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EXAMEN PENTRU CONSILIERI IN PROPRIETATE
INDUSTRIALA
Brevete de inventie
Sesiunea: mai 2008

Proba practici |

Domeniul tehnic de specialitate: CHIMIE

I. A. Redactarea unei descrieri de inventie, redactarea revendicarilor
Se primesc de la client urméatoarele documente:
1. Scrisoare client (anexa 1);
2. Anexa Il la scrisoare include:
- domeniul de aplicare al inventiei;
- stadiultehnicii cunoscut de client cu prezentarea dezavantajelor solutiilor
tehnice anterioare;
- prezentarea in detaliu a obiectului inventiei si doud exemple de realizare

a inventiei.

Indicatii

in cadrul activitatii de consilier in proprietate industriala primiti de la un client o
scrisoare care include descrierea unei inventii impreund cu referinte din stadiul tehnicii
cel mai apropiat, cunoscut de clientul dvs., inventie pentru care el doreste sa obtind

brevet de inventie in Romania.

Ti

r



Trebuie s& acceptati datele si consideratile din scrisoare si si redactati
rdspunsurile pe baza lor. In ce mésura si intre ce limite sunt utilizate aceste date si
consideratii este responsabilitatea dvs.

Nu trebuie sa faceti uz de eventualele cunostinte speciale pe care dvs. le-ati
putea avea in domeniul din care face parte inventia, dar nu trebuie s pierdeti din
vedere faptul ca stadiul tehnicii prezentat de client nu este exhaustiv.

Sarcina dvs. este sé redactati cel putin o revendicare independents si una
dependenta oferindu-i solicitantului cea mai larga protectie posibild. Trebuie si aveti
in vedere in acelasi timp, sansa acorddrii titlului de protectie de citre OSIM. La
redactarea revendicarilor trebuie s avefi in vedere prevederile Legii 64/1991 privind
brevetele de inventie, republicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 541 din
8 August 2007. Revendicérile dependente vor fi intr-un numar rezonabil.

Sunteti solicitati, de asemenea, sd redactati descrierea inventiei respectand
ordinea capitolelor in descriere prevézute la reg. 14 din HG 499 privind Regulamentul
de aplicare a Legii 64/1991 privind brevetele de inventii. Totodatd veti evidentia
problema tehnica si solutia de rezolvare a acesteia. Descrierea inventiei trebuie s3 fie
claré si completd astfel incét revendicérile sa aiba suport in descriere.

Pentru redactarea descrierii, pe textul anexat veti identifica si indica cu litere,
insofite de titlul capitolelor, paragrafele care corespund capitolelor prevézute in reg. 14
din HG 499. Pe o foaie alaturata veti redacta acele capitole ale descrierii care lipsesc
din textul anexat, atribuindu-le literele i titlurile capitolelor conform celor prevézute in

reg. 14.
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Anexa 1

SCRISOARE CLIENT

Stimate domnule consilier,

Anexate prezentei va transmit, in vederea redactérii descrierii unei inventii si a

revendicarilor, avand ca subiect un “Lac _de unghii utilizat in tratamentui

onicomicozei”’, urméatoarele date:

- domeniul de aplicare a inventiei,
- stadiul tehnicii,
- prezentarea in detaliu a inventiei, insotitd de exemple de realizare,
- avantajele inventiei.
Va solicitam sa redactati pe baza acestor date descrierea inventiei si

revendicarile in conformitate cu prevederile legale in domeniul brevetelor de inventii.

Anexa 2: 6 pag.

Client,



Scrisoare client

Cercetdrile noastre in domeniul compozitiilor farmaceutice pentru tratarea
infectiilor cu fungi ale unghiilor, precum onicomicoza, au condus la realizarea unei
compozitii farmaceutice noi care poate fi conditionaté sub forma unui lac de unghii,
astfel incat dupa aplicarea acestuia pe unghie, sd permitd penetrarea lentd a
medicamentului in tesutul unghiei.

Onicomicoza reprezintd o afectiune cronica a unghiilor, rezultata din “invadarea”
unghiilor de céatre diversi fungi patogeni. Aceastd boald reprezinta intre 9-13 % din
totalul micozelor cutanate i, in mod frecvent, se asociazd si cu alte localiziri ale
infectiei fungice, in special la nivel plantar. Factorii favorizanti ai infectiilor micotice, cu
diverse ciuperci sunt legati de mentinerea unei umiditéti crescute la nivelul picioarelor
prin favorizarea transpiratiei datorita folosirii ciorapilor si incéltamintei din materiale
sintetice, frecventarea strandurilor gi piscinelor, utilizarea, in mod nejustificat, a unor
medicamente precum antibiotice, corticosteroizi si citostatice, cresterea frecventei
diabetului zaharat si a obezitaii.

Onicomicoza se manifestd prin coloratia unghiilor afectate in alb-galbui si
ingrosarea acestora.

Se cunosc tratamente sistemice ale onicomicozei care insd nu sunt recomandate
deoarece prezintd dezavantajul, pe de o parte, al expunerii intregului organism la
actiunea medicamentului antimicotic i, pe de altd parte, al necesitatii unor doze mari
in tratamente de lungd duratd. O variantd preferatd de tratament o constituie
medicamentele preparate ca formuléri topice sub forma de creme, dar a céror aplicare
locala nu a condus la rezultatele dorite datoritd unei slabe penetrari la nivelul tesutului
unghiilor.

Un progres remarcabil in tratarea afectinilor provocate de infectiile cu fungi a fost
inregistrat odata cu utilizarea lacurilor pentru unghii in care se afld inglobata substanta
cu actiune antimicotica. Prin aplicarea acestora pe unghiile afectate de onicomicoza se

formeaza o pelicula protectoare din care medicamentul difuzeaza lent si penetreaza in



profunzime tesutul unghiilor. Sunt cunoscute variante de conditionare sub forméa de lac
de unghii a unor substante cu actiune antimicotica selectata din grupul tioconazol,
econazol, oxiconazol, miconazol, tolnaftalat gi naftifin clorhidrat. Comparativ cu solutiile
enuntate mai sus aceasté varianti de tratament s-a dovedit a fi foarte eficientd si
agreata de pacienti chiar in situatiile in care tratamentul se desfégoara pe perioade de
timp indelungate.

Prin cercetarile noastre am constatat c& prin conditionarea unui antimicotic pe
baz& de alilamind rezultatele obfinute in tratamentul infectiilor fungice sunt mult
superioare celor obtinute prin aplicarea solutiilor cunoscute si perioada de vindecare
este mult redusa.

Compusul trans-N-metil-N-(1 -naftilmetil)-6,6-dimetilhept-2-en-4-inil-1-amina
(denumirea chimicé l) este cunoscut de exemplu din EP-A-24587. El apartine clasei de
antimicotice pe baza de alilamina. Este cunoscut de specialisti sub numele séu generic
de terbinafin si in comert este disponibil sub numele comercial LAMISIL. in afard de
eficacitatea sa impotriva dermatofitelor, dupd administrarea orald, precum sitopica, s-a
constatat acum ca este foarte eficient, de asemenea, dupa aplicarea orald in
tratamentul onicomicozei, pentru ca are o activitate puternicd fungicidd si o mare
afinitate pentru cheratina din unghii, unde aceasta se dezvolta. De aceea, utilizandu-l,
se poate realiza o viteza de vindecare mult mai mare decat in terapiile cunoscute, cum
este, de exemplu, tratamentul oral cu griseofulvina.

S-a constatat acum ca, compusul cu denumirea chimica |, cand este formulat
intr-un purtdtor corespunzator de tipul polimerilor care formeazad peliculd, este
surprinzator de eficient prin aplicarea sub forma de lac pe unghiile infectate in
tratamentul onicomicozei.

Astfel, am constatat ca o compozitie farmaceutica topica care este conditionata
pand la lac de unghii, constituitd dintr-un agent activ trans-N-metil-N-(1
-naftilmetil)-6,6-dimetilhept-2-en-4-inil-1-amin& (denumirea chimica |) sub forma de
baza libera sau de sare de aditie cu un acid si o substanta care formeaza o peliculd de
polimer, precum poliacetatul de vinil sau copolimeri de esteri alchilici ai acidului acrilic
si metacrilic cu grupe de amoniu cuaternare sau copolimeri de metilvinil-eter cu
monoalchilesteri ai acidului maleic inlatura dezavantajele solutiilor cunoscute, deoarece

polimerii utilizafi asigura o bund compatibilitate cu substanta activa si au capacitatea



de a pune in libertate medicamentul antimicotic.

Raportul de amestecare al compusului cu denumirea chimica I si polimerul care
formeaza pelicula, exprimat in parti greutate, este de la circa 1:0,5 pana la circa 1:25.
Compozitia contine, de asemenea, excipientii adecvati, precum solventi, plastifianti,
modificatori de peliculd, agenti activi de suprafatd, intensificatori ai penetratiei, agenti

de colorare, antioxidanti, agenti de complexare gi adsorbanti UV.

Componentele lacului de unghii, conform inventiei, sunt:

1. Compusul cu denumirea chimica |, sub forma de baza liberd sau de sare de
aditie cu acizii.

2. Un polimer cu rol de purtator care formeaza peliculd. Acesta poate fi solubil
sau insolubil in apa. Polimerii corespunzétori care formeaza peliculd insolubil& in apa
sunt, de exemplu, polivinilacetatul, copolimerizatele de esteri alchilici ai acidului acrilic
si metacrilic cu grupe amoniu cuaternare gi copolimerizatele eterului metilvinilic cu un
ester monoalchilic al acidului maleic. Cu toate ca polimerul utilizat cel mai frecvent la
lacurile pentru unghii este nitroceluloza, aceasta nu poate fi folosité in prezenta inventie
datorita incompatibilité;ii sale chimice cu substanta medicament. Polimerii
corespunzatori care formeazd pelicule solubile Tn apd sunt, de exemplu,
polivinilpirolidona (PVP) si copolimerii vinilpirolidona-vinilacetat.

Drept polimeri care formeaza pelicule insolubile in apd, sunt preferai
polivinilacetatul sau copolimerizatele de ester alchilic al acidului acrilic sau metacrilic
cu grupe amoniu cuaternare sau copolimerizatele de eter metilvinilic cu ester
monoalchilic de acid maleic.

Compusul cu denumirea chimica | si formatorul de pelicula de polimer sunt, de
preferintd, prezenti in compozitie in proportie de la 1 : 0,5 la 1:25, mai preferabil de la
1:1lat1:20.

Compusul cu denumirea chimica | reprezintd, de exemplu, de la 0,5 % pana la
30%, de preferinta de la 1 % pana la 20% din totalul compozitiei, exprimat in greutate.

Pe langa substanta activa si polimerul care formeaza peliculda, compozitia mai
confine in mod normal alti excipienti cunoscuti, de exemplu, solventi acceptabili
fiziologic si compatibili cu medicamentul si celelalte ingrediente ale compozitiei.

Solventii tipici sunt etanolul, izopropanolul, acetona si acetatul de etil.



Akl

Compozitiile, conform inventiei, mai contin gi alte ingrediente care stabilizeaz&
formulérile si le imbunatatesc proprietétile. Astfel de excipienti sunt, de preferinia:

- plastifianti, cum sunt dialchilftalatii, de exemplu dibutilftalatul;

- modificatorii de peliculd care imbunatéte sc proprietatile de aplicare ale lacului,
de exemplu duritatea dupa evaporarea solventului sau flexibilitatea pe unghie. Acesti
modificatori pot fi, de exemplu, rasini esterice acrilice;

- agenti activi de suprafatd, de exemplu polietitenglicol-alchileteri, care ajuta la
solubilizarea medicamentului, in special in purtatori care contin ap3a;

- intensificatori ai penetratiei, de exemplu azol.

Formularile topice, conform inventiei, cum sunt lacurile pentru unghii, se pot
obtine printr-un procedeu care constd din amestecarea compusului cu denumirea
chimica | sub forma de baza liberd sau sub forma de sare de aditie cu acizi cu un
polimer ce formeaza pelicula ca polivinilacetatul sau copolimerizate de ester alchilic, al
acidului acrilic si metacrilic, cu grupe amoniu cuaternare sau copolimerizate de eter
metilvinilic cu ester monoalchilic de acid maleic, precum si alti excipienti, de exemplu,
solventul.

Compozitiile, conform inventiei, sunt utile, in special pentru tratamentul
onicomicozei. O doza zilnicd indicata pentru administrare este, de obicei, de la
aproximativ 0,05 pana la aproximativ 5,0 mg compus cu denumirea chimica I/cm?
unghie tratatd. Dozele preferate de aplicare sunt de la 0,1 pana la 3,0 mg/cm?.
Concentratia compusului cu denumirea chimica | in tesut la locul de actiune este, de
preferinta, de exemplu, intre 0,001 si 1,0 mg/g in functie de tipul de infectie fungica a
unghiei si tipul de unghii tratate. Aplicatiile se pot face o data pe zi in cazurile grave sau
chiar numai o data pe saptamana. De preferintd, tratamentele se repeta la fiecare a
doua sau a treia zi.

Atat unghiile cat si degetele de la maini gi picioare pot fi tratate atunci cand sunt
infectate cu fungi care provoaca onicomicoza, de exemplu dermatofite, fungi ai drojdiei

sau mucegaiuri.

Exemplul 1. Lac de unghii 20%
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Ingredientul Cantitatea (g/100 g)
Compusul 1 sub forma de baza libera 20,00
Dibutilftalat 0,70
Rasina acrilica, durabild, tare (de exemplu 2,50
PARALOID A-21)
Polivinilacetat 13,50
Acetat de etil 63,30
Exemplul 2. Lac de unghii 5%
Ingredientul Cantitatea (g/100 g)
Compusul 1 sub forma de baza liberd 5,0
Dibuitilftalat 0,6
Solutie 50% de copolimerizat de 30,0
metilvinileter cu ester monobutilic al acidului
maleic
Etanol 30,0
Acetat de etil 34,4

Eficacitatea formularilor, conform inventiei, poate fidemonstrata in vitro i in vivo.

Compozitia noastra are urmatoarele avantaje:

- avand in vedere ca penetrarea in unghiile infectate este un proces destul de
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O metoda corespunzatoare in vitro este masurarea penetratiei prin unghiile excizate
cand se poate ardta ca, concentrafiile eficiente fungicide ale medicamentului se
realizeaza si in straturile mai adénci ale fesutului unghiei. O altd metoda in vitro este
masurarea vitezei de dizolvare a medicamentului dintr-un strat de lac uscat, prin care
se poate vedea c3, cantitafile eficiente din punct de vedere fungicid ale medicamentului
sunt degajate in masura suficienta din straturile de lac uscate. In vivo testul cel mai

convingator este studiul dublu "orb" (blind) cu onicomicoza.

incet, ea trebuie sa constituie un depozit dupa aplicare din care medicamentul sa poata




sa difuzeze liber in tesutul unghiei;
- ea are capacitatea de a pune in libertate usor medicamentul;

- ea este ugor de aplicat, ugor de indepartat si bine tolerata.



