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Respuesta Requerimiento
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Sefior

José Luis Salazar Lopez

Director de Nuevas Creaciones
Superintendencia de Industria y Comercio
E. 8. D.

Referencia: Solicitud de PCT Patente de Invencidn denominada

Concentrado que Contiene Alprostadil.

Asunto: Respuesta al Requerimiento No. 1154 de 2018.

Expediente No. NC2018/0000526

Juan Carlos Cuesta Quintero, mayor de edad, identificadc como aparece al pie de mi
firma, obrando en mi calidad de apoderado de la sociedad Gebro Holding Gmbh, doy

respuesta al Oficio No. 1154 de 2018, bajo los siguientes términos:

1. Analisis de prioridad

El Examinador menciona: «Se requiere a la solicitante para que presente de la traduccidn
simple al castellano de la solicitud de Ia cual se reivindica prioridad, es decir, el documento
AT AB0664/2015 del 27 de julio de 2015, lo anterior de acuerdo a lo dispuesto en el Articulo

8 de la Decision 486 de 2000 de la Comunidad Andina de Naciones.»

Siobre el particular, queremos llamar la atencion de este Despacho en el sentido de informar
que en la fase internacional no se han realizadoc modificaciones de caracter sustancial a la

solicitud de la cual se reivindicé prioridad.

En ese sentido, el cuerpo presentado en la fase nacional corresponde a una traduccion del
documento de prioridad reivindicado en la solicitud PCT/AT2016/060018.

En caso de gue este Despacho requiera la traduccidn del documento de prioridad por
encontrarse inconsistencias entre el documento de prioridad y la traduccion de la solicitud
presentada en fase nacional, solicitamos respetuosamente requerirnos para acompaniar

dicho documento.

2. Poder.

Adjunto el poder otorgado por parte del Representante Legal de la sociedad Gebro Holding

Gmbh, que me faculta a actuar en el tramite de la referencia.
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3. Reivindicaciones relativas a un uso.

El Examinador objeta los usos del capitulo reivindicatorio asi: «El uso de la(s)

reivindicacion({es) 26 y 27 no es patentable, de acuerdo con el Art. 14.»

Con el fin de superar esta objecion, mi cliente ha eliminado tales reivindicaciones cel

capitulo reivindicatorio.
4. Excepcidn de la Patentabilidad.

El Oficio 1154 menciona: «El objeto de las reivindicaciones 2 a 5y 19 a 25 no es patentatle
de acuerdo con el art. 20 D 486, toda vez que hace referencia a una composicion
farmacéutica liquida de alprostadil para el tratamiento de enfermedad arterial oclusiva

periférica (EAOP) en los estadios lib, Hll y/o IV segin la clasificacion de Fontaine.»

Se indica a ese Despacho que se han eliminado las Reivindicaciones 2 a 5 y 18 a 25 del

capitulo reivindicatorio.
5. Reivindicaciones.
El Oficio 1154 menciona que el capitulo reivindicatorio carece de claridad y concision, as':

» El Examinador menciona: «Las expresiones: "especialmente” o "preferiblemente”
precediendo una caracteristica no es limitativo, porque hace opcional a a

caracteristica y no limita el alcance de la reivindicacion. »

Se informa a este Despacho que dichos términos fueron eliminados del nuevo

capitulo reivindicatorio.

¢ Ademas indica; «... el uso que puede darse al producto reivindicado, el cual nc es

una caracteristica técnica que defina a la invencidn. Se sugiere eliminario.»

Con el fin de superar los problemas de claridad detectados por el Examinador, se

han eliminado las referencias a usos en las nuevas Reivindicaciones 1y 9.

¢ El Oficio 1154 también objeta que el capitulo reivindicatorio se refiere a resultadcs

a alcanzar, al envase y al kit, asi:

v «... la reivindicacién 13, 14 y 15 [sic] se encuentra las expresiones
“completamente miscible con agua o por que la mezcla de disolventes es
una solucidén monofasica verdadera”, "para la preparacion de una solucion

para infusion lista para uso para administracion parenteral”, "que puede
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obtenerse mediante dilucion de la composicién segun una de las
reivindicaciones 1 a 15 con una solucidon de vehiculo adecuada,
especialmente con solucién acuosa isoténica, preferiblemente con solucion
salina fisiologica, solucidén acuosa de glucosa o soluciones isotonicas para
infusion de electrolitos, por ejemplo solucidn de Ringer o solucién de Ringer-
lactato, especialmente en una relacion de 1:10 a 1:250, preferiblemente
1:50" que corresponden a resultados a alcanzar y no a caracteristicas
técnicas esenciales de la invencion, se sugiere al solicitante realizar las

modificaciones pertinentes.»

Frente a estas observaciones encontramos que tales frases se encuentran

en las Reivindicaciones 8, 13 y 18 originales.

En cuanto a la frase "completamente miscible con agua o por que la mezcla
de disolventes es una solucidon monofasica verdadera”, se considera que
ayuda a la comprensién de la materia reclamada y no necesariamente hace
referencia a los resultados a alcanzar, por lo tanto, se mantiene tal

reivindicacién, y ahora corresponde a la nueva Reivindicacion 4.

En cuanto a la reivindicacion original 13, ésta ha sido eliminada del capitulo

reivindicatorio.

Y en cuanto a la Reivindicacion 16 original, se mantiene en el nuevo capitulo
reivindicatorio y ahora corresponde a la nueva Reilvindicacion 9. Se aclara
que tal reivindicacion se considera relevante dado que se refiere realmente
a las soluciones que pueden mezclarse con la composicion de la
reivindicacién principal y no necesariamente se deberia relacionar con

resultados a alcanzar.

v« ... en el caso de las Reivindicaciones 13, 14 y 15 se reclama una
composicion, pero se reivindica al [sic] envase gue la contiene o al
procedimiento de elaboracion, sin embargo, ni el envase que la contiene ni |
[sic] procedimiento de elaboracién corresponden a caracteristicas técnicas
del producto reclamado {composicion).», y « La reivindicacidn 15 no es clara
porgue la misma hace referencia a un kits-de-partes, pero este no se define

por medio de sus caracteristicas técnicas esenciales...»

En respuesta a tales observaciones y con el fin de hacer mas claro el capitulo

reivindicatorio, las Reivindicaciones 13, 14 y 15 fueron eliminadas.

Aungue se han mostrado los cambios realizados, presentamos a continuacion la explicacion

de la totalidad de cambios llevados a cabo por el solicitante:
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Las reivindicaciones originales 2 a 5, 18 a 25, 26 y 27 han sido eliminadas.

e Las expresiones especialmente y preferiblemente se han eliminado del capitulo

reivindicatorio.

s A las nuevas reivindicaciones 1y 9 se les ha eliminado las referencias a usos para

darle mayor claridad a las mismas.

Las reivindicaciones originales 13, 14 y 15 han sido eliminadas.

De acuerdo a lo aca presentado, se considera que las 10 reivindicaciones modificadas
superan las objeciones por claridad elevadas en el Oficio 1154 y se entienden por

superadas.

En vista de todo lo anterior, ruego a usted estudiar nuevamente la solicitud con base en las

moadificaciones realizadas y proceder de conformidad.

Cordialmente,

Juan Carlos Cuesta Quintero.
C.C. 79.339.809 de Bogota
T.P. 43.273del C.S. dela J.
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REIVINDICACIONES

1. Composicién  farmacéutica liquida en forma de un

concentrado para la preparacidn de una solucidn para infusiodn,

¢

que contiene, gue esta constituida por, alprostadil
(prostaglandina El) como principio activo, disuelto en un
disoclvente organico farmacéuticamente aceptable o en una mezcla
de disolventes de al Menos un disolvente organico

Zarmacéuticamente aceptable y agua.

2. Composicidén segun la reivindicacidén 1, caracterizada por
que la proporcidédn del disolvente organico en la mezcla de
disolventes es al menos el 1 % en peso referido a la cantidad
total de la mezcla de disoclventes, y/0 por gue la proporcidn
cel disclvente organico en la mezcla de disolventes es al menos
el 40 %3 en peso o al menos el 80 % en peso referido a la

cantidad total de la mezcla de disolventes.

z. Composicidn segun una de las reivindicaciones 1 a 2,
caracterizada por gue la proporcidén de agua total en la mezcla
de disolventes, en una mezcla con etanol anhidro y/o etanol al

como disolvente, se encuentra en el intervalo del 10 al

O
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Z
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en peso de Hx0, del 20 al 60 % en peso de HzO, del 45 al

55 en peso de H20, al 50 % en peso de H:0, referido a la

o

cantidad total de la mezcla de disolventes.

4. Composicidén segun una de las reivindicaciones 1 a 3,
caracterizada por que el disolvente organico, cada uno, es
completamente miscible con agua o por gque la mezcla de
disolventes es una solucidén monofésica verdadera de al menos

un disclvente orgédnico y agua.



5. Composicidn segun una de las reivindicaciones 1 a 4,
caracterizada por que el disolvente organico se selecciona del
grupo de propilenglicol, 1,3-butanodiol, acetato de etilc,
isosorbida de dimetilc, etanol al 96 % PhEur (95,1-96,9 &
{(v/v)) o etanol anhidro PhEur (min. 99,5 % (v/v)) o etanol
absoluto © mezclas de los mismos, en donde como disoclvente
organico se prefieren etanol al 96 % PhEur (95,1-96,5%5 % (v/v))

y/0 etancol anhidro PhEur (min. 99,5 % (v/v)) o etanol absoluto.

6. Composicidn segun una de las reivindicaciones 1 a 5,
caracterizada por gue la composicidn esté libre de

ciclodextrinas, libre de w-cicledextrina yv/o B-ciclodextrina.

7. Composiclidn segun una de las reivindicaciones 1 a 6,
caracterizada por gque la composicidén estd libre de otros
constituyentes, excipientes o aditivos, libre de sales vy/o

aditivos de isoctonizacidn.

n

8. Composicidn segGn una de las reivindicacione 1 a 17,
caracterizada por que el alprostadil esta contenido a una

concentracidén de 1-1000 npg/ml, 5-750 ng/ml, 20-500 pg/ml.

h

9. Solucidn para infusidén lista para uso gue puede obtenerse

Wi

mediante dilucidén de la composicidn segun una de la.
reivindicaciones 1 a 8 con una solucién de vehiculo adecuada,
con solucidn acuosa isotdnica, con solucidn salina fisioldgica,
solucién acucsa de glucosa o solucicnes isoténicas para
infusién de electrolitos, por ejemplo solucidn de Ringer o

solucidén de Ringer-lactato, en una relacién de 1:10 a 1:250,

]

1:50.

10. Solucién para infusién segin la reivindicacidn 9, en la



gque el alprostadil estd contenido a una concentracidn de 0,04

a 2 pg/ml, 0,05 a 1 pg/ml, 0,08 a 0,8 ng/ml.






