
 

 

Señora Directora 

DIRECCIÓN DE NUEVAS CREACIONES 

Superintendencia de Industria y Comercio 

E.  S.  D 

 

Referencia : Expediente No. NC2020/0012526 

Asunto : Solicitud de patente para COMPOSICIÓN INYECTABLE. 

Solicitante : LABORATORIOS FARMACÉUTICOS ROVI, S.A 

Fecha de solicitud : 7 de octubre de 2020 

 

RECONOCIMIENTO DEL INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL DE PATENTABILIDAD 

EMITIDO POR LA EPO 

 

ANDRÉS RINCÓN USCÁTEGUI, obrando como apoderado del solicitante en el asunto antes 

identificado, de conformidad con lo dispuesto en la Resolución 59669 de 2020, respetuosamente 

me permito solicitar el reconocimiento de los resultados del Informe preliminar internacional de 

patentabilidad emitido por la EPO en la solicitud internacional PCT/EP2019/065318. Lo anterior 

teniendo en cuenta los siguientes documentos: 

 

1. Formulario PI02-F20 para el procedimiento acelerado de exámenes de patente (PPH); 

 

2. Informe preliminar internacional de patentabilidad emitido por la EPO como Autoridad 

Internacional encargada de dicho Informe y la correspondiente traducción al español de las 

partes relevantes de este documento. 

 

3. Copia de las reivindicaciones que han sido determinadas por la EPO como otorgables con 

su respectiva traducción al español; 
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4. Nuevo capítulo reivindicatorio conformado por 8 reivindicaciones, correspondiente a las 

reivindicaciones 1 a 7 y 16 consideradas otorgables por la EPO actuando como Autoridad 

encargada del Informe preliminar internacional de patentabilidad. 

 

5. Comprobante de pago por concepto de modificación del capítulo reivindicatorio. 

 

6. Finalmente, a continuación, se encuentra la tabla donde se consigna la correspondencia 

de las reivindicaciones que han sido consideradas como otorgables por la EPO y las presentadas 

junto con este memorial ante la SIC como modificación voluntaria. 

 

TABLA DE CORRESPONDENCIA 

Reivindicaciones presentadas ante la SIC 

como OSP junto con este memorial 

Reivindicaciones consideradas otorgables 

para la solicitud PCT/EP2019/065318 

Reivindicación 1  Reivindicación 1  

Reivindicación 2 Reivindicación 2 

Reivindicación 3 Reivindicación 3 

Reivindicación 4 Reivindicación 4 

Reivindicación 5 Reivindicación 5 

Reivindicación 6 Reivindicación 6 

Reivindicación 7 Reivindicación 7 

Reivindicación 8, correspondiente a la 
reivindicación 16 originalmente 
presentada. 

Reivindicación 16 

 

Se considera entonces, que las reivindicaciones presentadas son “suficientemente 

correspondientes” a las consideradas otorgables por la EPO, ya que las reivindicaciones 

presentadas ante la SIC se refieren a la misma materia de aquellas consideradas como otorgables 

por la Autoridad encargada del Informe preliminar internacional de patentabilidad. 

 

Cumpliendo así lo dispuesto para que una solicitud sea aceptada en el procedimiento acelerado 

de exámenes de patente entre la EPO actuando como Autoridad encargada del Informe 
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preliminar internacional de patentabilidad y la SIC como Oficina de Segunda Presentación, 

atentamente solicito que se continúe con el trámite correspondiente a esta solicitud de patente 

de invención. 

 

Señora Directora,  

 

 

 

ANDRÉS RINCÓN USCÁTEGUI 

CC 79.780.910 de Bogotá 

TP 114.908 

 



PI02-F20 Vr3 (2017-07-31) 

 

DIRECCIÓN DE NUEVAS CREACIONES 
 Procedimiento acelerado de exámenes de patente (PPH) 

1 NÚMERO DE SOLICITUD ANTE LA SIC: NC2020/0012526 

2 GLOBAL - PPH         PAÍS                                                         3 PCT – PPH       PAÍS        OFICINA EUROPEA DE PATENTES 

4 PROSUR           PAÍS                                                                     5 Alianza del Pacifico (AdP)     PAÍS              

6 OFICINA DE PRIMERA PRESENTACIÓN (OPP)      7 OFICINA DE EXAMEN ANTERIOR (OEA)                      

8 
NÚMERO DE SOLICITUD O PUBLICACIÓN DE LA SOLICITUD (OPP)                   
NÚMERO DE SOLICITUD EN OFICINA DE EXAMEN ANTERIOR (OEA):                
NÚMERO DE SOLICITUD PCT:                                                                                   

1. PCT/EP2019/065318 

 

9  REPRESENTANTE LEGAL  APODERADO 

APELLIDOS 

RINCÓN USCÁTEGUI 
NOMBRES 

JOSÉ ANDRÉS 
IDENTIFICACIÓN 

C.C .79.780.910 T.P .114.908 

DIRECCIÓN Carrera 4 # 72 A - 35 No. TELÉFONO 3473611 

CIUDAD Bogotá, D.C. CORREO 
ELECTRÓNICO   

cavelier@cavelier.co
m 

PAÍS COLOMBIA  
No. RADICACIÓN O 
PROTOCOLO DE 
PODER GENERAL 

      

10 CONDICIONES PARA ACCEDER A ESTE PROCESO: 

10.1.   DATOS DE PRIORIDAD                        SI  NO 

(33) PAÍS DE ORIGEN 

1. OFICINA EUROPEA DE PATENTES 
CÓDIGO PAÍS 

EP 
(31) NÚMERO 

18382413.5 
(32) FECHA (AAAA/MM/DD) 

2018/06/12 

10.2.    DATOS SOLICITUD INTERNACIONAL PCT   SI  NO 

 
Solicitud Internacional No. PCT/EP2019/065318  Fecha 2019/06/12  

Publicación Internacional No. WO/2019/238740  Fecha 2019/12/19  

*El solicitante presenta una copia de la(s) reivindicación(es) patentable(s) u otorgable(s) de la solicitud de la Oficina de 
Primera Presentación que profirió el examen de patentabilidad, junto con una traducción al castellano.  SI  NO 
*El solicitante presenta los resultados de búsqueda de la Oficina de Examen Anterior, junto con una traducción al 
castellano                                                                                                                                                    SI  NO 

REQUISITOS PARA EL RECONOCIMIENTO DE LOS RESULTADOS DE EXÁMENES DE PATENTABILIDAD 
EFECTUADOS A SOLICITUDES EXTRANJERAS 
Para que la Superintendencia de Industria y Comercio pueda reconocer los resultados de exámenes de patentabilidad 
producidos por otras Oficinas de Propiedad Industrial se debe cumplir con las siguientes condiciones:  
(a) Al momento de solicitar el examen de patentabilidad, si el solicitante pide que se reconozcan exámenes de patentabilidad 
de otras oficinas extranjeras, deberá aportar junto con el pago de la tasa correspondiente, los siguientes anexos:  
(i) Copia de las resoluciones, fallos o decisiones que han sido relevantes para la determinación de la patentabilidad de la(s) 
solicitud(es) en la Oficina que haya proferido el examen de patentabilidad que contienen reivindicaciones patentables u 
otorgables que son la base de la petición, y si es del caso, su traducción al castellano.   SI  NO 
(ii) Copia de todas las reivindicaciones determinadas como patentables u otorgables en la Oficina que profirió el examen de 
patentabilidad y, si es del caso, su traducción al castellano.                                           SI  NO 
(iii) Copia de los antecedentes, información o documentos citados por el examinador de la Oficina de Primera Presentación 
del examen de patentabilidad, en las resoluciones, fallos o decisiones correspondientes, incluyendo la literatura no patente. 
Los documentos de patente deberán presentarse siempre y cuando no estén disponibles para la Superintendencia de Industria 
y Comercio mediante el simple acceso a bases de datos gratuitas.                                SI  NO 
(iv) Una tabla de correspondencias de las reivindicaciones que han sido determinadas como patentables u otorgables en la 
solicitud de la Oficina que haya proferido el examen de patentabilidad.   .                        SI  NO 
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FIRMA DEL SOLICITANTE, DEL APODERADO O DEL REPRESENTANTE LEGAL 
Junto a cada firma, indicar el nombre del firmante y su calidad (si tal calidad no es obvia al leer el petitorio) 

 
__________________________ 

 

ANDRÉS RINCÓN USCÁTEGUI 
C.C. No. 79.780.910 de Bogotá 

T.P.A. No. 114.908 del C.S.J. 

 

Espacio reservado para el adhesivo de radicación 



PI02-F20 Vr3 (2017-07-31) 
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(iv) 

TABLA DE CORRESPONDENCIA DE REIVINDICACIONES  

Reivindicaciones en la solicitud en 
Colombia 

Reivindicaciones otorgables en la 
solicitud internacional 

Explicación sobre la suficiente 
correspondencia ó Comentarios que 

explican la correspondencia 

1 - 8 1-7 y 16 

Las reivindicaciones 1 a 8 del capítulo 
reivindicatorio de la solicitud de patente 
NC2020/0012526 actualmente 
presentado corresponden a las 
reivindicaciones 1 a 7 y 16 consideradas 
como otorgables de acuerdo con el 
trabajo internacional de la Oficina 
Europea de Patentes como autoridad que 
realizó el reporte de examen preliminar 
Internacional. 



PI02-F20 Vr3 (2017-07-31) 

 



















INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL SOBRE 
PATENTABILIDAD 

Solicitud internacional No. 
 
PCT/EP2019/065318 

Recuadro No. V  Declaración motivada según el artículo 35(2) sobre la novedad, el nivel inventivo 
y la aplicación industrial; citas y explicaciones en apoyo de esta declaración 

1. Declaración 

Novedad Sí: Reivindicaciones 1-16 

 No: Reivindicaciones  

 

Nivel inventivo Sí: Reivindicaciones 1-16 

 No: Reivindicaciones  

 

Aplicación industrial Sí: Reivindicaciones 1-16 

 No: Reivindicaciones  

    

2. Citas y explicaciones (Regla 70.7) 

Ver hoja separada 
 

 

Recuadro No. 
VIII  

Algunas observaciones sobre la solicitud internacional 

Se hacen las siguientes observaciones sobre la claridad de las reivindicaciones, la descripción, y dibujos o 

sobre la pregunta si las reivindicaciones están completamente soportadas por la descripción: 

 

Ver hoja separada 
 

  



INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL SOBRE 
PATENTABILIDAD 

Solicitud internacional No. 
 
PCT/EP2019/065318 

Re Ítem V 
Declaración motivada sobre la novedad, el nivel inventivo y la aplicación industrial; citas y 
explicaciones en apoyo de esta declaración 

 

[…] 

 

2. Novedad (Artículo 33(2) PCT) 

 

La presente solicitud cumple con los criterios del Artículo 33(1) del PCT porque la materia de la 

reivindicación 1 es nueva en el sentido del artículo 33(2) del PCT. 

 

El documento D1 divulga composiciones adecuadas para formar un implante muscular in situ que comprende 

un polímero termoplástico de ácido poliláctico (PLA), DMSO y un compuesto inhibidor de la aromatasa. La 

composición de un volumen máximos de 2 mL contiene 500 mg de letrozol para inyección intramuscular. 

D1 no dice nada sobre el tamaño de partículas de las partículas del polímero PLA. 

 

3. Nivel Inventivo (Artículo 33(3) PCT) 

La presente solicitud cumple con los criterios del Artículo 33(1) del PCT porque la materia de las presentes 

reivindicaciones implica un nivel inventivo en el sentido del artículo 33(2) del PCT. 

 

3.1 El problema a resolver en la presente solicitud era proporcionar una formulación de liberación sostenida 

de letrozol para el tratamiento adyuvante de primera línea del cáncer de mama en mujeres posmenopáusicas 

con receptores hormonales positivos. 

 

3.2 La solución propuesta por la presente solicitud es una composición para administración intramuscular 

(formación in situ de un implante) que comprende 10-500 mg de letrozol y un polímero termoplástico 

biodegradable de poli (ácido láctico) donde el polímero tiene una distribución de masa de partículas con no 

más del 10% por encima de 300 micrones, y / o en el que dicho PLA tiene una distribución de masa de 

tamaño de partícula con no más del 80% tiene un tamaño de partícula por debajo de 125 micrones, y / o con 

la distribución de volumen de tamaño de partícula de PLA con un D80 no por debajo de 135 micrones y con 

una liberación entre 2-30% cada 28 días y / o con una liberación de 0.1-2 mg de letrozol cada día. 

 

3.3 El estado de la técnica más cercano es el documento D1 porque este documento se refiere a 

composiciones inyectables que comprenden letrozol o anastrozol. En particular, la invención se refiere a 

composiciones adecuadas para formar un implante intramuscular que comprenden polímero termoplástico 

biodegradable de ácido poliláctico (PLA). dimetilsulfóxido (DMSO) y un compuesto inhibidor de la 

aromatasa, un kit adecuado para la preparación in situ de la composición y su uso como medicamento para 

el tratamiento del cáncer de mama. 

 

3.4 Por lo tanto, el objeto de la reivindicación 1 se diferencia de este documento conocido del arte previo en 

que se define el tamaño de partícula del polímero. 

 
3.5 La aplicación contiene las pruebas comparativas 1 y 2 (que tienen partículas más grandes), 5 y 6 (que 

tienen partículas más pequeñas), por lo que carecen de la distribución de tamaño de partículas definida. Estos 

datos se comparan con los ejemplos inventivos 3 y 4. 

 

Los datos son convincentes en cuanto al efecto, se agradece al solicitante la comparación gráfica adicional 

entre las figuras 3 y 4 (STIN). Para las pruebas de comparación 1, 2 la figura 3 muestra un gráfico cuyo 

gráfico es similar al gráfico de la figura 4 para las pruebas inventivas 3 y 4. Sin embargo, el gráfico de la 

figura 3 se desvía significativamente del gráfico de la figura 4 durante todo el período de tiempo. El gráfico 

según la invención es mucho más bajo que el gráfico de los ejemplos comparativos y demuestra una 

liberación sostenida. Para las pruebas de comparación 5, 6 se observa que esas partículas de la matriz de 

PLA forman aglomerados grandes y duros y, por lo tanto, no son aptas para la administración. 



 

INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL SOBRE 
PATENTABILIDAD 

Solicitud internacional No. 
 
PCT/EP2019/065318 

La liberación sostenida permite una terapia de supresión hormonal sostenida a largo plazo que es superior al 

tratamiento con el fármaco letrozol actualmente disponible. La tableta de Femara (R) se administra por vía 

oral. La Figura 2 muestra la liberación sostenida en comparación con la tableta oral Femara®. Las Figuras 6 

+ 7 muestran que la disminución del nivel de estrógeno en plasma es mucho más pronunciada y prolongada 

con 50 mg, 100 mg de la formulación de la invención que con Femara(R). La Figura 8 demuestra que el 

letrozol está mucho más tiempo presente en el plasma que Femara(R). 

 

En cuanto al efecto probado, el problema técnico objetivo reside en el suministro de una composición de 

letrozol con liberación sostenida mejorada.  

 

3.6 A partir de D1, el lector experto entiende, que el tamaño de partícula del API tiene un impacto: la 

presencia del ingrediente activo en solución o en suspensión afecta críticamente el proceso de liberación del 

ingrediente activo una vez que la formulación se inyecta por vía intramuscular. Por tanto, el tamaño de 

partícula del ingrediente activo tiene un efecto clave en el comportamiento final de la formulación. Por tanto, 

D1 evaluó el uso de fracciones de diferentes tamaños para determinar o estrechar un intervalo que es 

adecuado y lo mejor definido posible. El resultado muestra que las partículas de tamaños intermedios, con 

valores promedios cercanos a 100-300 micrones, puede ser más útiles porque están retenidos por la matriz. 

 

3.7 Sin embargo, D1 no dirige al lecto experto a formular partículas de matriz de PLA que tengan letrozol 

API (en el interior) cuyas partículas de matriz deben estar en un cierto rango de tamaño. 

 

Sin embargo, en caso de que la persona experta generalizara desde el tamaño de partícula API en D1 a cierto 

tamaño de partículas que comprenden una matriz de PLA y API, y potencialmente consultaría el arte previo 

D2-D9, podría encontrar la tendencia de aglomeración (ver prueba comparativa 5, 6). Sin embargo, no 

identificaría el tamaño de partícula reivindicado de una manera directa durante la experimentación 

convencional de prueba y error. 

 

Además, no esperaría que la concentración de letrozol de D1 pudiera ser reducido considerablemente (ver 

figura 2 y 8, aproximadamente 10 ng / ml) sin dejar de ser eficaz (ver figuras 6 + 7 reducción de estrógeno). 

Este hallazgo se hace evidente a partir de D1 a la vista de los documentos D2-D9. 

 

3.8 En resumen, se concluye que el objeto de las reivindicaciones no es obvio en el sentido del artículo 33(3) 

del PCT. 

 

4. Aplicación industrial (artículo 33(3) PCT)  

Las presentes reivindicaciones tienen aplicación industrial (artículo 33(4) del PCT). 

 

Re Ítem VIII 
 

Algunas observaciones sobre la solicitud internacional 
 

5 El formato de la reivindicación 8 para un segundo uso médico debería ser "... composición de cualquiera 

de las reivindicaciones 1 a 5, para su uso en el tratamiento de [enfermedad xyz] en la que el paciente que lo 

necesita se administra de 0,1 a 2 miligramos de letrozol todos los días "(artículo 6 del PCT). 

 

6 El objeto de la reivindicación 12 parece estar relacionado con un mecanismo de acción que puede patentarse 

en casos excepcionales (artículo 6 del PCT). En el presente caso, el objeto de la reivindicación 12 es un 

resultado a alcanzar que generalmente no está permitido para las reivindicaciones de producto limitado por 

su propósito. 

 
 









REIVINDICACIONES

1. Una composición de letrozol de liberación mantenida estable para administración 

por vía intramuscular adecuada para formar un implante intramuscular in situ que 

comprende de 10 a 500 mg de letrozol y un polímero termoplástico biodegradable estéril 

de poli(ácido láctico) (PLA), donde dicho PLA está molido; y/o donde dicho PLA tiene una 

distribución másica del tamaño de las partículas con como máximo 10 % superior a 300 

micrómetros, preferiblemente no superior a 250 micrómetros, cuando se mide mediante 

tamizado analítico según USP<786>, y/o dicho PLA tiene una distribución volumétrica del 

tamaño de las partículas con un D90 no superior a 330 micrómetros, preferiblemente no 

superior a 280 micrómetros cuando se mide mediante análisis de difracción láser; y/o 

donde dicho PLA tiene una distribución másica del tamaño de las partículas en la que 

como máximo 80 % de las partículas tienen un tamaño de partícula inferior a 125 

micrómetros, cuando se mide mediante tamizado analítico según USP<786> y/o dicho PLA 

tiene una distribución volumétrica del tamaño de las partículas con un D80 no inferior a 

135 micrómetros cuando se mide mediante análisis de difracción láser; y donde la 

liberación del agente activo desde el implante es entre 2 y 30 % del agente activo cada 28 

días, preferiblemente es entre 5 y 25 % del agente activo cada 28 días; y/o donde la 

composición libera de 0,1 a 2 miligramos de letrozol al día, preferiblemente de 0,13 a 0,80 

miligramos de letrozol al día.

2. La composición de letrozol de liberación mantenida estable según la reivindicación 

anterior, caracterizada por que dicha composición libera hasta 30 % del letrozol en 30 

días, preferiblemente hasta 25 % del letrozol en 30 días, o hasta 50 % del letrozol en 100 

días, preferiblemente en 120 días y más preferiblemente en 130 días; o dicha composición 

libera hasta 80 % del letrozol en 140 días, preferiblemente en 180 días, más 

preferiblemente en 200 días; o la composición libera hasta 80 % del letrozol en 240 días, 

en un ensayo de disolución in vitro realizado con movimiento orbital horizontal a 50 rpm; 

medio: PBS pH 7,4; temperatura: 37 ± 0,5 °C; técnica analítica CLAR/UV; longitud de onda 

230 nm.



3. La composición de liberación mantenida estable según cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores, donde la composición libera el fármaco con un comienzo 

inmediato de la acción y de manera continua durante al menos 1 mes, preferiblemente al 

menos 3 meses, más preferiblemente al menos 6 meses, aún más preferiblemente al 

menos 12 meses.

4. La composición de liberación mantenida estable según cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores, donde la composición libera el fármaco con un comienzo 

inmediato de la acción y de manera continua entre 3 y 6 meses.

5. La composición de liberación mantenida estable según cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores, donde la composición es una composición intramuscular 

inyectable de absorción lenta y estéril adecuada para formar un implante sólido, 

semisólido o de gel in situ en un cuerpo.

6. Un procedimiento para preparar la composición de letrozol de liberación 

mantenida estable de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende 

mezclar los componentes de la composición hasta 15 minutos antes de la administración, 

preferiblemente 10 minutos antes de la administración, más preferiblemente 5 minutos 

antes de la administración.

7. El procedimiento según la reivindicación anterior, donde la composición se prepara 

mezclando el disolvente con una mezcla sólida previa de letrozol y PLA.

8. La composición de liberación mantenida estable de cualquiera de las 

reivindicaciones 1 a 5 para uso en la administración a una paciente con necesidad de la 

misma de 0,1-2 miligramos de letrozol al día.

9. La composición de liberación mantenida estable para uso según la reivindicación 

anterior, para administrar a una paciente con necesidad de la misma de 0,13-0,8 

miligramos de letrozol al día.

10. La composición de liberación mantenida estable para uso según cualquiera de las 

dos reivindicaciones anteriores, donde la composición proporciona una concentración 



plasmática de letrozol entre 1 y 40 ng/ml después de 2 días de la administración del 

implante.

11. La composición de liberación mantenida estable para uso según cualquiera de las 

tres reivindicaciones anteriores, donde la composición proporciona una concentración 

plasmática de letrozol entre 1,5 y 30 ng/ml después de 2 días de la administración del 

implante.

12. La composición de liberación mantenida estable para uso según cualquiera de las 

cuatro reivindicaciones anteriores para inhibir las concentraciones plasmáticas de 

estradiol a menos de 1 pg/ml después de 4 días de la administración del implante.

13. La composición de liberación mantenida estable para uso según cualquiera de las 

cinco reivindicaciones anteriores, para la inhibición de la aromatasa, preferiblemente en 

seres humanos.

14. La composición de liberación mantenida estable para uso según cualquiera de las 

seis reivindicaciones anteriores, para tratar el cáncer de mama.

15. La composición de liberación mantenida estable para uso según cualquiera de las 

siete reivindicaciones anteriores, para el tratamiento posquirúrgico de mujeres 

menopáusicas con cáncer de mama incipiente positivo para los receptores hormonales o 

para el tratamiento posquirúrgico prolongado de mujeres posmenopáusicas con cáncer de 

mama incipiente que han recibido terapia posquirúrgica convencional con tamoxifeno 

previa, o para el tratamiento de primera y segunda línea de mujeres posmenopáusicas con 

cáncer de mama positivo para los receptores hormonales o avanzado desconocido.

16. Un kit adecuado para la preparación in situ de la composición de cualquiera de las 

reivindicaciones 1 a 5, que comprende dos envases o jeringas, donde el primer envase o 

jeringa comprende el letrozol y el PLA y el segundo envase o jeringa comprende el 

disolvente, preferiblemente DMSO.



 

 

Señora Directora 

DIRECCIÓN DE NUEVAS CREACIONES 

Superintendencia de Industria y Comercio 

E.  S.  D 

 

Referencia : Expediente No. NC2020/0012526 

Asunto : Solicitud de patente para COMPOSICIÓN INYECTABLE. 

Solicitante : LABORATORIOS FARMACÉUTICOS ROVI, S.A. 

Fecha de solicitud :  7 de octubre de 2020 

 

MODIFICACIONES VOLUNTARIAS 

ANDRÉS RINCÓN USCÁTEGUI, identificado como aparece al pie de mi firma, obrando como 

apoderado de la sociedad solicitante para el asunto en referencia, doy alcance a mi memorial de 

PPH con el fin de modificar el capítulo reivindicatorio actualmente presentado. 

 

De esta manera, se presenta junto con este memorial un capítulo reivindicatorio modificado, 

conformado por 8 reivindicaciones, en el que se han eliminado las antiguas reivindicaciones 8 a 15. 

 

En vista de lo anterior, me permito resaltar que el nuevo capítulo reivindicatorio presentado se 

ajusta completamente a lo exigido por el Artículo 34 de la Decisión 486 de 2000, ya que no 

constituye una ampliación de la protección que correspondería a la divulgación contenida en la 

solicitud inicial. 

 

 



 

I. PETICIÓN 

Amablemente solicito a ese Despacho aceptar las modificaciones aquí presentadas y considerar el 

capítulo reivindicatorio adjunto al presente memorial durante las etapas siguientes del trámite 

administrativo de la solicitud de patente de referencia. 

 

II. ANEXOS 

1. Nuevo capítulo reivindicatorio conformado por 8 reivindicaciones; 

2. Pago en línea por concepto de modificación del capítulo reivindicatorio; 

 

Señora Directora, 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANDRÉS RINCÓN USCÁTEGUI 

C.C. 79.780.910 de Bogotá 

T.P. 114.908 
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REIVINDICACIONES 

 

1. Una composición de letrozol de liberación mantenida estable para administración por vía 

intramuscular adecuada para formar un implante intramuscular in situ que comprende de 10 a 500 

mg de letrozol y un polímero termoplástico biodegradable estéril de poli(ácido láctico) (PLA), donde 

dicho PLA está molido; y/o donde dicho PLA tiene una distribución másica del tamaño de las 

partículas con como máximo 10 % superior a 300 micrómetros, preferiblemente no superior a 250 

micrómetros, cuando se mide mediante tamizado analítico según USP, y/o dicho PLA tiene una 

distribución volumétrica del tamaño de las partículas con un D90 no superior a 330 micrómetros, 

preferiblemente no superior a 280 micrómetros cuando se mide mediante análisis de difracción 

láser; y/o donde dicho PLA tiene una distribución másica del tamaño de las partículas en la que como 

máximo 80 % de las partículas tienen un tamaño de partícula inferior a 125 micrómetros, cuando se 

mide mediante tamizado analítico según USP y/o dicho PLA tiene una distribución volumétrica del 

tamaño de las partículas con un D80 no inferior a 135 micrómetros cuando se mide mediante 

análisis de difracción láser; y donde la liberación del agente activo desde el implante es entre 2 y 30 

% del agente activo cada 28 días, preferiblemente es entre 5 y 25 % del agente activo cada 28 días; 

y/o donde la composición libera de 0,1 a 2 miligramos de letrozol al día, preferiblemente de 0,13 a 

0,80 miligramos de letrozol al día. 

2. La composición de letrozol de liberación mantenida estable según la reivindicación anterior, 

caracterizada por que dicha composición libera hasta 30 % del letrozol en 30 días, preferiblemente 

hasta 25 % del letrozol en 30 días, o hasta 50 % del letrozol en 100 días, preferiblemente en 120 días 

y más preferiblemente en 130 días; o dicha composición libera hasta 80 % del letrozol en 140 días, 

preferiblemente en 180 días, más preferiblemente en 200 días; o la composición libera hasta 80 % 

del letrozol en 240 días, en un ensayo de disolución in vitro realizado con movimiento orbital 

horizontal a 50 rpm; medio: PBS pH 7,4; temperatura: 37 ± 0,5 °C; técnica analítica CLAR/UV; 

longitud de onda 230 nm.  

3. La composición de liberación mantenida estable según cualquiera de las reivindicaciones 

anteriores, donde la composición libera el fármaco con un comienzo inmediato de la acción y de 

manera continua durante al menos 1 mes, preferiblemente al menos 3 meses, más preferiblemente 

al menos 6 meses, aún más preferiblemente al menos 12 meses.  

4. La composición de liberación mantenida estable según cualquiera de las reivindicaciones 

anteriores, donde la composición libera el fármaco con un comienzo inmediato de la acción y de 

manera continua entre 3 y 6 meses.  

5. La composición de liberación mantenida estable según cualquiera de las reivindicaciones 

anteriores, donde la composición es una composición intramuscular inyectable de absorción lenta 

y estéril adecuada para formar un implante sólido, semisólido o de gel in situ en un cuerpo.  

6. Un procedimiento para preparar la composición de letrozol de liberación mantenida estable de 

cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende mezclar los componentes de la 



2 

 

composición hasta 15 minutos antes de la administración, preferiblemente 10 minutos antes de la 

administración, más preferiblemente 5 minutos antes de la administración.  

7. El procedimiento según la reivindicación anterior, donde la composición se prepara mezclando el 

disolvente con una mezcla sólida previa de letrozol y PLA. 

8. Un kit adecuado para la preparación in situ de la composición de cualquiera de las reivindicaciones 

1 a 5, que comprende dos envases o jeringas, donde el primer envase o jeringa comprende el 

letrozol y el PLA y el segundo envase o jeringa comprende el disolvente, preferiblemente DMSO. 


