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Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo
45 de la Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina, se comunica;

1. Documentos estudiados

Descripcioén: Folios 8 a 38 03/Febrero/2010
Reivindicaciones: Folios 39 a 43 03/Febrero/2010
- Prioridad: FR 07/56421 11/Julio/2007
US 60 970 334 06/Septiembre/2007

2. Analisis de la Prioridad

- Se acepta la reivindicacién 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 invencién

Titulo de la solicitud: “Composicién farmacéutica estable que comprende una sal
de vinflunina hidrosoluble” (folio 1).

El problema planteado en esta solicitud consiste en encontrar formas

farmacéuticas con una vida media de al menos 24 meses en condiciones de
almacenamiento y que no requiera refrigeracion.
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Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio provee formas
farmacéuticas solidas que contienen excipientes convenciones para compresion.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K 31/475; A61P 35/0; A61K 9/20;

3. Excepcion a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal d)

El objeto de la reivindicacion 24 no es patentable de acuerdo con el Art citado.
4. De la Solicitud de Patente

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacion 1 no es concisa porque:

1. Reclama una composicién de vinflunina con excipientes para su uso oral y
no presenta en ninguna parte de la reivindicacién las caracteristicas
tecnicas esenciales de la composicion que busca proteccién, como lo son
las proporciones de los componentes en la composicion y los componentes
de la misma.

2. De la forma en que ha sido reclamada la composicién en mencion, el
alcance de la reivindicacién 1 es indeterminado e incluye materia que no
esta cubierta dentro de esta solicitud de invencién y que probablemente no
tiene el mismo efecto que el solicitante reclama como sorprendente. Se
sugiere retirar esta reivindicacion del capitulo reivindicatorio.

La reivindicacién 2 no es concisa porque
1. Revela los azucares que la composicion reclamada puede tener pero no es
concisa dado que no presenta la proporcidn de éstos en la composicion.

La reivindicacién 3 no es concisa porque:

1. Presenta los lubricantes que la composicion reclamada puede tener pero
no presenta la proporcion de estos azucares en la composicion reclamada.

Las reivindicaciones 7 y 8 no son concisas porque:

1. Introducen un aglutinante que no habia sido mencionado y adicionalmente
presentan un grupo numeroso de estos aglutinantes sin mostrar su
proporcién

Las reivindicaciones 10 y 11 no son concisas porque:

1. Pues no muestran un grupo limitado de desintegrantes y adicionalmente no
presentan la proporcién de estos dentro de la composicién que busca
proteccion.

Del capitulo reivindicatorio se observa que la composicion reclamada puede tener
0 no lubricantes, aglutinantes y azucares, se solicita que se coloquen la
caracteristicas técnicas esenciales de la presente composicion en la
reivindicacion principal para darle concision y claridad al capitulo reivindicatorio,
dado que de la forma en que ha sido presentada se percibe un alcance muy
amplio para las reivindicaciones. En este mismo aspecto, se observa que en el
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capitulo descriptivo hay soporte para las composiciones que tienen agente
diluentes, lubricantes, aglutinantes, agentes de mejoramiento de flujo vy
desintegrantes, por lo cual se recomienda al solicitante definir de forma completa,
clara, y concisa

La expresién “cerca de” le resta concisidén a las composiciones reclamadas por lo
cual se sugiere retirarlas del capitulo reivindicatorio.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

El Estado de la Técnica se determinG con base en la fecha de Presentacion de la
Solicitud de Prioridad: Julio 11 de 2007 y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

Item Documento Titulo Fecha de Publicacién*
D1 WO02007071648 Crystalline form of vinflunine 28/junio/2007
ditartrate

, Pharmaceutical composition of

D2 W02005070425 vinflunine which is intended for 2005/agosto/04
! parenteral administration preparation

method thereof and use of same

D3 EPA1764368 Antimitotic halogenated derivative of 10/octubre/1998
Vinca alkaloid

D1

http://worldwide. espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=WO&NR=200707 1648&KC=&F T=E&
locale=en_EP divulga una nueva forma cristalina de vinflunina, un proceso para
prepararlo y si uno en el campo terapéutico y farmacéutico para ser usada contra
el cancer (pagina 1)

DZHttp://worIdwide.espacenet.com/pub!icationDetails/biblio?CC=WO&NR=2005070425&KC=&FT
=E&locale=en_EP revela composiciones farmacéuricas de Vinflunina en la forma de soluciones
estables acuosas de sales solubles en agua de vinflunina con un pH entre 3y 4. La
invencion también se relaciona al método de preparar dicha composicién y el uso
como medicamento para administrar parenteralmente para el tratamiento del
cancer (pagina 1)

D3http:/iworldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblioc?CC=EP&NR=1764368A1&KC=A1&FT
=D&ND=1&date=20070321&DB=&locale=en_EP revela antimitoticos derivados de
alcaloides de la Vinca de acuerdo a la formula (I), sus sales con acidos, y sus
diastereoisémeros y mezclas, y procedimientos para su preparacion son nuevos

(pagina 1)

6.  Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Ni\:vel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacién 1 consiste en una: “Una composicién farmacéutica estable que

comprende una sal hidrosoluble de vinflunina y al menos un diluente y un
lubricante, dicha composicién siendo una forma sélida para administracion oral”
!

, Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de ta Técnica:
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. Caracteristicas esenciales_ | _D1____ b2 ... b3
. Composicionde : Composicion de
- sales de " sales de

Una composicion farmacéutica

- No se menciona vinflunina (pagina  vinflunina para

estable que comprende ‘ 47 v 9) 9 " administracion
e - . .. ... oral(paginaly?2)

Ditartrato de
- una sal hidrosoluble de vinflunina  Sal de vinflunina vinviunina (pagina no se menciona
A 7) :

y al menos un diluente _no se menciona " no se menciona _no se menciona

y un lubricante _no se menciona _no se menciona _no se menciona

En forma solida _ no se menciona NO _no se menciona

El documento D1 se considera la anterioridad mas cercana a la invencion definida

en la reivindicacion 1, dado que divulga sales estables en la forma sélida para su
uso farmacéutico.

Los documentos D2 y D3 se consideran anterioridades cercanas a la invencion
definida en la reivindicacion 1 porque divulgan sales de vinflunina vy
composiciones que los contienen.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y la materia
revelada por D1 consiste en que la sal no esta en composicion.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1y la materia de D2
consiste en que la composicion es liquida y no soélida.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y la materia de D3
consiste en que la composicion es liquida y no sélida.

El efecto que logra el incluir una composicion sélida es que previene la
inestabilidad de la vinflunina en la composicién. Aunque este efecto no es
sorprendente dado que el experto medio en la técnica conoce que al disminuir Ia
cantidad de agua en una formulacién la estabilidad aumenta.

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta invencion
se puede formular asi: “como modificar las composiciones de vinflunina para
aumentar la estabilidad de las mismas durante el almacenamiento”

Sin embargo, D1 revela sales estables en forma sélida y las composiciones ‘
de D3 ya eran preparadas para su administracién oral, por lo cual ya se
revelaban formas de superar el problema técnico propuesto.

En consecuencia, el técnico medio en la material al conocer que las
composiciones soélidas son mas estables que las liquidas, y al conocer la baja
estabilidad del compuesto vinflunina estaria motivado por sus conocimientos a
buscar la formulacién para lograr dicha composicién en la composicion de D3 o
D2 para llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud. Asi mismo, la sal
de D1 brinda una nueva ensefianza que el técnico puede aprovechar para

formular estas composiciones sales estables en forma sélida. Por lo cual se
considera obvia.

Conclusién:
La reivindicacion 1 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero
no cumple con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

1 http://es.wikipedia.org/wiki/Medicamento
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La demas reivindicaciones 2 a 23 no presentan caracteristicas que otorguen
nivel inventivo a la materia reclamada.

7. Conclusion

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

{tem Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta

- D1 EPA1764368 1-23 Nivel Inventivo

' D2 WQ2005070425 1-23 Nivel Inventivo
D3 W02007071648 1-23 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 (60) dias contados a partir de la fecha de notificacion de la presente
comunicaciéon. 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 60 dias y presentarla por escrito

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto 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
J 0 00T, 20 '

 Elabor6: Maria Alejandra Sanchgz Melo
' Revisé: Consuelo Leguizamoén G‘(
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