Baker & McKenzie S.A.S
NIT: 900.532.339-9

Ba ker Av. 82 No. 10-62 Piso 6

Bogota

McKenzie.

Fax: +57 1 376 2211
www.bakermckenzie.com

Doctor

José Luis Salazar

Director de Nuevas Creaciones (C)
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
E. S. D.

Referencia: Expediente No. NC2017/0006268
Solicitud de Patente de Invencion titulada: “Formulaciones inyectables de

paracetamol”

Solicitante: Troikaa Pharmaceuticals Limited

RESPUESTA AL AUTO NOTIFICADO EL 17 DE JULIO DE 2017, oFicio No. 10270

{EXAMEN DE FORMA)

JUAN PABLO CONCHA, mayor de edad y vecino de Bogota D.C., identificado tal como
aparece al pie de mi firma, en mi caracter de apoderado de la sociedad en referencia, doy

respuesta al auto emanado por ese Despacho dentro del término legal:

1. Respuesta a las observaciones del Examinador

1.1  Claridad de las Reivindicaciones (Art. 30 D486)

1.1.1 Reivindicacion 1

Su Despacho menciona que la reivindicaciéon 1 no es clara, puesto que no incluye la
proporcion de los componentes y los términos "alcohol de cadena inferior", "estabilizante",
" 1 " 1

otro disolvente" no son concisos y pueden comprender compuestos que no se revelan en la

descripcién.
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Con el objeto de atender a la anterior observacidn, se presenta una reivindicacion 1

modificada de la siguiente forma:

" Una formulacion de paracetamol inyectable que comprende:

250 mg/ml de paracetamol o sales farmacéuticamente aceptables de la misma en un
sistema disolvente que comprende

glicofurol,

un alcohol de cadena inferior, seleccionado del grupo que comprende alcohol
etilico, alcohol isopropilico y sus similares, o mezclas de los mismos.

un estabilizante seleccionado de compuestos grado polimérico,

otro disolvente seleccionado de tensoactivos, ciclodextrinas, derivados de
dimetilacetamida, transcutol, N-metilpirrolidona, o alcoholes polihidricos o
mezclas de los mismos y

agua”.
El examinador podra notar que los términos "alcohol de cadena inferior”, "estabilizante”, y
"otro disolvente" han sido debidamente definidos. Con relacién a las proporciones de los

componentes estan se encuentran la reivindicacion 3.

La reivindicacién 6 se elimind ya que sus limitaciones se encuentran en la nueva

reivindicacion 1.
De esta forma se da por superada la anterior observacion.
1.1.2  Reivindicacion 2

Con relacion a la reivindicacion 2 el examinador menciona que dicha reivindicacién hace

referencia a un resultado a obtener (viscosidad), lo cual no es técnicamente correcto.

Al respecto, aclaramos al examinador que la reivindicacion 2 es una reivindicacion
dependiente de la 1, por lo tanto, dicha reivindicacion no solamente incluye la viscosidad

sino que también incluye las caracteristicas de la reivindicacién 1.
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Por otro lado, se trae a colacién lo que menciona la guia para examen expedida por la
Superintendencia de Industria y Comercio', en la pagina 80 con relacién a la definicién por

parametros:

"Una reivindicacion de producto, por ejemplo un compuesto quimico, se puede caracterizar
por su estructura y elementos, por su formula quimica, como un producto de un proceso, o

excepcionalmente por sus parametros.

Los pardmetros son valores caracteristicos de propiedades mensurables (por ejemplo el

punto de fusion), o definidos como combinaciones matemdticas de varias variables.

El examinador no permitird la caracterizacién de un compuesto quimico solamente por sus
pardmetros, a menos que la invencion no se pueda definir de otra manera. En cualquier
caso, el pardmetro tiene que poder ser determinado y medido sin ambigiiedad por métodos
estandar conocidos en el campo en cuestion, o descritos claramente en la solicitud.

we(-..)..." El subrayado es mio".

De lo anterior es claro, que una reivindicacion de producto si puede definirse por
parametros y en este caso en particular, la reivindicacién 2 no solamente esta definida por la
viscosidad sino por las caracteristicas técnicas de la reivindicacién 1. Por lo tanto, la

reivindicacion 2 es clara.
1.1.3 Reivindicaciones 12-14

El examinador sugiere que se eliminen las reivindicaciones 12-14 pues hacen referencia a
procesos que se aplican a la composicion reclamada al momento de ser aplicada (disolucién,
ruta de administracion y tiempo de administracidn), los cuales no son caracteristicas

técnicas de la composicién.

Con relacién a la anterior observacioén aclaramos a su Despacho que las reivindicaciones 12-

14 son reivindicaciones dependientes de las reivindicaciones 1-11 por lo que estan

' Superintendencia de Industria y Comercio, Guia para examen de solicitudes de patente de
invencién y modelo de utilidad, mayo 2012.
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reivindicaciones también estan definidas por las caracteristicas técnicas de las otras
reivindicaciones. Adicionalmente, se le aclara al examinador que estas reivindicaciones

brindan claridad a la invencidn al definir caracteristicas adicionales.

Por lo tanto, respetuosamente solicitamos que las anteriores reivindicaciones sean
aceptadas.

En virtud de lo anterior, solicito que se acepten las modificaciones expuestas en el presente
documento y en consecuencia, se ordene la publicacion de la presente patente de invencion

para el invento que se tramita en este expediente.

Atentamente,

JUAN PABLO CONCHA
C.C. 80416654 de Bogota
T.P. 80.677

Anexos: - Capitulo reivindicatorio modificado conformado por 13 reivindicaciones

BOGMGT/BOGDMS-#4557207-V1-P1733-MEMORIAL_RESPUESTA DE_FORMA.DOC



REIVINDICACIONES MODIFICADAS
SOLICITUD DE PATENTE NO. NC2017/0006268
(RESPUESTA A FORMA SEPTIEMBRE 2017)

1. Una formulacion de paracetamol inyectable que comprende:

250 mg/ml de paracetamol o sales farmacéuticamente aceptables de la misma en un sistema
disolvente que comprende

glicofurol,

un alcohol de cadena inferior, seleccionado del grupo que comprende alcohol etilico, alcohol
isopropilico y sus similares, 0 mezclas de los mismos.

un estabilizante seleccionado de compuestos grado polimérico,

otro disolvente seleccionado de tensoactivos, ciclodextrinas, derivados de dimetilacetamida,
transcutol, N-metilpirrolidona, o alcoholes polihidricos 0 mezclas de los mismos y

agua.

2. La formulacion inyectable de la reivindicacidon 1, en la que la viscosidad de la formulacion
varia de 5 a 35 CPS a 25°C, preferiblemente 8 a 32 CPS.

3. La formulacion inyectable de las reivindicaciones 1-2, en el que el sistema disolvente
comprende glicofurol 0-40% p/v, alcohol de cadena inferior 0-30% p/v estabilizante 0-5% pl/v,
otro disolvente 0-55% y agua para constituir el volumen de la formulacién.

4. La formulacién inyectable de las reivindicaciones 1-3, en el que el otro disolvente se
selecciona de tensoactivos, ciclodextrinas, derivados de dimetilacetamida, transcutol, N-metil-
pirrolidona o alcoholes polihidricos tal como propilenglicol, glicerina, sorbitol y polietilenglicoles
0 mezclas de los mismos.

5. La formulacion inyectable de las reivindicaciones 1-4, en el que el otro disolvente se
selecciona mas preferiblemente de tensoactivos, ciclodextrinas, derivados de
dimetilacetamida, transcutol, N-metilpirrolidona.

6. La formulacion inyectable de las reivindicaciones 1-5, en el que la cantidad de agua es <
50% v/v, de la formulacion.

7. La formulacion parenteral acuosa de las reivindicaciones 1-6, en el que la formulacién
comprende adicionalmente ingredientes auxiliares tal como antioxidantes, modificadores de
pH, reguladores, agentes de quelacion o cualquier mezcla de los mismos.
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8. La formulacién inyectable de las reivindicaciones 1-7, en el que los antioxidantes de la
formulacion se seleccionan de un grupo que comprende monotioglicerol, metabisulfito de
sodio o similares.

9. La formulacion inyectable de las reivindicaciones 1-8, en el que los modificadores de pH de
la formulacion se seleccionan de un grupo que comprende hidroxido de sodio, acido
clorhidrico o similares.

10. La formulacion inyectable de las reivindicaciones 1-9, en el que los reguladores de la
formulacion se seleccionan de un grupo que comprende fosfato de sodio dibasico, fosfato de
sodio monobasico o similares.

11. La formulacién inyectable de las reivindicaciones 1-10, en el que la formulacion se diluye
con la ayuda de agua para inyeccion o fluidos IV acuosos convencionales tales como solucion
salina normal, solucion de dextrosa, o cualquier otro portador parenteral, tal como una dosis
de 1 gm de paracetamol o su sal farmacéuticamente aceptable se suministra en volumen de
20 ml de la formulacion final, no aparecen cristales durante un periodo de por lo menos 5 a 8
minutos.

12. La formulacién inyectable de las reivindicaciones 1-11, en la que las formulaciones son
capaces de administracion por ruta intramuscular, bolo intravenoso, infusion intravenosa, asi
como inyeccion de bolo intravenoso lento.

13. La formulacion inyectable de las reivindicaciones 1-12, en el que la inyeccién de bolo
intravenoso lento es estable de 2 a 10 minutos después de dilucion de la formulacion.
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