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Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

1.1, Descripcion: Folios 60 — 74 02/Diciembre/2009

1.2, Reivindicaciones: Folios 83 — 86 02/Diciembre/2009

1.3. Prioridad: EP 07109767.9 06/Junio/2007
PCT/IB2007/054372 27/Octubre/2007

2. Objeto de la invencién

Titulo de la solicitud: “Composiciones que comprehden microparticulas de un
copolimero de acido lactico y glicdlico (PLGA) con una sustancia activa en la forma
de una sal peptidica insoluble”. (folio 99)

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de composiciones de
liberacion lenta de sales de péptido insoluble de triptorelina.
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Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicion de microparticulas hechas de copolimero LPGA, una sustancia activa
(triptorelina) en forma de sal insoluble con un tamafio de particula determinado.

Clasificacion Internacional de Patentes A 61 K 9/16

3. De la solicitud de Patente

3.1. Reivindicaciones (arficulo 30 D 486)

El término “sustancia activa” que se encuentra en la reivindicacion 1 es muy general
y puede comprender compuestos que no se encuentran revelados en la descripcion.

Las reivindicaciones 1y 15 a 17 se relacionan con un resultado a obtener, lo cual no
es técnicamente correcto, se le recuerda al solicitante que una composicion se debe
caracterizar por sus componentes especificos (activo y auxiliares de formulacion) y la
proporcion de los mismos, que es lo que le confiere su efecto técnico especifico que
lo diferencia de lo conocido en el estado de la técnica.

4. Reivindicaciones de uso (art. 14 D 486)

El contenido de la reivindicacion 18, que trata de “El uso de una composicion...”, no
es patentable, ya que la legislacion vigente Unicamente contempla los productos o
procedimientos como objeto de patente.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

Considerando que la fecha de presentacion de la primera solicitud de patente de la

cual se reivindica prioridad es 06.06.07, se realiz6 la busqueda documentos del
estado de la técnica relacionados, con fecha de publicacion anterior a esta.

|

- N° Documento ) Titulo Fec-ha de
k 1 Publicacién
; “Composicion farmacéutica en forma de

E ”D1 o 88_5’225205 microparticulas’ 06.07.93
j “Liberacion sostenida y controlada de

l ]

I bz US 5192741 polipéptidos insolubles en agua” 09.03.93
EZ "Proceso para preparar microsferas de

i liberacion controlada de hormona LHRH

! D3 US 5540937 y sus analogos, microsferas y 30.07.96
Iﬁ e formulaciones obtenidas”

D1({http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=EPODOC&II=0&ND
=3&adjacent=true&locale=es_LP&FT=D&date=19930706&CC=US&NR=5225205A&
KC=A) se relaciona con microsferas que comprenden copolimero del tipo LPGA
mezclado con un activo, el cual tiene un tamario de particula < 180 micrometros (ej-
3y 5,col. 5-6)

D2(http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=EPQODQC&II1=0&ND
=3&adjacent=true&locale=es_LP&FT=D&date=19930309&CC=US&NR=5192741A&
KC=A) ensefa en sus ejemplos 5-6 (col. 3) composiciones de microgranulos de un
copolimero de LPGA con activos peptidicos.
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D3(http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=EPODOC&II=0&ND
=3&adjacent=true&locale=es_LP&FT=D&date=19960730&CC=US&NR=5540937A&
KC=A) ensefa que las microparticulas de polimeros PLGA tienen una liberacién de
hasta 8 meses después de su administracién.

6. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

6.1. Novedad (articulo 16 D486)

Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la
tecnica:

] Caracteristica esencial D1 , D2

| Microparticulas Microgranulos Microgranulos

} Copolimero PLGA Copolimerc PLGA Copolimero PLGA

f Sustancia activa péptidos péptidos
50-100 micrémetros <180 micrometros < 180 micrometros

Comparando elemento por elemento, se aprecia que todos los elementos de la
reivindicacion 1, (microparticulas hechas de copolimero PLGA con un ingrediente

activo con tamafio entre 60-100 um) fueron revelados en los documentos D1-D2,
afectando la novedad de dichas reivindicaciones.

6.2. Nivel inventivo (articulo 18 D486)

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la
técnica:

Caracteristica esencial D1 D3
Microparticulas Microgranulos Microcapsulas
Copolimero PLGA > 85% Copolimero PLGA Copolimero PLGA diferentes
. acido lactico, viscosidad 0.5- composiciones
; 0.9
. Sustancia activa peptidos péptidos
50-100 micrometros <180 micrémetros < 180 micrémetros

El estado de la técnica mas cercano es D1, el cual revela microgranulos que
contienen la mezcla de copolimero PLGA y un activo.

La diferencia entre lo solicitado y D1 radica en que dicho documento no revela de
manera especifica las caracteristicas puntuales del copolimero PLGA.

El efecto que otorga dicha diferencia es una liberacion prolongada del activo,

Por lo tanto, el problema técnico objetivo es proveer microparticulas de ingredientes
activos que presenten una liberacion prolongada de los mismos.

Dicho problema ya fue resuelto por D3, el cual ensefia microcapsulas que contienen
microgranulos de copolimero PLGA-activos que tienen una liberacion de mas de
ocho meses del activo y que contienen dos tipos de microsferas que difieren en la
composicion de sus matrices poliméricas (col. 7, |. 1-40, ej. VI).

Teniendo en cuenta el problema técnico objetivo de la presente solicitud, su solucion
en una derivacion evidente del estado de la técnica, ya que la persona versada en la
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materia tomaria las composiciones de D1 y procederia a modificar de manera
diferencial la composicion de sus matrices, tal como loiensefia D3, con el fin de
obtener microparticulas que presenten una liberacion del activo de mas de 8 meses
después de ser aplicadas.

7. Conclusion:

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi:

_N° ' Documento Reivindicaciones Afectadas |- Requisito que Afecta

o1l 1 1 Novedad
. D'I._ _ _7“98775»225205 1-17 ‘ Nivel Inventivo
D2 US 5192741 1 ; Novedad
- . 1-17 |
D3 US 5540937 1-17 Nivel [nventivo

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

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto enjel numeral 5.2, literal e), del
capitulo 5 del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

José Luis Salazar Lépez
Director de Nuevas Creaciones (c)

1.4 60, 2077

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

Elaboro: Andrés Gil %ﬁ LD%M

Revisd: Jacqueline Alfonso
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