
sustituta de acuerdo con la sustituc16n ad)unta, identificada como aparece al pie 
de mi firma, dorniciliada en la carrera 11 A No. 86-53, piso 6, obrando como 
apoderada de la sociedad Nycomed GmbH, Inc., domicihada en Konstanz, 
Alemania, solicitante de la patente de la referencial, en respuesta al oficio No. 
9391 notificado por fijac16n en lista el 14 de agosto de 2009 relacionado con el 
concepto t6cnico de fondo No. 1915, me permito manifestar: 

1. Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decisi6n 
486 al solicitante para modificar la solicitud. de patente en cualqw’er momento del 
tra,mite, presento junto con este memorial nueva memoria descriptiva y capitulo 
reivindicatorio que ahora consta de 29 clAusulas, en el cual se realizaron las 
siguientes modificaciones: 

1.1 Se cancelaron las antiguas reivindicaciones 1, 21, 23, 27 y 34 a 41 y se 
renumeraron las restantes de conforrnidad modificando su respectiva dependencia. 

1.2 La antigua reivindicaci6n 33 (nueva cliusula 29), se coloc6 como una 
reivindicac16n dependiente de la nueva cliusula 20. 

En relaci6n con las anteriores modificaciones, nos permitimos manifestar que las 
n-usmas no amplian el alcance original de la. invenc16n y se dan con el ?Minlo de 
subsanar las objecioncs de claridad, unidad de invenc16n y excepciones de 
patentabilidad establecidas por el sefior examinador en su concepto t6cruico No. 
1915. 

Tetu’endo en cuenta el concepto t6cnico emitido por el Sefior Supenintendente 
Delegado, para la propiedad intelectual GianCarlo Marcenaro JM’-16nez a la doctora 
Ana Maria Castro Wey, que da alcancc a las comulucaciones No. 09-001524 y 09-
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012566, no se presenta una tasa adicional, toda vez la solicitud fue presentada con 

anteriondad al 1 de enero de 2009, 

2. Claridad de la solicitud 

El sefior examinador en el folio 134 de su concepto t6cruico, establece que: "La 
reivindicaci6n I reclama un mitodo para preparar una suspensi6n acuosa estiril de c1clesonide 
que consiste en tratar en autoclave una suspensi6n en la cual los excipientes utilizados no son 
i6nicos. Parece ser que la caracteristica t&nica que le proporciona nivel inventivo a la solicitud 
es esencialmente partir de una composici6n que carezca de excipientes de tipo i6nico con lo que 
se logra evitar la aglomeraci6n de las particulas del activo, sin embargo la expresi6n "que 
contiene uno o m6s excipientes aceptables para uso jarmac?utico, todos los cuales son 
excipientes no i6nicos", es ambigua ya que da lugar a un n?mero ilimitado de posibles 
composiciones de partida. El solicitante presenla en la descripci6n 3 ejemplos de.fi)rmulaci6n 
en donde todos los excipientes wilizados no son i6nicos y consisten esencialmente en.- glicerol, 
manitol, glucosa, tyloxapoly polisorbato 80 y 20. Se recomida al solicitante limitar la solicitud 
d6ndole concisi6n al tipo de composici6n de partida del proceso, con base en los ejemplos que, 
soportan la solicitud. Esta misma limitaci6n debe realizarse en la reivindicaci6n 21." 

Ademds sefiala que: "La reivindicaci6n 2 carece de concisi6n debido a que la etapa a), provee 
un numero ilimitado de composiciones posibles; la expresi6n "contiene por lo, menos un agente 
no i6nico" es ambigua y da lugar a la posibilidad de que existan en la composici6n agentes 
i6nicos, Debido a que seg?n la descripei6n la condici6n esencial que le otorga nivel inventivo al 
proceso consiste en que la composici6n que se va a someter a esterilizacio’n por calor Hmedo no 
contiene excipientes i6nicos o posee un bajo contenido de estos; por lo, tanto esta caracteristica 
debe verse reflejada en la reclamaci6n, delimitando el tipo de excipientes presentes seg?n lo 
establecido en los ejemplos de ensayo y la cantidad de agentes i6nicos mdxima permitida en la 
composici6n con la que se logra evitar la aglomeraci6n de cielesonide y se mantiene la 
estabilidad de esta sustancia. " 

En cuanto a estas afirmaciones, nos pernu’timos mamifestar que con la 
cancelaci6n de las anfiVas reivindicaclones 1 y 21 queda cabalmente superada la 
objeci6n formulada por ese despacho. 

De otra parte, en cuanto a la expresi6n de la antigua reivindicaci6n 2: "contiene 
por lo menos un agente no 16nico", es deseo del solicitante manifestar que la 
rnisma es suficientemente clara para una persona medianamente versada en la 
matetia, principahnente cuando dicho t6mu’no se encuentra adicionalmente 
especificado como agente no i6nico para "gjustar la osmolaridad". A?In m?s, 
una persona versada en la materia puede derivar ejemplos para cste agente no 
i6n-tco para ajustar la osmolaridad a partir de Io div-ulgado desde la p?gina 10, 
Iffica 19 hasta la paigina 11 linea 18 el cual. nos perrmitimos citar a continuac16n: 

"El aeente no i6nico para aliustar Iq osmolafidad en relacidn con la 
invenddh se refiere a un agente aceptable para uso famadulico, que es de 
natur.?dexa no i6nicay que cotn 

. 
entemente es usado para bacer isoosmdlicas las 
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solmiones _y10 las smtensiones farmaciuficas con los fluidos corporales. Los 

?emplos de agentes no idnicos para ajustar la osmolaridad, que Pueden ser usados 

en reladdn con la presente invencidn, estdn selecdonados del grupo de mannitol, 

glicerol, glucosa, lactosa, trehalosa, sacarosa, propilengfico4 sorbitol, xilitol, 

poliefilen ,glicol, etano4 isopropano4 dclodextrinas, derivados de ciclodexftinas, ’y 

me.Zclas de ellos. Los ?jemplosprefefidos son: mannito4 glicerol, glucosa, o me.-."Clas 

de ellos. Ly 11-hafidad de afiadir un Wente parg aLustar 

osmolwidad es proveer ung suspensi6n de acuerdo con ]a 

invenci6n. que sea i’soosm6tica o cercana a isoosm6tica con los 

fluidos del cuer Po; o sea, de 290 mosmollkg. En una modalidadprefetida de la 

invencion, el agente no idnico para ajustar la osmolalidad estd Presente en dicha 

canfidad en la suspensidn de acuerdo con la invemidn, para proveer una 

osmolaridad de la suspensidn en la escala de 225430 mosmollkg de preferena’a 
en la escala de 250 a 350 mosmoll k& en pat*cular, de preferena’a en la escala de 
280 a 300 mosmol/ku. Corno lo apreciarAq lasaersongs que ttg?an 

ta.Veiiencia en ]a mateiia, ]a cantidad de aggntes necesanos para 
aliustar ]a osmoladdad dependerd de Ja p.Lesencia de otros 
excipi 

. 
entes dentro de Iq formulaci6n que contribuyan a la osmolatidad 

total de laformuladdn. " 

Asi las cosas, la persona versada en la materia serA capaz de encontrar los 
ejemplos adicionales sin un csfuerzo excesivo. Por lo tanto, el soliclitante 
respetuosamente se permite decir que una restricc16n adicional del alcance de la 
nueva reivindicaci6n 1 hrm’taria dc una fonna indebida el alcance de protecci6n 
de la solicitud en estudio. 

A6n mAs, la nueva reivindicac16n 1 es clara porque la condic16n esencial de 
acuerdo con la invenci6n es que para las suspensiones acuosas de ciclesomide que 
ticnen como exciplentes agentes no ionicos para ajustar la osmolan’dad, la etapa 
de esterifizaci6n en autoclave se puede Ilevar a cabo sin que se presente 
aglomeraci6n o incremento en el tamafto de las particulas del ingrediente 
activo (ciclesonide) durante dicha etapa de esteri’lizaci6n. En consecuencia, 
solicitamos de manera atenta se retire la ob)eci6n en cuanto a la clarldad dc la 
nueva reivinclicac16n 1, 

3. Unidad de Invenci6n 

Respecto a la. objec16n planteada por ese despacho en relaci6n con la annigua 
reivindicaci6n 41, nos permitimos manifestar que con la cancelac16n de la misma, 
queda cabahnente superada esta objecio’n, 
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4. Excepciones a la patentabilidad 

En cuanto a la materia. ob)eto cublerta por las antiguas reivindicaciones 39 y 40, 
nos permitimos decir que dicha materia ya no hace parte del nuevo pliego de 
reivindicaciones que se adjunta al presente memonial. 

5. Novedad 

El sefior exarminador indico’ en su concepto t&cnico No. 1915 que la invenci6n en 
estudio, principalmente las antiguas reivindicaciones 22 a 26 y 28 a 38, carecia de 
novedad a la luz de lo revelado en el docurnento W001/28562 (M). 

En relac16n con lo antenior, resulta pertinente dirigir la atenc16n del sefior 
exarmnador al articulo 16 de la DecIsi6n 486 donde se establece que: "Una 
i 

. 
nvencidn se considera nueva cyando no estA comp.Len&da en el estado de ]a 
t6cnica. 

E/ estado de la Mcnica com prenderd todo lo que baya sido accesible al-pliblico por una 
desnfipcidn esaita u ora4 ufiIiZqddn, comera’ali.Zatidn o cualquier otro medio antes de lafecha 
de presentacidn de la solicitud de patente o, en su caso, de la pfiotidad reconodda.... "(el 
resaltado es nuestro). 

Si de acuerdo con el espiritu de la norma legal indicada, la invenci6n no se 
considera corno nueva si esti "commendida" en el estado de la t6cmica, dicha 
norma se esti refiriendo, naturalmente, a la totallidad del invento y no a alguno 
o a a1gunos de los componentes que hacen parte de la nueva solicirud. 

En efecto, Para que la invenci6n pierda su calidad de novedosa, es claro que ella, 
TODA ELLA, ha de estar contendda en el "conjuntio de conocimientos existentes que son 
apli,-ables al-Proceso industrial’ como define el estado de la t6cnica el Tribunal de 
justicia del Acuerdo de Cartagena (Proceso No. 6-IP-89, sentencia, dc 31 de 
octubre de 1989, publicada en jurisprudencia delTribunal de justicia del Acuerdo 
de Cartagena, Torno 11 . BID-INTAL, Buenos Aires, 1994, pigina 60). 

Esto se conoce como NOVEDAD ABSOLUIA, de conforrmdad con lo cual 
Para desvirtuar el requisito de novedad de una invenci6n seri necesario que lo 
reivindicado por la invenc16n bajo estudio corresponda de forma total con lo 
revelado en un documento o anterion’dad sefialada, conclus16n a la que se Rega 
despu6s de un anAhsis exhau-stivo mediante una comparacion entre el capitulo 
reivindicatotio de la invenci6n en estudio y la divulgac16n citada por ese 
despacho corno antetioridad. 

Ahora bien, si un determinado elemento, condici6n o circunstancia de la nueva 
creaci6n ya hace parte del estado de la t&cm’ca no quiere ello decir, desde luego, 

q 
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que la. invenci6n deba ser rechazada por carecer del requisito de novedad. No sin 

raz6n ha dicho el. mencionado Tribunal: "hay que adverfir que toda creacidn es en deda 

forma, producto del estado de la Mcnica existente, en el senfido de que el inventor ha de tener en 

cuenta un conj’unto de conocimientos Mcnicos que le perwitan crear nuepos procedimientos 
aplicables a la industtia" ?bidem, p?ginas 53 y 54) (EI subrayado es nuestro). 

I I 
Por lo tanto y teniendo en cuenta lo anteriormcnte expuesto, corno minimo la 
novedad debe contemplar los sig-wientes asPectos: 

-Que la invenci6n en estudio est6 contenida de forma TOTAL y ABSOLUTA 

en el documento que se cita corno anterioridad; y 

-Que la invend6n en cuesti6n puede partir de conocfiTiientos conocidos, caso en 
el cual habr? que hacer la comparac16n no de lo conocido, sino de lo in6dito y . I 
novedoso, teniendo que analizarse el valor agregado que aporta la invencion 

I . 
con sus nuevas caracteristicas al campo tecnico al cual pertenece la sohclt-ud en 
estudio. 

Aplicando lo anterior al caso concreto, para que las razones que aduce ese 
despacho para desvirtuar la novedad fuesen ciertas, seria forzoso que se 
demostrara que la invenc16n de mi mandante esti comprendida en el estado de la 
t6cnica de forma TOTAL, lo cual no sucede toda vez que las caracteristicas 
mostradas en el capitulo reivindicatorio modificado, no son ensefiadas ni 
sugeridas por la anterion"clad D1. 

En efecto, el docurnento D1 reporta una formulac16n acuosa de ciclesonide que 
comprende adem?s carmelosa s6dica, cloruro de benzalconio (benzalkonium), 
como asi se puede observar en la tabla 1 ubicada en la pigina 9 de DI. En este 
sentido, es necesario, hacer &nfasis sobre el hecho que 6ste iiltimo ingrediente se 
conoce corno un desinfectante comiInmente eMleado y que resulta ser un 
al6rgeno potencial. De hecho, la reputaci6n de este ingrediente para la 
seguridad se encuentra publicada, por ejernplo en la entrada "benzalkonium 
cWoride" en Wikipedia, principalmente en la parte de "safety" a lo largo de la 
referencia citada. Documento que nos permitimos anexar al presente escrito. 

E n ese orden de ideas, dado que la anterionidad D I requierc el uso de un 
desinfectante, se puede:?,oncluir que las formulaciones de c1clesonlide reportadas 
en D1 no son eat6riles,. es decir, 6ruicamente son formulaciones no infecciosas. 
Esta es una difere’acia-ton las composiciones de la invenci6n en estudio, toda vez 
que no se reqwere de ingredientes corno los mencionados anteriormente, de 
manera principal de un desinfectante, que como una persona versada en la 
materia sabe, se define como un agente que puede Jimplar un articulo de alguno o 

S?-
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varios orgamismos pat6genos que pueden causar una infeccl6n (v&ase por 
ejemplo wikipedia en la entrada "disinfectant"). 

En contraste, el tratatm"ento adecuado con autoclave del m6todo reclamado en la 
presente solicitud inactiva todos los hongos, bactenias, virus y tambi6n las 
csporas bacterianas (v6ase Wikipedia entrada "sterilisation"), 

En consecuencia, no es posible alcanzar el rnismo grado de seguridad mediante el 
uso de un desinfectante como el reportado en D1, es decir, mediante una 
sustancia que deje posiblemente a1gunos microorganismos reactivos permanentes 
en la formulac16n. Por consiguiente, la formulaci6n acuosa de la invcnci6n al ser 
totalmente est6ril es novedosa sobrc lo reportado en D1 ya que no tendrA la 
necesidad de sustancias desinfectantes ni presentari el peligro dc tener alp’na 
clase de germen que no haya podido scr inactivado por desinfectantes, ya clue al 
ser sometida a autoclave, se asegura que la, formLdaci6n sea est6ril y de paso no se 
fonnen grumos del agente activo. 

Finalmente, tambie’n es importante dirigir la atenci6n del sefior examinador sobre 
el hecho que la forma para detemu"nar si un documento afecta la novedad de una 
materia reclamada, radica en que 6sta deba ser derivable directa e 
inequivocamente de dicha anterioridad. No en vano el Manualpara el Examen de 
Solicitudes de Patentes de Inven(idn en las Ofi,?inas de Pro ’ dad Industiial de los Paises de la pie 
ComunidadAndina documento preparado por la OMPI en el 2004, manifiesta cn 
lap?gina 66 en el quinto pirrafc, clue: ’Un antecedente del estado de la Mcnica no 
puede ser-intcWretadq. Solamente 16 que estA desgito claramente o 16 
que es directa-mente derivable de ]a dija#gqci6n de dicbo antecedente puede ser 
usado en contra de la novedad de un objeto reivindicado. " (EI resaltado es nuestro) 

En este sentido, es claro, que la invenci6n en estudio es nueva sobre lo 
mencionado en la, antet-ioridad D1 a la luz de las modificaciones realizadas en la 
reivindicac16n 1. Priincipahnente porque D1 no ensefian forinulaciones acuosas 
est6riles de ciclesofu’de. 

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho, 
atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de invencion a la 
solicitud en estudic, o si el examinador considera que subsisten razones para 
objetar la presente invencio’n ruego expedir otro, examen de fondo con los 
debidos motivos y razones que sustenten su objec16n con el fin de que rMi 
mandante tenga la posibiliclad de exponer sus argumentos con base en la 
interpretaci6n de los artfculos 45 de la Decis16n 486 -el cual otorga la facultad al 
examinador para emitir los ex?menes de fondo-, 35 y 59 del C6digo Contencioso 
Administrativo, que sefiala que: "habiWhdose dado oportunidad a los interesados para 

e4resar sus opiniones, y con base en las pruebas e informes disponibles, se tomard la decisidn 



7 

que serd molivady al menos en.forna sumaiia si afecta a pat?6culares " y "(.) deberd profefirse 
la de * � definifiva. Esta se mofivard en sus a0ectos de becho asion _y de dewbo, y en los de 
convenientia sies el caso ", respecrivamente (El subrayado es nuestro). 

En consecuencia, solicitarnos a ese despacho pronunciarse en relac16n con todos 
los argumentos prescntados en este memorial dando estricta aplicac16n al 
principlo del debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucl6n 
Nacional 

Seftor Supenp 

DILIA MAR I 
CC. 41.654.8 
TP 20824 CSj 

0 

te, 

6?-? 
RODRIGUEZ D’ EMAN 
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Clarke, Mockt & Co 
COLOMBIA 

SERORES 

SUPERINTENDENCL4 DE INDUSTRL4 Y COMERCIO 

DIWSION DE NUEVAS CRE400NES 

E. & A 

REF: 
EXPEDIENTE No. 06.054.801 
SOUCITIJD DE PATENTE A NOMBRE DE NYCOMED 
GMBH, INC. 

Yo, J04ENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi 

firma, domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53 Piso 6, atentamente digo a 

usted que sustituyo el poder con que obro a la doctora DELIA RODRIGUEZ 

WALEMAN, domiciliada en Bogotd, D.C., portadora de la tarjeta 

profesional No. 20.824, con las mismas facultades con que me fueron 

conferidas para este caso. 

"A "AR E’l’ 

C.C. 39.779.452 de Usaqu6n 

T.P. 68.228 

Acepto sustituci6n 

DELIA RODRIGUEZ WALEMAN 

C.C. 41.654.882 de Bogotd 

T.P. 20.824 

I 
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REIVINDICACIONES 

1 .- M6todo para preparar una suspensi6n acuosa est6ril 

de ciclesonide, adecuada para nebulizaci6n, caracterizado porque 

comprende los pasos de: 

(a). proveer una suspensi6n. acuosa de ciclesonide, que contiene 

por jo menos un agente no i6nico para ajustar la osmolaridad y 

opcionalmente excipientes farmac&wticamente aceptables 

I* adicionales; y 

(b). tratar en autoclave la suspensi6n acuosa provista en.(a). 

2.- M6todo de conformidad con la reivindicaci6n 1, 

caracterizado porque el ciclesonide es seleccionado del grupo de: 

[11P,16a(R)]-16,17-[(ciclohexilmetilen)bis(oxi)]-11-hidroxi-21-(2-

metil-l-oxopropoxi)pregna-1,4-dieno-3,20-diona, mezclas de los 

compuestos [11P,16u(S)]-16,17-[(ciclohexilmetilen)bis(oxi)]-11-

hidroxi-21-(2-metil-1 -oxopropoxi)pregna-1 4-dieno-3,20-diona y 

[11 P, 1 6a(R)]-1 6,1 7-[(ciclohexilmetilen)bis(oxi)]-1 1 -hidroxi-2 1-(2-

metil- 1 -oxopropoxi)pregna- 1,4-dieno-3, 20-diona, en cualquier 

proporci6n de mezcla deseada; y mezclas de los compuestos 

[11 P, 1 6a(S)]-1 6,1 7-[(ciclohexilmetilen)bis(oxi)]-1 1 -hidroxi-21-(2-

metil-1 -oxopropoxi)pregna- 1,4-dieno-3,20-diona y [11 P, 1 6a(R)]-

16,1 7-[(ciclohexilmetilen)bis(oxi))-1 1 -hidroxi-21-(2-metil-1 - 

oxopropoxi)pregna-1 4-dieno-3,20-diona, que consiste esencialmente 

de epimeros R. 

3.- El M6todo de conformidad con la reivindicaci6n 1 

caracterizado porque se selecciona el ciclesonide del grupo de 

ciclesonide, solvatos de ciclesonide, derivados fisiol6gicamente 

funcionales de ciclesonide, solvatos de derivados fisiol6gicamente 

A WN 
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funcionales, y mezclas de ellos. 

4.- El M6todo de conformidad con la reivindicaci6n 3, 

caracterizado porque se selecciona el derivado fisiol6gicamente 

funcional de ciclesonide del grupo de 1 6cc, 1 7-(22R)-

ciclohexi I meti lend ioxi- 11 P,21 -dihidroxipregna-1,4-dieno-3,20-diona, 

1 6a, 1 7-(22S)-ciclohexi Imeti lend ioxi- 11 P,21 -dihidroxi-pregna-1,4-

dieno-3,20-diona, y mezclas de ellos, en cualquier proporci6n de 

mezcla. 

5.- El M6todo de conformidad con la reivindicaci6n 1 

caracterizado porque el tamaho medio de particula del ciclesonide es 

menor de 12 pm, de preferencia de 1 a 7 pm, m6s preferible, de 2 a 6 

pm, en particular, de 2 a 4 pm. 

6.- El M6todo de conformidad con la reivindicaci6n 1, 

caracterizado adem6s porque el agente no i6nico para ajustar la 

osmolaridad es seleccionado del grupo de mannitol, glicerol, 

glucosa, lactosa, trehalosa, sacarosa, propilenglicol, sorbitol, xilitol, 

polietilenglicol, etanol, isopropanol, ciclodextrinas, derivados de 

ciclodextrinas, y mezclas de ellos. 

7. -El M6todo de conformiclad con la reivindicaci6n 6, 

caracterizado porque el agente para ajustar la osmolaridad esti 

seleccionado del grupo de mannitol, glicerol, glucosa, y mezclas de 

ellos. 

8.- El M6todo de conformidad con la reivindicaci6n 1, 

caracterizado porque se seleccionan los excipientes adecuados del 

grupo de agentes para ajustar la osmolaridad, agentes de 

lo 
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suspensi6n, agentes para modificar al pH de la suspensi6n, agentes 

quelatadores, conservadores, y mezclas de ellos. 

9.- M6todo de conformidad con la reivindicaci6n 1, 

caracterizado porque se seleccionan los excipientes adecuados del 

.1 

grupo de agentes cle suspension, agentes para modificar el pH de la 

suspensi6n, agentes quelataclores, conservadores, y mezclas de 

ellos. 

10.- El M6todo de conformidad con la reivindicaci6n 9, 

caracterizado porque los excipientes adecuados son excipientes no 

i6nicos. 

11.- El M6todo de conformidad con la reivindicaci6n 8 o 9, 

caracterizado porque est6i presente un agente para modificar el pH 

I . 

de la suspensi6n como excipiente, que es un 6cido organico 

seleccionado del grupo de: 6cido c1trico, 6cido tart6rico, 6cido 

16ctico, y mezclas de ellos. 

12.- El M6todo de conformidad con la reivindicaci6n 8 o 9, 

caracterizado adem6s porque se selecciona el agente cle suspension 

del grupo de: polisorbatos, tiloxapol, polox6meros, poloxaminas, 

derivados polioxietilenados de aceite de ricino, fosfolipidos, 

hidroxipropilmetilcelulosa, hidroxipropilcelulosa, hidroxietilcelulosa, 

metil celulosa, polivinilpirrolidona, alcohol polivinilico, y mezclas de 

ellos. 

13.- El M6todo de conformidad con la reivindicaci6n 12, 

caracterizado porque los agentes de suspensi6n son 6steres de 6cido 
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graso de polioxietilensorbitin (polisorbatos). 

14.- El M6todo de conformidad con la reivindicaci6n 1, 

caracterizado porque comprende los pasos de: 

(a). disolver los excipientes no i6nicos o los excipientes en agua; 

(b). filtrar opcionalmente la soluci6n; 

(c). suspender de manera homog6nea el ciclesonide dentro de la 

soluci6n; y 

0 (d). tratar en autoclave la suspensi6n acuosa provista en (c). 

15.- El ML&todo de conformidad con la reivindicaci6n 1, 

caracterizado porque comprende los pasos de: 

(a). disolver el agente no i6nico para ajustar la osmolaridad, y 

opcionalmente otros excipientes, en agua; 

(b). filtrar opcionalmente la soluci6n; 

(c). suspender de manera homog6nea el ciclesonide dentro de la 

soluci6n; y 

(d), tratar en autoclave la suspensi6n acuosa provista en (c). 

16,- El M6todo de conformidad con cualquiera de las 

reivindicaciones precedentes, caracterizado porque se Ileva a cabo 

el tratarniento en autoclave a una temperatura por encima de 900C. 

17.- El M6todo de conformidad con la reivindicaci6n 17, 

caracterizado porque se Ileva a cabo el tratamiento en autoclave a 

una temperatura por encima de 120’C. 

18.- El M(§todo de conformidad con la reivindicaci6n 18, 

caracterizado adem6s porque se Ileva a cabo el tratamiento en 
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autoclave a 121’C durante al menos 15 minutos. 

19.- El M6todo de conformidad con la reivindicaci6n 1 

caracterizado porque la suspensi6n acuosa est6ril de ciclesonide, 

adecuada para nebulizaci6n, tiene una osmolaridad en la escala de 

225-430 mosmol/kg, en la escala de 250 a 350 mosmol/kg, o en la 

escala de 280 a 300 mosmol/kg. 

20.- Una suspensi6n acuosa est6ril de ciclesonide, 

adecuada para nebulizaci6n, caracterizada porque contiene por lo 

menos un agente isot6nico no i6nico para ajustar la osmolaridad y, 

opcionalmente, otros excipientes farmac6uticamente aceptables. 

21.- La suspensi6n acuosa est6ril de conformidad con la 

reivindicaci6n 20, caracterizada porque el tamaho medio de particula 

del ciclesonide es menor que 12 pm, de preferencia de 0.1 a 8 pm, 

de preferencia de 1 a 6 pm, en particular, 2 a 4 pm. 

22.- La suspensi6n acuosa est6ril de conformidad con la 

reivindicaci6n 20, caracterizada adem6s porque el agente isot6nico 

no i6nico para ajustar la osmolaridad est6 seleccionado del grupo de: 

mannitol, glicerol, glucosa, lactosa, trehalosa, sacarosa, 

propilenglicol, sorbitol, xilitol, polietilenglicol, etanol, isopropanol, 

ciclodextrinas, derivados de ciclodextrinas, y mezclas de ellos. 

23,- La suspensi6n acuosa est6ril de conformidad con la 

reivindicaci6n 22, caracterizada porque el agente isot6nico para 

ajusta la osmolaridad est6 seleccionado del grupo de mannitol, 

glicerol, glucosa, y mezclas de ellos. 

13 
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24.- La suspensi6n acuosa estC-ril de conformiclad con la 

reivindicaci6n 20, caracterizada porque los excipientes adecuaclos 

est6n seleccionaclos del grupo cle agentes de suspensi6n, agentes 

para modificar el pH cle la suspensi6n, agentes quelatadores, 

conservaclores, y mezclas cle ellos. 

25.- La suspensi6n acuosa est6ril cle conformiclad con la 

reivindicaci6n 20, caracterizada porque los excipientes adecuaclos 

son excipientes no i6nicos. 

26.- La suspensi6n acosa est6ril cle conformidad con la 

reivindicaci6n 23 6 24, caracterizada porque est6n presentes los 

agentes para modificar el pH de la suspensi6n como excipientes, que 

son un 6cido org6nico seleccionado del grupo de: 6cido citrico, icido 

tart6rico, 6cido 16ctico, y mezclas cle ellos. 

27.- La suspensi6n acuosa est6ril de conformiclad con la 

reivindicaci6n 23 o 24, caracterizada porque se selecciona el agente 

cle suspensi6n del grupo de: polisorbatos, tiloxapol, polox6meros, 

poloxaminas, derivaclos polioxietilenaclos de aceite de ricino, 

fosfolipidos, hidroxipropi Imeti Ice lu losa, hidroxipropilcelulosa, 

hidroxietilcelulosa, metilcelulosa, polivinilpirroliclona, alcohol 

polivinilico, y mezclas cle ellos. 

28.- La suspensi6n acuosa est6ril cle conformiclad con la 

reivindicaci6n 27, caracterizada porque los agentes cle suspensi6n 

polisorbato son 6steres cle 6cido graso de polioxietilensorbitin 

(polisorbatos). 

1? 
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29.- La suspensi6n acuosa est6ril de acuerdo con la 

reivindicaci6n 20, caracterizada porque la concentraci6n de 

ciclesonide dentro de la suspensi6n para nebulizaci6n estit en la 

escala de 0.005 por ciento a 0.5 por ciento (en peso/volumen) (es 

decir, 0.05 mg/mL a 5 mg/mL). 

Ll 

I f-
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Benzalkonium chloride 
From Wikipedia, ffie Free encycloliedia 

Benzalkoniurn chloride, also Benzalkonium chloride 

known as G I’ 
N, -ilkyldintetiiylbeiizylaxlllllollllllxt 

chloride and ADBAC. is a 
MiXtUre Of 
alkylbenzy1dimethylarnmonium 
chlorides of various even- n 8. 10, 12? 14. 16. 18 
nuniberedj2j alkyl chain lengtbs. AUPAC 

This product is a nitrogenous ben z.), 1-diniethy 1-triciccy I-azan him chloride 

?:ationic surface-acting agent -s 

belonging to the quaternary CAS mimber 8001-54-i 
animoniurn group. It has tlirce 
main categories Of Use; as a -8001-54-5) 

biocide, a cationic surfactant and ?EC number 264-151-6 (iiitp,//ecbjrc,ec.cut-opa,eti/esis,’ind,?x php? 

phase trans-Fer agent in the GENRE=,ECNo&EN’rREE=264- 51-6) 
chernical industry. Properties 

Molecular ?varlablo 

Contents 
fonrUla 

;Molar niass, variable 

’Appearance white or yellow powder, gelatinous ILIBIPS; C0101-leSS 
solution 

n 2 Availability !Density A98 B/cIrr, 
a 3 Applications Solubility in yery soliihile 
a 4 Blologival acLiviLy ;water 
n 5 Safety Hazards 
s 6 See also EU N 101 m 7 References 1 0 
x 8 Further reading 

;R-P,"N’ses R21’/22, RA R50 
m 9 External links ...... . ........ .. 

4 S 3 6; 3 W -39, ?, 5, S 6 1 ..... .... ... 
:NFPA 704 

Properties 

Benzalkonium chloride is readily 
soltible in ethanol and acetone. 
Althouc,h dissolution in water is Rosh point 

-low, aqueous solutions are easier (wilat i y) (littp://eii.wikipedia.oi?g;w/iiidex.php? s 
-cur&oldid?31 1471330) to handle and are prcferred. tille?-Be chloride&diff? 

>f 

Solutions should be neutral to Exccpt Wh( !rwisc, data are given for materials in t1leir 
Z.- J state (at 25 ’C, 100 kPa) 

slightly alkaline, with colour 
Inf6box references ranging ’Froni colourless to a pale C, 

yellow. Solutions foam profusely 
when shaken, have a bitter [asLe and a faint almond-likt? odour which is only detectable in 
concentrated solutions. 

Availability 

Standard concentrates are manufactured as 50% and 80% w/w solutions, and sold under trade names 
such as BC50, BC80, BAC50, BACK etc. The 50% solution is purely aqueous. while more 
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concentrated solutions require incorporation of rheology modifiers (alcohols, polyethylene glycols.? 

etc.) to prevent increases in viscosity or gel formation underlow temperature conditions. V 

Applications 

Applications are extremely wide ranging, from dl6ifectant formulations to microbial corrosion, 

inhibition in the oilfield sector.131 It is used in pharinaceut lea! s such as leave-on skin antiseptics, 

hygienic towelettes. and wct wipes, Lysol and cthanol-free solutions arc often used in preparations 

used for skin disinfection prior to use of syringes. its use as a preservative in Cosilleti-es SUch as cvc 

and nasal drops atte5tS. There have been reports of allergic. rcactions associated with continuous, 0 
long-term use in SenSitive users, especially on mucous inembrarics. As an antiseptic. if has the 

advantage of nor bijrning when put oil awound, which its riot the case with ethanol-based -antiseptics 

or hydrogen peroxide. 

Biological activity 

The greatest biocidal activity is associated with the C12-C14 alkyl derivatives. The mechanism of 

bactericidal/t-nicrobicidal action is thought to be due to disruption of intermolecular interactions. This 

can cause dissociation of cellular membrane lipid bilayers. which compromises cellular permeability 

controls and induces leakage of cellular contents, Other biomolecular compleKes within the bacterial 

cell can also undergo dissociation. En7ymes, which finely control a wide range of respiratory and 

metabolic cellular activities, are particularly susccptlblc to deactivation. Critical intermolecular 

interactions and tertiary structures in such highly specific biochemical systems can be readily 

disrupted by cationic surfactants, 

Benzalkoniun-i chloride solutions are rapidly acting blocida[ agents with a moderately long duration 

of action, They are active against bacteria and some viruses, fungi, and protozoa. Bacterial spares are 

considered to be resistant, Solutions are bacteriostatic or bactericidal according to their 
concentration. Gram-positive bacteria are generally more susctlitible than Gram-negative. Activity is 

not greatly affected by pH, but increas&s substantially at higher temperatures and prolonged exposure 

times. 

Ncwerformulations using benzalkonfurn blended with various quaternary ammonium dcrivatives 

can be used to extend the biocidal spectrUrn and enhance the cfflcacy of benzalkonium. based 

disinfection products. "[’his technique has been used to improve viroci.dal. activity of quaternary 

anin-ionlum-b&sed formulations to healtilcare infection lia7ards such as hepatitis, HIV, etc? 

Quaternary 1111111011iUM fOrTnUlations are now the disinfectants orchoice for hospitals. This is oil 

account ofuser and patient safety even on contact with treated surfaces and the absence of haralful 

fumes. Berizalkonium solutions for hospital use tend to be neutral to alkaline, non-corrosive on inetal 

surfaces, non-staining and safe to use on all washable surfaces. 

The use of approprikite supporting excipients can also greatly improve efficacy and deLVrgtmcy, and 

Prevent deactivation tinder use conditions. Formulation requires great care as benzalkonium 

solutions can be readily inactivate4 in the presence of organic and inorganic contamination. 

Solutions are incompatible with soaps, and must not be mixed with anionic surfactants. Hard water 

salts can also reduce biocidal activity, As with any disinfectant, it is recommended that surfaces arc 

free from visible dirt and interfering materials for maximal disinfection performance by quaternary 

arnmonium products. 

Although hazardous levels are not likely to be reached under normal use conditions, benzalkoniurn 

and other detergents can pose a hazard to marine organisms. Quaternary ammonium disinfectants are 

cffec?ve at very low ppm levels, so excess use should be avoided. 
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Safety 

NDBAC is highly toxic tofish (LC?o z:I -ates ’480 ?Lg ai,L), very highly toxic to aquatic invertebi 

(LC 50 = 5.9 j_tg ai/L), moderatety toxic to birds (L.D5, � 136 mg/kg-bw), and slightly toxic to 

marnmals (LD5. = 430 ing/kg-bv). 1-11 Benzalkoniuni chloride sol utions of 10% ar nlore are toxic to 

111.1133’alls, causing irritation to the skin and mucosa, and cleath if taken internally 151 a ’ 

Benzalkonium chloride is an allergen[ 61171181[9 111011111! 121 and several studies have cast doubt on its 

reputation for safety.1’31[141 Sollie products have been reformulated in light of this research, but it is 
still widely used in eyewashes, nose sprays, hand and face washes, mouthwashes, spermicidal 
crearns.. and in various other cleaners, saniti7pers, and disinfectants. Manufacturers of over-the-
counter artificial tears and eye washes became concerned about cliernical sensitivity from lolig-terril 
daily use and have in some products substituted EDTLA as a 13rescrvative. Soine have packaged eye 

drops in single-use viais with no presenlativel 15] for sensitive eves. There has also been concern that 
long-terni, use of benzalkonium as a preservative in nose sprays rnay cause swelling of mucosa and 
lead to rhinitis medicamentosa. 

Contact lens solutions typically contain 0.002% to 0.01’4) henza-1koniuni chloride.1"i K. C. Swail[l-/] 

fibund that repeated use. Of helizalkoniurn chloride at concentrations of 1:5000 (0.021AW) or stronger 
can denature corneal protein and cause irreversable darriace to the eye. Swan also found fliat 0.04% t? 
Lo 0.05% solutions of benzalkorliUrn chloride C21n Cause punctures of [lie corneal epkhelluni. The 
disadvantages of using benzalkonium chloride solutions with contact lens are also diSCLIssed in the 

literature.[,,] 119) 

A disinfectant containing benzalkoniurn chloridc and the rclat?d compound 
diciccy1dimethylanimoniurn. chloride (DDAQ has been identified as the inost probable cause of birth 

defects and fertility problems in caged 111iCe’[201 I 

See also 

a Steara[koiilunieliloridc,thcbciizalkoiiiutiiciiloricleinwhiciiii?18 
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Los conceptos comentaclos st refieren a valotes 

promedio, dado que los valores 1) y z realts depen-

den en gran i-riedida (let medio que contiene a los ini-

croorganisnios y de la historia de los microbios. A 

una temperatura de 12 1 ‘C ning0i microorgailiSITIO Se 

asocia exactarneritt con D = I y z = 10. Sin einhargo, 

0 LISO conibinado tie estos dos pariwetros par., el cal-

ckilo de F(, y PNSU ptrini(e aniplios rairgenes de st-

guridad en to que concierne a los microorganismos, 

Inis C011361111-tente piesenits. 

F, o tiempo de esterilizaci6n equivalente a 121"C-

Es imly ill1pOrlan1C CaICUlar el efeCtO letal. dt la expo-

sici6n de una pobluci6n iniciobiana a una temperalu-

ra variable, T, relacionindolo con una eslerilizaci6n 

hipot6tica tfectuada a una lernpffat.UM constante, T,), 

durante el tiernpo to, Si se supone que la teniperatura 

de referencia constante cs de 121, 1 ’1C (originalmente, 

2,50"F) y el. valor z ? 10, el tiernpo equivalente se de-

signa corno F, 
. Asf, F,, es el tiempo de oxposici6ri equivalontt a 

121,11C (let ticinpo de exposici6ri real a una tempe-

ratUra variable, CalcUladO I)afi Lin microorganistno 

ideal con Lin coeficienle de lerrilleratura igual a 10. 

Introducido por printera vtz en el Laborato? y Mo - 

nual fi)r Food Carmers and Processors por la Nano-

nal Canners Association en 1969, FO se cot)viiti6 tri 

un paninietro corn(m en la industria fkarmachitica des-

de que la FDA to utiliz6 extensivarnente en las "Nor-

mas Piopuestas" ("Proposed Rules") del I de junio de 

1976 (21 CFR 212,3) con la siguiente acepici6n: 

Fosignifica la cantidad de fiempo equivaleffle, eii minu-
tos, a 121,1"C o 25011F, dedicada a im pioducto dwailte ul 

proceso de esterilizaci6n. 

Para el cAlcuto de, F,): 

Se presume, Lin valor z de I 01V o I SIF; el t6rivinio valor 

z implica la pendiente de la curva tie tieunpo de de?trtscciOn 

t6rmiea y puede expre-sarse corno la canficiad de giados cen-

tigrados I ... I fiecesarios, para indLICir Lin cambio de 10 veucs, 

del hidice de destruccOn-

Fn la pr6ctica no es posible conocer los valores de 
ternperatura en relaci6n con el tiernpo transcurrido y 

F, se calcula de la siguiente mantra: 

T-121 I 
Ftt = At 1 10 � - ’ 

(2) 

en donde At ? intervalo de tiempo entre el ?w?)Ilinlitll-
to de las determinacines de ’r, T = tCMpeMtL1ra del. 

prodocto tsterilizado en el tiernpo t y z = coeficiente 
de temperatura que se presume igUal. a 10. 

Val) or salurado 
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de flexibilidad en ki operaci6n, seguridad tri to,, re 

SUIMdO-S y bajos costos de planta y (It producci611. 

El Tiledio e"terilizalitt ev i deriterne lite consisto ell 

Vapor Stfflli’?IdO preSUnzado y la temptratura operati-
va usual es de 12 1 1C, pero a menudo se utilizan it-ni 

peratmas mas altas o nids bajas. 
A veces se usa el t6rinino vapor saturacto seco; ts 

irriportantt sefialar (ILIC este estado representa una 

condici6n do vapor "idtal" y (11.1t til la pi ictica la es-

terilizaci6n Se feIhM C011 vapor satUradO htbtle(10. 

Sin embargo, el vapor debe asociarse con el inenor 

grado posible de, condensaci611. La "pl-0pOFCi6n agUa-

vapor" dtfine Ia cantidad Lie condensado en 100 par-

tes por peso de vapor h(miedo; 1.11111 propoEci6n agUa-

vapor (it 0,95 significa ClUe .100 g de vapor consisten 

en 95 g de vapoi saturado seco y 5 g de conderisado, 

el cual se encutntra, o deberfa encontrarse, a la mis-
ma teml)emmm que el vapon 

La confiabilidad de la esterilizacik et‘(-CtUada Qon 

vapor S-LitUrado se basa tri tres caracteristicas particu-

lares (it este niedio. 

Cuwido el vapor se coridensa libei a calorias a temperii-

lura conslwite y en una caraidad consideriible: I kg d,?. va-

porsaturado puro que se condensa a 12 PC (eonvii ti?ndosc 

ea agwi a 12111C, en coriseeueiicia, sin tofiiai) libem hasta 

525 kcal. 

Las temperatunis y las. presiones del VUI)01’ S-MUF?ILIO 

muestran ana corielaci6n d0ble. CLIWICIO st determina la 

temperatma del vapor tambidn se det.crinhia la presi6ii y vi-

CCVer,S?L- Et vapor satui-adO Lt 1211C invariablemente se aso-

cia Qon Lina prusi6n de 2,05 abs, bar. 

Este feii6meiio tiene dos pusibilidades pt-duicas 11MY in-

tefeS.aF11CS: 1) U11,1 RiLOC.laVC Con V,1PO1- S111.11MdO lWrO Pilede 

coi-itrolarse indistintamente por el pai-Ametro de Lemptratura 

o el paMinctro de presi61) y 2) trideperidientemente (lei pa-

r1nietrO LitiliZMIO P11ra el C011ti’01, C1 SegUr](10 l)U1 ADICIA 0 pUe-

& ufflizarse para verificar (o (:ontrokff) un folma ci Lizada el 

Primer Palimetro, 

Una niol6cula de UgUa de I granio (19 g, es, decir, 18 ml-

en ustado liquido) on la forma de vapor a 12 1 LIC y Coll Lillit 

presi()n de 2,05 bar abs OCLIpa un VOILIMerl de c1P10Xi11Mda-

mente 15 C Esto implica que cuando el vapor se conderisa 

a [2 PIC Sit VOlUmen se contrat casi 1.000 vtces. Eii com,,,e-

cuvricia, el vapor adicional disponible llega espontanea-

mente at objeto a estenlizar. F.1 condeusado formado puQLle 

tliminarse Id6linente de la cimara de la attloclavt per Mia 

desc,aiga de condetisado o, rnediante Ulia t6cnica inds, nio-

derria, por pxirgaci6n continua y forzacLt (como ocurre, por 

qernplo, en los llainados esterilizadorrs de vapor dindmi-

CO-

Sin embargo, es iiecesavio terter presentes otros tres 

fer16menos: 

Para poder ejercer su accOn inactivarido los inicroorga-

nismos (coagulaci6n de las proteinas ceittlares), el Vapoi 0, 
nias genaralmente, el calor lidinedo, debe entrar en contac-

to con el microorganisyno- Este conwcto J)Uede.Sef dile(:10 o 

indireclo. Por ejempto, el contacto directosic produce ciiati-
Principicis. La esterilizaci6n con vapor saturado 

es el indtodo quc permite Lina nidxiiiia combinaciOn 
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VMS 

2. Objeto de la Invenci6n 

Titulo de la invenci6n: SUSPENSIONES ACUOSAS DE CICLESONIDE PARA 
NEBULIZACION 

Problema T6cnico Planteado: La necesidad de un proceso que permita la obtenci6n 
de suspensiones acuosas est6riles de ciclesonide mediante autoclave sin que se 
produzca aglomeraci6n de, part"CUla-, dE! 
Soluci6n: modificar la suspensi6n de ciclesonide utilizando por lo menos un agente 
no i6nico para ajustar la osmolaridad, evitando as[ la aglomeraci6n durante la 
esterilizaci6n. 

IPC- A61 K9/00; A61 K47/1 0; A61 K47/26; C07J71/00. 

3. De la solicitud de Patente 

a. Reivindicaciones (articulo 30 D 486) 

La reivindicaci6n 20 carece de concisi6n debido a que se reclarna un n6mero 
indeterminado de composiciones. Una composici6n debe caracterizarse por los 
componentes esenciales que la constituyen y no por las propiedades de los 
mismos. 

En consecuencia la reivindicaci6n mencionada no cumplen con el requisito de 
concisi6n de acuerdo al art. 30 de la Decisi6n 486,y/o art.22 Tratado PCT 

4. Determinaci6n del Estado de la T6cnica 

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Ti§cnica es -

6 Fecha de presentaci6n de la solicitud prioritaria 16-12-2003 

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realiz6 la b6squeda en el estado de la 
t6cnica de documentos relacionados con la solicitud encontr6ndose los siguientes 
documentos mcis relevantes: 

NO Documento Titulo Fecha de 
publicac!6n* 

CICLESONIDE CONTAINED 
D1 W001/28562 PHARMACEUTICAL COMPOSITION 26-04-2001 

FOR APPLICATION TO MUCOSA 
GENNARO A. "Remington Farmacia". 

D2 libro Tomo 2 19" Ed. Editolial meulc;a, I ??Q, 

w 
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Amilisis de Patentabillidad (Art 14 D486) 

Novedad (Art 16 D486) 

La reivindicaci6n 22 reclama una suspensi6n acuosa est6ril de ciclesonide 

adecuada Para nebulizaci6n, caracterizada, porque contiene por lo menos un agente 

no i6nico Para ajustar la osmolaridad y opcionalmente otros excipientes. 

D1 divulga una formulaci6n acuosa de clinesonide Para inhalaci6n que contiene 

glucosa como agente no i6nico Para ajustar la osmolaridad (p?ig 10. tabla 2). DI 

tambi6n ense?a el uso de 6cido citrico como agente modificador del PH (pAg. 7 

linea, 7) y polisorbato 80 (p6g. 6 line’a 24) como surfactante. 

En consecuencia las reivindicaciones 20 a 29 carecen de novedad. 

Nivel Inventivo (Art18 D486) 

La reivindicaci6n 1 reclarna un m6todo Para preparar una suspensi6n acuosa 
est6ril de ciclesonide, adecuada Para nebulizaci6n, caracterizado porque 

comprende los pasos de: 

a) Proveer una suspensi6n acuosa de ciclesonide, que contiene por lo menos 
un agente no i6nico Para ajustar la osmolaridad y opcionalmente excipientes 
farmac6uticamente aceptables adicionales; y 

b) Tratar en autoclave la suspensi6n acuosa provista en (a) 

El estado de la T6cnica m6s cercano es D1 que divulga una formulaci6n aCL]osa de 

ciclesonide Para inhalaci6n que contiene glucosa corno agente no i6nico Para 
ajustar la osmolaridad y se utiliza Para el tratarniento de la rinitis al6rgica (p,?g 10. 

tabla 2). 

La solicitud se diferencia de DI en que no se especifica que la soluci6n se haya 
esterilizado mediante un proceso de autoclave. 

El Efecto T6cnico que logra la diferencia es proveer una composici6n est6ril. 

El Problerna T6cnico Objetivo de esta solicitud es [a necesidad de un proceso que 
permita la obtenci6n de suspensiones acuosas est6riles de ciclesonide mediante 
autoclave sin que se produzca aglomeraci6n de particulas del activo. 

D2 describe el m6todo de esterilizaci6n por vapor saturado en autoclave, la cual 
permite una mcixima combinaci6n de flexibilidad en la, operaci6n, seguridad en los 
resultados y bajos costos de producci6n (pAg. 2249), El objetivo de la 
esterilizaci6n consiste en eliminar la capacidad de los microorganismos de 
sobrevivir y proliferar mediante la coagulaci6n de las proteinas celulares. Este 
proceso de esterilizaci6n por vapor saturado es necesario cuando se requiere una 
composici6n que va a ser utilizada via nasal Para tratar la rinitis al&gica, ya qu,-
debido al padecimiento que se va a tratar con estas composiciones las mismas 
deben estar libres de microorganismos. 

En consecuencia, seria evidente Para el experto en la materia utilizar la 
composici6n divulgada en D1 y someterla a un proceso de esterilizaci6n por vapor 
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1--&2, 1 V-

saturado en un autoclave para obtener una composici6n adecuada para uso nasal 
en el tratamiento de la rinitis. As! el m6todo de las reivindicaciones 1 a 19 no tiene 
Nivel Inventivo. 

6. Conclusi6n 

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud se encuentran 
afectados asi: 

No Docurnento Reivindicaciones 
afectadas 

Requisito que 
afecta 

DI W001128562 20-29 Novedad 
1-19 Nivel Inventivo 

GENNARO A. "Remington 1-19 Nivell Inventivo 
Farmacia". Tomo 2.19a 

D2 Ed. Editorial medica 
panamericana. PAg. 2249 

7. Respuesta a los argumentos del solicitante 

En cuanto a la novedad el solicitante argumenta que D1 reporta una formulaci6n 
acuosa de ciclesonide que comprende adem6s carmelosa s6dica, cloruro de 
benzalconio, siendo este Oltimo agente potencialmente al6rgeno, dado que D1 
requiere el uso de un desinfectante, se puede concluir que las formulaciones de 
ciclesonide reportadas en D1 no son est6riles, es decir, Onicamente son 
formulaciones no infecciosas. Esta es una diferencia con las composiciones de la 
invenci6n en estudio. El tratarniento adecuado con autoclave del m6todo 
reclamado en la presente solicitud inactiva todos los hongos, bacterias, virus y 
tambi6n las esporas bacterianas. Por consiguiente, la formulaci6n acuosa de la 
invenci6n al ser totalmente est6ril es novedosa sobre lo reportado en D1. 

Con respecto a los anteriores argumentos este despacho establece que la 
expresi6n "otros excipientes farm ac6 uticamente aceptables", deja abierta la 
posibilidad de que la composici6n aqui reclamada contenga sustancias como 
carmelosa s6dica y cloruro de benzalconio los cuales se encuentran dentro del 
grupo de excipientes farmac6uticamente aceptables. En cuanto a la esterilidad de la 
composici6n, para este despacho es claro que la esterilidad es producto del 
sometimiento de la composici6n a un proceso para lograr tal fin, por lo tanto dicha 
esterilidad no se considera una caracteristica t6cnica de la composici6n. Las 
composiciones se caracterizan por las sustancias que las conforman y las 
proporciones en que estas se encuentran en el producto; los resultados obtenidos 
al someter la composici6n a algOn proceso ya no se consideran caracterfsticas de la 
misma. 

En conclusi6n, esta oficina mantiene su objeci6n con respecto a la novedad de la 
composici6n contenida en las reivindicaciones 20 a 29. 
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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 sesenta 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 denegar’A la patente. 

Notifiquese el presente oficio 4fo’ rme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), 
del capitulo quinto Pel tiplo prirhero de la Circular Onica No 10 de 2001. 

ALIX CARMENZA CILSPEDES DE VERGEL 
Directora Nuevas Creaciones (C) 

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

CONCEPTO TtCNICO EXAMINADOR TtCNICO 
No. 3883 C6digo No, 202073 
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