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No. Solicitud Internacional PCT/EP2008/056276
Fecha de Presentacion Internacional 21/Mayo/2008

Como resqltado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de
la Decisidén 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documéntos estudiados

Descnpcuon  Folios 47293  22/Octubre/2009 ]
Rewmdncacmnes - F0|IOS 94__a_ 9__7 o 1772‘24/Octubre/2009 i
Pﬂorldad __ EPO07109081 _ | 29/Mayo/2007

2. AnaIIS|s_ de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro

del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: “COMPLEJO DE HIERRO Y DERIVADO DE CARBOHIDRATO
SOLUBLE EN AGUA, OBTENIBLE A PARTIR DE LA SOLUCION ACUOSA DE SAL
DE HIERRO (lll) Y UNA SOLUCION ACUOSA DEL PRODUCTO DE OXIDACION Y
LA DERVATIZACION SUBSIGUIENTE DE UNA O VARIAS MALTODEXTRINAS, UN
PROCESO PARA PREPARAR EL COMPLEJO DE HIERRO Y DERIVADO DE
CARBOHIDRATO, UN MEDICAMENTO QUE COMPRENDE UNA SOLUCION
ACUOSA DEL COMPLEJO DE HIERRO Y DERIVADO DE CARBOHIDRATO, Y EL
USO DEL COMPLEJOS DE HIERRO Y DERIVADO DE CARBOHIDRATO EN LA
PREPARACION DE UN MEDICAMENTO PARA EL TRATAMIENTO O PROFILAXIS
DE ESTADOS DE DEFICIENCIA DE HIERRO” (modificado en el folio 111).

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de complejos de
hierro y carbohidrato utiles en el tratamiento de anemia por deficiencia de hierro.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un complejo
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de hierro y derivado de carbohidrato soluble en agua, obtenido a partir de la soluciéon
acuosa de sal de hierro (iii) y una solucién acuosa de un producto de oxidaciéon y la
subsiguiente derivatizacion de una o varias maltodextrinas.

El objeto:de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): C 08 B 31/18

4. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (Art 14y 21D 486)
El uso dé las reivindicaciones 13 y 14 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.
5. De la Solicitud de Patente

Reivindicaciones (Art 30 D 4886, Art 22 PCT)

La reivindicacién 1 no es clara ni concisa porque

¢ Se define la composiciéon términos de su proceso de fabricacion, lo cual solo
es adecuado si el producto siendo nuevo e inventivo, no se puede definir por
las caracteristicas propias del producto, como componentes 6 cantidades, lo
cual no es el presente caso. Se sugiere al solicitante definir el complejo en
términos de sus componentes. La misma consideracion se realiza a la
reivindicacion 11, que reclama el medicamento (producto), en términos de su
proceso.

e ElI componente del complejo derivado de carbohidrato, no define
inequivocamente dicha parte del complejo y configura ilimitadas
combinaciones que no tienen soporte en el capitulo descriptivo. En el capitulo
descriptivo, se soporta que este derivado de carbohidrato corresponde a
maltodextrinas derivatizadas de diferentes maneras.

La reivindicacién 4 no es clara ni concisa porque:

e Se encuentran términos como “pH alcalino” o “sal de hierro (lll)’ que son
imprecisos y no define inequivocamente las condiciones propias del proceso o
los materiales de partida. Se sugiere al solicitante definir los materiales de
partida y las condiciones del proceso, realizando una razonable generalizacion
de la definicion realizada en los ejemplos que soportan el capitulo descriptivo,
teniendo en cuenta que, por ejemplo, el pH de la reaccién de oxidacién es de
9.5y 10y la sal de hierro (lll) correponde a cloruro de hierro (ll1)

» lla caracterizacion por el equivalente de dextrosa de la maltodextrina utilizada
en el proceso es confusa y no permite tener claridad de la naturaleza de este
material de partida. _

e Eltérmino “derivatizacion subsiguiente con un reactivo adecuado” es impreciso
'y no define claramente la reaccion llevada a cabo, ni las condiciones propias.

Las reivindicaciones 5 y 6 no son concisas porque indican los distintos
procedimientos que se pueden efectuar en la derivatizacion, mas no definen las
condiciones (reactivos, pH, temperatura, etc.) propias de cada procedimiento. Se
requiere al solicitante que defina inequivocamente cada uno de los procedimientos,
considerando el soporte brindado en el capitulo descriptivo.

Las reivindicaciones 9 y 10 no son concisas porque los términos “valor de pH, el cual
es tan bajo”, “adicidn de una base”, “varias horas” ¢ “hasta punto de ebullicién” no
definen inequivocamente las condiciones propias del proceso o los materiales de
partida. Se sugiere al solicitante definir los materiales de partida y las condiciones del
proceso, realizando una razonable generalizacién de la definicion realizada en los

ejemplos que soportan el capitulo descriptivo.
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Las reivindicaciones 12 y 15 no son claras porque reclaman el complejo y su
correspondiente medicamento por su uso y via de administracion parenteral u oral, lo
cual no son caracteristicas técnicas que definan a la invenciéon. Se sugiere al
solicitante eliminar dichas reivindicaciones.

Por las razones expuestas esta Superintendencia considera pertinente requerir al
solicitante, redefinir el pliego reivindicatorio con claridad y precision, con el fin de
dar cumplimento a las disposiciones normativas del articulo 30 D. 486.

6. Unidad de invencion (Art 25 D 486)

En concordancia con lo anterior, esta Superintendencia encuentra que existe un
grupo de invenciones no relacionadas entre si.

Cuando el sefior solicitante define las composiciones objeto de la invencién, precisa
nueve 'objetos que son diferentes e independientes:

Cuando la derivatizacion corresponde a esterificacion.

Cuando la derivatizacién corresponde a carboxialquilacion.
Cuando la derivatizacién corresponde a oxidacion.

Cuando la derivatizacion corresponde a eterificacion.

Cuando la derivatizacién corresponde a amidacion.

Cuando la derivatizacién corresponde a formacién de carbonatos.
Cuando la derivatizacion corresponde a formacion de anhidridos.
Cuando la derivatizacién corresponde a sulfatacién.

Cuando la derivatizacién corresponde a fosfatacion.

CoNOOAWON =

Los grupos listados anteriormente carecen de un elemento comun unificador, debido
a que al analizar los elementos caracteristicos la derivatizacion de la maltodextrina
oxidada, dicho elemento es anticipado por los documentos D1 y D2, tal como se
muestra en el acapite del analisis de patentabilidad, y cada uno de los procesos de
derivatizacion resulta en productos estructuralmente diferentes, por lo cual no se
encuentra un elemento comun unificador del grupo de invenciones toda vez que no
cumple con el requisito de novedad y de altura inventiva.

Por lo tanto se puede asegurar que de acuerdo al andlisis de patentabilidad
realizado por esta Superintendencia que existen 9 grupos inventivos a posteriori
alrededor de los cuales no existe un concepto comudn inventivo que permita
agruparlos por lo que se configura el incumplimiento de las disposiciones normativas
del articulo 25 D. 486 sobre unidad de invencion.

Asi las cosas, el analisis de unidad de invencién a posteriori realizado en virtud de
las ensefnanzas del estado del arte divulgado en las citadas publicaciones, le permite
concluir a esta Superintendencia que la materia carece de unidad de invencion.

Se sugiere presentar las Solicitudes Divisionales que considere necesarias, 6 limitar
la solicitud inicial a una sola invencién, eliminando de ella las otras invenciones.

7. Determinacion del Estado de la Técnica
El Estado de la Técnica se determiné con base en la Fecha de Presentacion de la

Solicitud de Prioridad: 29 de mayo de 2007 y se encontré el siguiente documento que
anticipa el objeto de esta solicitud:
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item i Documento Titulo Fecha de Publicacion
[ Process for the preparation of
D1 WQ2006111802 | trivalent iron complexes with mono-, 26/Octubre/2006
_ di- and polysaccharide sugars
' Dextran polycarboxylic acids, ferric
D2 . US 4370476 hydroxide complexes 25/Enero/1983

D 1http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=EPODOC&II=9&ND=48adjacent=true&
locale=en_EP&FT=D&date=20061026&CC=WO&NR=2006111802A1&KC=A1 divulga (resumen)

un proceso para la preparacion de complejos de hierro trivalente con mono, di y
polisacaridos que consiste en la activaciéon del azucar por oxidacién de bromo
generado in situ.

D2http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=US&NR=4370476A&KC=A&FT=D&ND
=3&date=19830125&DB=EPODOC&locale=en_EP divulga (resumen) derivados de dextrano
qgue tienen una pluralidad de grupos carboxilicos sobre el polimero para la formacién
de complejos con hidroxido de férrico coloidal para producir productos estables de
baja toxicidad intravenosa.

8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 1 consiste en un complejo soluble en agua de hierro y derivado de
carbohidrato, obtenible a partir de una solucién acuosa de sal de hierro (lll) y de una
solucién acuosa del producto de oxidacién y la derivatizacién subsiguiente de una o
varias maltodextrinas, en donde se lleva a cabo la oxidacion con una solucién acuosa
de hipoclorito con un valor de pH en el intervalo alcalino, en donde, con el empleo de
una maltodextrina cuyo equivalente de dextrosa se encuentra entre 5y 20 y con el
empleo de una mezcla de varias maltodextrinas, el equivalente de dextrosa de la
mezcla se encuentra entre 5 y 20 y el equivalente de dextrosa de las maltodextrina
individuales que forman parte de la mezcla se encuentra entre 5y 40, y se lleva a
cabo la derivatizacion subsiguiente con un reactivo adecuado.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

_ Caracteristicas esenciales D2
.Complejo soluble en agua de hierro y derivado de

_carbohidrato

t Solucién acuosa de sal de hierro (1ll)

I'Solucion acuosa del producto de oxidacién y la
derivatizacioén subsiguiente de una o varias
_maltodextrinas

Complejo de hidréxido
férrico-dextrano de
bajo peso molecular
modificado por una
doble oxidacion.

Las caracteristicas esenciales de la composicion de la reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en D2, el cual ensefia complejos hidréxido ferrico-dextrano
de bajo peso molecular donde el dextrano es modificado por una doble etapa de
oxidacion en donde la primera etapa comprende una oxidacién suave y la segunda
etapa comprende una oxidacion fuerte (Columna 2, lineas 44 a 54; ejemplos 1 a 7).

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva 6 carece de novedad, segun lo
divulgado en el documento D2.

Las reivindicaciones dependientes 2 y 3 no mencionan alguna caracteristica que
haga nueva a la composicién de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no
son nuevas.

Nivel Inventivo (Art18 D486)
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La reivindicacion 4 consiste en un procedimiento para produccion de un complejo de
hierro y carbohidrato como el que se reclama en una o varias de las reivindicaciones
1-3, caracterizado porque se oxida una o varias maltodextrinas en solucién acuosa a
un valor de pH alcalino con una solucién acuosa de hipoclorito, se lleva a cabo la
derivatizacion subsiguiente con un reactivo adecuado y se hace reaccionar la
solucién obtenida de la solucién acuosa de una sal de hierro (1), en donde, con el
empleo de la maltodextrina el equivalente de dextrosa de la mezcla se encuentra
entre 5 y 20 y el equivalente de dextrosas de las maltodextrinas individuales que
forman parte de la mezcla se encuentra entra entre 2 y 40.

Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales

D1

D2

Procedimiento para produccion de un
complejo de hierro y carbohidrato
como el que se reclama en una o
varias de las reivindicaciones 1-3

Proceso para la preparacién
de complejos de hierro
trivalente con mono, diy
polisacéridos (resumen;
ejempio 5)

Proceso para
producir
complejos
hidréxido ferrico-
dextrano

Oxida una o varias maltodextrinas en
solucion acuosa a un valor de ph
alcalino con una solucién acuosa de
hipoclorito

Se activa el azlcar a través

de la oxidacién con bromo,
bromitos o cloritos que
requieren un manejo
controlado del ph,
temperatura y concentracion
de reactivos para su
manipulacion (pagina 7,
segundo parrafo).

Se lleva a cabo la derivatizacion
subsiguiente con un reactivo
adecuado

No se menciona

Se hace reaccionar la solucion
obtenida de la solucién acuosa de
una sal de hierro (lil)

Reaccion entre hierro
trivalente con mono, diy
polisacaridos (ejemplo 5)

El dextrano es
modificado por
una doble etapa
de oxidacién en
donde la primera
etapa comprende
una oxidacion
suavey la
segunda etapa
comprende una
oxidacién fuerte
(Columna 2,
lineas 44 a 54;
ejemplos 1a7)

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 1 porque:

D1 ensefia que la sintesis de complejos de hierro trivalentes con aztcar es una
técnica conocida desde hace muchos afios (pagina 1, Gltimo parrafo; pagina 2,
parrafos 1y 2) y divulga un proceso para la preparacion de complejos de hierro
trivalente con mono, di y polisacaridos que consiste en la activacion del azdcar por
oxidacion de bromo generado in situ (resumen; ejemplo 5), por cuanto la forma
hemiacetal del azdcar necesita ser estabilizada, lo que contribuye a la formacién y
estabilizacion de complejo con el hierro (lll) y se denomina activacién del aztcar
(pagina 3; primer parrafo). Los agentes activadores del azlcar a través de la
oxidacion son bromo, bromitos o cloritos que requieren un manejo controlado del pH,
temperatura y concentracion de reactivos para su manipulacion (pagina 7, segundo
parrafo).

La diferencia entre la invencion, definida en Ia reivindicacion 1 y el procedimiento de
D1 consiste en la etapa adicional de derivatizacion que no ensefa el documento D1.

D2 ensenfa un proceso para producir complejos hidréxido ferrico-dextrano de bajo
peso molecular donde el dextrano es modificado por una doble etapa de oxidacion en
donde la primera etapa comprende una oxidacién suave y la segunda etapa
comprende una oxidacion fuerte (Columna 2, lineas 44 a 54: ejemplos 1 a 7).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacién 1 y el procedimiento de
D2 consiste en que la oxidacion se realiza con periodato de potasio mientras que en
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la invencion se realiza a pH alcalino con una solucién acuosa de hipoclorito.

No hay evidencia que el paso adicional de derivatizacidén tenga un efecto o propiedad
adicional a lo divulgado por D1 6 D2, puesto que se afirma (folios 88 a 93) que el uso
de derivados da origen a productos inestables y que no se observan mejoras en la
cantidad de hierro del complejo.

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “cémo modificar el procedimiento conocido en D1 para obtener
un complejo de hierro y carbohidrato alternativo”.

Sin embargo, la utilizacion de una segunda etapa de oxidacién del azicar (dextrano)
para la formacién de complejos coloidales con hidréxido férrico para obtener
complejos con un contenido alto de hierro, ya es ensefiada en el documento D2
(Columna 1, lineas 64 y 65; columna 2 lineas 1 a 8).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, tendria
una motivacién razonable de incluiria una etapa adicional de derivatizacion en el
procedimiento ya conocido en D1, de acuerdo a las ensefianzas del documento D2,
para llegar asi al objeto de la reivindicacién 4 de la solicitud. Por lo cual se considera
obvia.

Conclusion:
La reivindicacién 4 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero
no cumple con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

9. Conclusién

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados asi:

ftem Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1~ WQ02006111802 4-10 Novedad
4-10 ___Nivel Inventivo
b2 US 4370476 1-3,11,12y 15 Novedad

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificaciéon de la presente comunicacion. En caso de
no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran
los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante para dar respuesta y presentarla por escrito.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispyesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

PG SEL wiz

Elaborado-por: Maria del Pilar Obando Patifio.
Revisado por: Consuelo Leguizamén Leguizamén. l‘/(
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