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Patente de Invencion

Via Nacional

Via PCT (Fase Nacional) v Capit
No. Solicitud Internacional PCT/JP2008/06
Fecha de Presentacion Int:ernacional 9/Junie/2008

Como resultado del Examen de Fondo re
Articulo 45 de la Decisi6on 486 de la Comisi@
comunica: o

1. Documentos estudiados

Patente de Modelo de Utilidad —]

ulo | E—{:j

0919

i z
Capitulo I! L

alizado, con fundamento en el
on de la Comunidad Andina, se

' Descripcion: | Folios 11a 4,1',f_;'_v_f"j""""" 30/Diciembre/2009
‘Reivindicaciones: | | Folios 139a 141 19/Enero/2012
Prioridad: - JP2007-166183  25/Junio/2007

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de Prioridad porq
dentro del plazo establecido (Art. 9 D
corresponde con el de la prioridad reivindicad
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3 Objeto de la invencidn
| ‘F’itulo de la solicitud: “Microesferas con estructura de rhédula/coraza"

El problema planteado en esta solicitud-es la necesid:ad de proporcionar yna
composicién de aripiprazol de liberacién pmlcngada.

Para resolver este problema tecnico la solicitud en estudio proporeiona
mzcroesferas que tienen una estructura de nucleo / eubierta y una forma
esférica, en la que (a) el nicleo comprende aripiprazol en estado sélido y (b)
ia cubierta recubre toda o la mayor parte de la superficie del nicieo, y la
cubler’ca comprende un polimero biodegradable.

El objeto de la presente Solicitud se relacional con la Clasificacién
Internacional de Patentes (CIP): AB1K 9/50; 31/498

|

4. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (Art 14y 21
- D 486)

H

EI uso de la reivindicacién 15 no es patentable, de acuerdo con el Art 14,

5. De la Solicitud de Patente
'a‘:aeivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

!_a reivindicacién 8 no es clara porque menciona que “tras la inyeccion
libera...” lo cual no es una caracteristica técnlca[ sino un resultado a
alcanzar No define al producto porque la invencién no queda definida por el
resultado a alcanzar y la reivindicacién incluirfa no sélo la selucién propuesta
por el solicitante, sino todas las alternativas presentes; o futuras que lleguen a
ese resultado. Se sugiere reemplazarlo por las caracteristlcas esenciales,
estructurales o funcionales, que contribuyen a la obtencaén de ese efecto.

6 Anélisis de la Oposicién

{Argumentacionas de Gynopharm y Respuesta del Examinador Técnico

El oponente afirma gue: ;
\ ‘

- Las reivindicaciones 15 a 17 mencionan un método de tratamiento, lo cual
| no es patentable de acuerdo con la legislacién vtgente

- El activo aripiprazol es bien conocido en el estado de la téchica. Adjunta
| la relacibn de 24 patentes concedidas en Estados Unidos para
' composiciones que lo contienen,

- El proceso de microencapsulacion esta al alcance: de la persona versada,
. por lo cual esta solicitud no tiene nivel inventivo.

Menciona que W02005016262 revela una formulacién para inyeccién que
contiene microesferas de un activo que puede 'ser aripiprazol con un
polimero polilactida; US2004247870 da a conocer una matriz de
droga/polimero y un método que consta de dlsolver la droga (que puede
ser aripiprazol) y el polimero (los  mismos polimeros que se menc:onan
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en la solicitud estudiada) en un solvente y luego secar el solvente para
formar la matriz y EP0669128 |menciona una microesfera de
droga/pollmero y un método que consta de disolver la droga (que es un
antipsicético) y el polimero (los mismos polimeros que se mencionan en
la solicitud estudiada) en un solvente, agregar agua para formar una
emulsion o/w y luego secar el solvente| para formar la matriz.

Se aclara que:

- Las reivindicaciones que mencionaban expresamente un método de
. tratamiento, fueron retiradas por el solicitante. Ademas se hace el
requerimiento’ al solicitante por una| reivindicacién de uso que no es
patentable de acuerdo con la legislacién vigente y una reivindicacién que
menciona un resultado a alcanzar.

- Es cierto que el activo aripiprazol es bien conocido en el estado de la
técnica. Ahora bien, el objeto a examinar es la composicién que contiene
microesferas y aripiprazol, simultaneamente.

- Es verdad que el proceso de microencapsulacion esta al alcance de la
persona versada, por lo cual esta solicitud no tiene nivel inventivo, tal
como se explica en seguida.

- ‘Dado que WQ2005016262 revela una formulacién para inyecciéon que
contiene microesferas de un activo| que puede ser aripiprazol con un
polimero polilactida, este documento sugiere a la persona versada las
microesferas: de la solicitud estudiada. Visto que US2004247870 da a
conocer una matriz de droga/polimero y un método que consta de disolver
la droga (que puede ser aripiprazol) Y el polimero (los mismos polimeros
gue se mencionan en la solicitud estgdxada) en un solvente y luego secar

el solvente para formar la matriz, este documento sugiere a la persona
versada las microesferas de la solicitud estudiada, y sugiere el método
reivindicado. Y, finalmente, puesto que EP0669128 menciona una
microesfera de droga/polimero y un métodoe que consta de disolver la
droga (que es un antipsicético) y el polimero (los mismos polimeros que
se mencionan en la solicitud estudiada) en un solvente, agregar agua
para formar una emulsién o/w y luego secar el solvente para formar la
matriz, este documento sugiere a la persona versada las microesferas de
la solicitud estudiada, y sugiere los tres pasos del método reivindicado.

De manera que, a la vista de los documentos mencionados, esta solicitud era
obvia y por tanto no tiene nivel inventivo.
|

Esta oficina encuentra que los argumentos son relevantes y tendra en
consideracién para el examen los documentos US2004247870 y EP0669128,
que en este examen se llamaran “D1" y|“D2", respectivamente. :

Los documentc;s presentados en la Oposicion desvirtian el Nivel Inventivo
del objeto de ésta solicitud; por lo cual se consideraran dentro del Examen
de Patentabilidad.

7. Determinacién del Estado de la Tiécnica
El estado de la técnica se determind can base en la fecha de presentacion de

la solicitud de prioridad: 25 de junie de 2007, y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de jesta solicitud:;
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ltem | Documente | Titwle | Facha de Publicacion
e Method of preparing sustained O Pimiarl e
D1 | US2004247870 relssse micropartcies ___ 8/Diciembre/2004
: S SUSTAINED-RELEASE | ‘
o 1 MICROSPHERE CONTAINING
D2 EP0B69128 ANTIPSYCHOTIC AND 30/Agosto/1898
PROCESS FOR PRODUCING
__THE SAME

D1’ divulga un método para preparar una composicion inyectable de microparticulas para la
liberaciéon sostenida de un agente bioldgicamenta active,

Las microparticulas incluyen un polimero biccompatible y un agente biolégicamente active.
La invencion proporciona un procedimiento mejorado para la preparacién de microparticulas,
en el que las caracteristicas fisicas de las microparticulas, por ejemplo, la morfologia,
densidad y tamafio, son independientes del proceso utiizado para preparar la matriz
polimero / farmaco.

D22 divulga una microesfera de liberacién sostenida producida por recubrir un antipsicético
hidréfobo tal come bromperidol o haloperidol en una base que comprende un polimero
biocompatible tal como acido polilactico o un copolimero cido léctieo / acide glicslico.

Se puede presentar un efecte farmacolégico deseade, donde una administracién a largo
plazo es necesaria, mediante la inyeccién de una dosis cada 1 a 8 semanas en lugar de
cada dia. :
Como resultado de ello, una mejora notable se puede esperar en el cumplimiento durante la
terapia de mantenimiento. ‘

8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D488)

Nivel Inventivo (Art18 D486)

l.a reivindicacion 1 consiste en ‘las microesferas que tlenen una estructura
de médula/coraza y una forma esférica ..." en la que (a) el nicleo comprende
aripiprazol en estado sélido y (b) la cubierta recubre toda o la mayor parte de
la superficie del nucleo, y la cubierta comprende un polimero biodegradable.

Co:ﬁ‘paracién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Tecnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
Reiv1 _ R —
Microesferas Microesferas Microesferas
Nugleo | Nucleo ' Nucleo
Aripiprazol Aripiprazol Antipsicético
) {Parr, [0033], [0036)) (Col. 8, lin 42 y Ralv 1)
Cubierta ) Cubierta Cublerta '
(Recubre todo o0 mayor (Recubre todo o mayor (Recubre todo o mayor
| parte del nicleo) parte del nucleo) parte del nicleo)
Polimero biodegradable Polimero biodegradable Polimero biodegradable
Ac. polilactico Ac. polilactico
Ac. Léctico - &c. glicslico | Ac. Lactico - ac. glicolico
: (Pgrr. [0033]. [00361) 7 v (Relv 1y Reiy )

El documento D2, considerado el estado de la técnica mas cercano a la
invencion definida en la reivindicacién 1, divulga microesferas que tienen una
estructura de nucleo/cubierta donde (a) el nicleo comprende un antipsicético
en estado sélido (Col. 8, Iin 42 y Reiv 1) y (b) la cubierta recubre toda o la

1http://wo;;rldwide.espacenet.ccmlpubIicalticanDetails/biblio?C:C=US&NR,==:200424?‘870{3:KC==&FT =E&locale=en_EP
2http://wcs_rldwide.espacencat.t:on’a/put:»IlcationDet,aiIs/bib!io?CC=EP&NRBO&S(‘SQ1 288KC=8FT=E&locale=en_EPR
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mayor parte de la superficie del nucleo, y la cubierta comprende un polimero
biodegradable (Reiv 1 y Reiv 7). Y son aptas para la elaboracion de
composiciones de liberacién prolongadal (Col 3, lin 9). Y da a conocer su
método de preparacion (Col. 4, lin, 10 - 20).

La diferencia entre las microesferas, definidas en la reivindicacién 1, y las
microesferas de D2 consiste en que contienen especificamente el
antipsicético aripiprazol.

No hay evidencia de que el incluir especificamente el aripiprazol proporcione
microesferas con algun efecto técnico diferente al que ya propercionaban las
microesferas de D2, puesto que las microesferas de D2 ya son aptas para la
elaboracién de composiciones de liberaciéh prolongada.

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta
invencién se puede formular asl: “,coéHmo modificar las microesferas
conocidas en D2 .para proporcionar otrag microesferas alternativas, aptas
para la elaboracién de composiciones de liberacién prolongada?”.

D1 divulga microesferas que |contienen especificamente el
antipsicético. aripiprazol, aptas para|la elaboraciéon de composiciones
de liberacidbn prolongada. La microesferas tienen un nlcleo que
contienen el atipsicético Aripiprazol (Parr. [0033], [0036]) y una
cubierta que recubre todo o mayor parte del niclec, que estd hecha
con un polimero biodegradable de acido polilactico o de &cido lactico —
acido glicdlico (Parr. [0033)], [0036)).

En consecuencia, |a persona versada en la materia incluiria el antipsicético
aripiprazol que contienen las microesferas de D2 dentro de las microesferas
de D1, teniendo en cuenta que no proporcionan algin efecto téenico
sorprendente. Por lo cual la reivindicacion 1 de la solicitud se considera obvia
y, en consecuencia, no tiene nivel inventivo.

Dado que las reivindicaciones dependientes 2 — 6 no presentan alguna
caracteristica adicional que conceda nivel inventive al objeto de Ia
reivindicacién independiente, se considenra que tampoco tienen nivel
inventivo. ' '

La formulacion inyectable de las reivindicaciones 7 — 9 y 16, que se
caracteriza porque' contiene microesferas de las reivindicaciones
precedentes, no tiene nivel inventivo, dado qje aquellas no lo tienen.

Dado que las reivindicaciones 10 — 14 mencionan un proceso que consiste
en (1) preparar una solucibn que contiene aripiprazol, polimero
biodegradable y solvente, (2) mezclar la solucién con agua para formar una
emulsion O y (3) remover el solvente para que precipiten las microesferas;
y D2 habia dado a conocer un proceso como lste para preparar microesferas
de antipsicéticos (Col. 4, lin. 10 - 20), se eonsidera que aplicar este proceso
para preparar una composicion que contengall antipsicético aripiprazol para
obtener un método similar que no proporciona algun efecto sorprendente, es
obvio para la persona versada en la materia y, en consecuencia, no tiene
nivel inventivo.
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9. Conclusién
(
Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estén afectados asi:

_ftem | Documento [ Reivindicaciones afectadas | Requisito que afocta
D1 | US2004247870 | 1-14y16 | Nivelinventivo
D2 | EPO669128 | 1-14yi6 | Niellnventivo

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 (60) dias contados a partir de la fecha de nofificacién de la
presente comunicacién. 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 as! lo considera, su renuncia al
término faltante dar respuesta y presentaria por escrito

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

JOSE LUIS SAZ AZAR LOPEZ

Director de Nuevas Creaciones (C)

El a:atzerior 0ﬁquenmlento fue notificado por fijacién en lista, de fecha

Revisado per Consuele Leguizamén

I B ‘
+ Elaborade por Olga Rosa Gonzélez F‘Weea OQ,?éFZ

Aprobade por Joaé Luis Salazar
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