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@Resumen:

Método para la determinacion de la intensidad de la
actividad de modificacién de los medicamentos
bipéticos.

La presente invencion comprende un método para
determinar el grado de potencia modificada de un
medicamento bipatico que comprende un
componente terapéutico y un componente
homeopético, caracterizado porque el componente
homeopéatico tiene algun efecto fisico, quimico o
biolégico sobre el componente terapéutico y/o la
eficacia farmacoldgica del mismo. Una medicion
analitica de al menos un parametro caracteristico de
la forma terapéutica se lleva a cabo antes de su
interaccién con la forma activada-potenciada; la
misma medicién(es) analitica se llevan a cabo
después de la interaccion entre las formas terapéutica
y activada-potenciada. Estos datos se utilizan para
confirmar cualquier potencia modificada producida por
la presencia de la forma molecular en la forma
activada-potenciada y para cuantificar el grado de
potencia modificadora asociada con la forma
activada-potenciada en unidades relativas
adimensionales de actividad (actividad de liberacion).

Tabla. Superposicidn de espectros de Ab para IFN-gamma + AC y Ab
para IFN-gamma + placebo (*)
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Declaraciéon

Novedad (Art. 6.1 LP 11/1986)

Actividad inventiva (Art. 8.1 LP11/1986)

Reivindicaciones
Reivindicaciones

Reivindicaciones
Reivindicaciones

Se considera que la solicitud cumple con el requisito de aplicacion industrial
examen formal y técnico de la solicitud (Articulo 31.2 Ley 11/1986).

Base de la Opinién.-

2-7,9,12
1,8,10,11

1-12

SI
NO

SI
NO

. Este requisito fue evaluado durante la fase de

La presente opinion se ha realizado sobre la base de la solicitud de patente tal y como se publica.

Informe del Estado de la Técnica

Pagina 3/5
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1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideraciéon para la
realizacién de esta opinion.

Documento Namero Publicacion o Identificacion Fecha Publicacion
D01 RU 2195648 C2 27.12.2002
D02 PAVLOV IF et al. Bulletin of Experimental Biology and Medicine. 01.01.2003
2003. Vol. 135(7), paginas: 137-139.

D03 EPSTEIN Ol et al. Bulletin of Experimental Biology and Medicine. 01.01.2003
2003. Vol. 135(7), paginas: 111-113.

D04 VORONINA TA et al. Bulletin of Experimental Biology and 01.05.2008
Medicine. 2008. Vol. 145(5), paginas: 620-622.

2. Declaracion motivada segin los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucién de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracion

La presente invencion divulga un método para la determinar el grado de potencia modificada de un medicamento bipatico,
basado en un medicamento bipéatico que contiene un componente terapéutico y otro homeopatico, teniendo el segundo un
efecto fisico, quimico o biolégico sobre el primero y/o su eficacia farmacoldgica. Se realiza una medicién analitica de al
menos un parametro caracteristico de la forma terapéutica antes y después de la interacciéon con la forma activada-
potenciada, utilizando los datos obtenidos para confirmar la presencia de cualquier potencia modificada producida por la
presencia de la forma molecular en la forma activada-potenciada; sirviendo ademas esta medicidn para cuantificar el grado
de potencia modificadora asociada con la forma activada-potenciada en unidades relativas adimensionales de actividad de
liberacion (reivindicaciones 1-12).

El documento DO1 divulga un método para determinacion cualitativa de una medicina homeopatica o forma activada-
potenciada, empleando un conjunto de sustancias conocidas, de estructura y/o composicion similar a las de una medicina
homeopética determinada o a las de la forma activada-potenciada y de los anticuerpos producidos contra estas sustancias.
La identificacion de la forma activada-potenciada, se realiza mediante la sustancia conocida, que reacciona con el
anticuerpo apropiado al introducir la medicina homeopética en el medio de reaccién produciendo alteraciones que se
pueden registrar empleando métodos analiticos basados en reaccién antigeno-anticuerpo (ver resumen WPI).

El documento D02 divulga el efecto de un medicamento bipatico, formado por una composicién de morfina activada-
potenciada en combinacidon con morfina, produciendo cambios relacionados con el consumo de oxigeno producido en un
tratamiento solo con morfina (ver todo el documento).

El documento D03 divulga los efectos in vitro de un tratamiento individual y bipatico con forma activada-potenciada de
anticuerpos monoclonales 5F5-B6 contra la zona de fibras musgosas del hipocampo de ratas, combinado con una dilucién
C200 de dicho anticuerpo en una potenciacion postetanica de larga duracién (ver todo el documento).

El documento D04 divulga el hecho de que un tratamiento bipatico con haloperidol y la forma activada-potenciada de
haloperidol incrementa el efecto neuroléptico psicotropico del tratamiento con dosis habituales de haloperidol, al tiempo que
reduce los efectos secundarios cataleptogénicos (ver todo el documento).

1. NOVEDAD (Art. 6.1 LP 11/1986)

El objeto técnico de la presente invencion es un método para la determinar el grado de potencia modificada de un
medicamento bipatico, realizando una medicion analitica de al menos un parametro caracteristico de la forma terapéutica
antes y después de la interacciéon con la forma activada-potenciada, utilizando los datos obtenidos para confirmar la
presencia de cualquier potencia modificada producida por la presencia de la forma molecular en la forma activada-
potenciada.

1.1. REIVINDICACIONES 1-12

El documento DO1 divulga un método para determinacion cualitativa de una medicina homeopatica o forma activada-
potenciada, empleando un conjunto de sustancias conocidas. La identificacion de la forma activada-potenciada, se realiza
mediante la sustancia conocida, que reacciona con el anticuerpo apropiado produciendo alteraciones que se pueden
registrar con métodos analiticos basados en reaccién antigeno-anticuerpo

Los documentos D02-D04 se refieren a diferentes estudios sobre tratamientos con medicamentos bipéaticos, comparado su
efecto con el producido con tratamientos realizados solamente con el correspondiente producto terapéutico.
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Los documentos D01-D04 anticipan la determinacion del grado de potencia modificada de un medicamento bipético. Para
ello, parten de una forma activada-potenciada, a una dilucion C200 de la solucién matriz, lo que asegura la ausencia de la
forma molecular, y de una solucién del producto activo a una dosis terapéutica. DE esta Ultima solucién se realiza una
medicién analitica de al menos un parametro caracteristico antes y después de su interaccién con la forma activada-
potenciada. Los datos obtenidos son utilizados para confirmar la presencia de cualquier potencia modificada.

Los métodos empleados en estos documentos coinciden con las etapas del reivindicado en la presente invenciéon. Aunque en
ellos no se indique explicitamente que el grado de actividad de la forma activada-potenciada es igual a la diferencia del valor
obtenido de la medicion de los pardmetros bioldgicos, esta claro que esta actividad se deduce a la vista de las tablas con los
resultados obtenidos.

Estos documentos anticipan también el uso de un anticuerpo o de una molécula pequefia como sustancia de partida, asi
como una solucién de la forma molecular del producto activo a una dosis terapéutica.

Segun lo divulgado en D01-D04, las reivindicaciones 1, 8, 10 y 11 no cumplen el requisito de novedad (Art. 6.1 LP11/1986).

Las reivindicaciones 2-7, 9 y 12 cumplen el requisito de novedad (Art. 6.1 LP11/1986).

2. ACTIVIDAD INVENTIVA (Art. 8.1 LP 11/1986)

2.1. REIVINDICACIONES 2-7,9y 12

Aunque el objeto técnico de estas reivindicaciones no se encuentre recogido explicitamente en los documentos citados, sin
embargo constituyen unas alternativas muy parecidas y con elementos comunes a lo divulgado en el estado de la técnica, de

tal modo que su uso en relacion al objeto técnico de la invencion seria obvio para un experto en la materia.

En consecuencia, segun lo divulgado en los documentos D01-D04, las reivindicaciones 2-7, 9 y 12 no cumplen el requisito de
actividad inventiva (Art. 8.1 LP 11/1986).
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