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Patente de Invencién [*] Patente de Modelo de Utiiidad 1

Via Nacional lj
Via PCT (fase nacional) E Cap. | V] Cap. i
No. Sol. Internacional PCT/EP2008/059018

Fecha de Presentacién Internal,  10/Jullo/2008

Como resultado del examen de fondo, reallzado con fundamento en el articulo 45 de
la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunlca:

1. Documentos estudiacdos

1.1.  Descripcién: Folios 21-32 12/Enero/2010

1.2. Reivindicaciones: Folios 33 ~ 34 : 12/Enero/2010
Folios 51 — 52 28/Mayo/2010

1.3,  Oposicién: Synthesys: folios 58-91 18/Julio/2011

1.4, Rta Oposicidn: Follos 101 — 103 28/Moviambre/2011

1.5. Prioridad: EP 07112381.4 12/Julio/2007

2. Objeto de la Invencién

Tituio de la solieitud: “Soluciones farmacéuticas orales que contienen telbivudina”
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El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de soluciones orales de
telbivudina que sean estables, no tengan sahor amargo y eviten el cracimiento
bactariano.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudic properciona una
composiclon el solucién que contiene telblvudina, sacarina, un mejorador de saber,
acido benzéico y un regulador de citrato.

Clasificacién Internacional de Patentes A 61 K 9/08

3. Andlisis de la Oposiclén
Argumentaciones de Synthesys

Dice la sociedad opositora que la presente solicitud carece de novedad y nivel
inventive, basdndose en el documento US 2004087541 (D1), el cual revela
composiciones liquidas para administracién ora! que contienen telbivudina en forma
de jarabe con eduicorantes, preservativos y saborizantes.

Respuesta del Solicitante

El solicitante responde a la oposicién argumentando que las composiclones de D1
no revelan todas y cada una de lag caracteristicas técnicas esenciales de las
composiciones reivindicadas y, por io tanto, diche documento no afacta la novedad
de la presente solicitud y que al incluir la combinacién especifica de componentes
tampoco afecta el nivel inventive de la presente solicitud.

Respuesta del Examinador Técnico

De los argumentos de Synthesys se puede apreciar que D1 ensefia composiciones
de telbivudina en forma de jarabe que contiene agente endulzante y clertos
preservativos, colorantes y saborizantes, las cuales son similares a la materia que se
pretende proteger.

En cuanto la respuesta del solicitante, queda claro que las composiciones
reclamadas son diferentes a las de D1, pero no demuestra de manera contundente
que las composiciones reivindicadas no son derivables de D1.

En conclusion, el documento adjuntado por Synthesys es relevante para afectar el
hivel invantive de la presente solieitud.

4. Dela sollcitud de Patente

4.1,  Reivindicaclones (art/culo 30 D 486}

Las reivindicaciones 1-2 extienden la materia que se desea proteger, ya que de la
lectura de la descripeidn se puade apreciar que la concentracién de principio activo
son dos concentraciones diferentes: una de 20 u otra de 50 ma/ml, mientras que lo
que se encuentra en la reivindicacion 1 0 2 es un rango de concentracién entre 20 v
50 mg/ml, lo que amplia la materia inicialmente presentada.

10-02343 1° Art. 45
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La reivindicacion 3 habla de un rango de pH entre 3-5, pero al leer 1a descripcién
dicho rango se relaciona directamente con la inclusién de hidréxido de sodio 1N, que
no sa encuentra reivindicadeo. El sistema regulador de pH con citrato produce un
intervalo de pH entre 4 y 5.

En conclusion, los rangos de concentracién y pH de las reivindicaciones 1 a 3 no
seran tenidos en cuenta para el estudio de fondo de la presente solicitud.

5. Determinacién del Estado de la Técnica

Considerando que la fecha de la solicitud de patente es 12.07.07, se buscaron

documentos del estado de la téenica relacionados, eon fecha de publicacién anterior
a esta.

' Facha do
N° Documento Titulo Publicacién
“Formas cristalinas y amorfas da beta-
D1 US 2004087541 1,2-deoxitimi_dina" 08.05.04
D2 Remington Farmacia “Jarabes” 1995

D1 (folios 72-91) ensefa el compuesto telbivudina (parrafo 3) y composiciones en
forma de jarabe que lo contienen, junto con un endulzante, preservativos y
saborizantes (parrafo 146).

D2 (folios 108-110) ensefia que los jarabes son las composiclones adecuadas para
enmascarar el sabor de ingredientes activos amargos y que necesitan edulcorantes y
saborizantes y dcido citrico (pag. 2303-23086)

6. Anailisis de patentablilldad (articulo 14 D488)

6.1,  Nivel Inventivo (articulo 18 D486)

La reivindicacién 1 de la presente solicitud se relaciona con una composicién,

- Comparacién de las caracteristicas esenciales

Caracteristica esencial D1 D2
Telbivudina Telbivudina Agente activo de mal sabor
Sacarina de sodio Agenta endulzante Agentes edulcorantes
Mejorador de sabor Seborizantes ' Saborizantes
Acido benzéico/parabenos Conservante Acido benzbico/metil parabeno
Regulador citrato e Acido eltrico

La diferencia que existe entre las composiciones reivindicadas y las de D1 radica en
que dicho decumento no hay un regulador de citrato.

El efecto que confiere dicha diferencia es una solucidn estable, saborizada y
prasarvada del activo.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo es la provisién de soluciones estables,
saborizadas y preservadas de telbivudina.

Dicho problema ya fue solucionado por D2 que ensefia jarabes estables,
saborizados y preservados que contienen aeldo cltrico, saborizantes y preservantes,
10-02343 1° Art. 45
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los cuales se escogen de acuerdo al tipo de activo a ser formulado (pag. 2303-2308).

Teniendo en cuenta el probiema técnico objetivo, su solucién en una derivacién
evidente del estado de la técnica, ya que la persona versade en la materia estaria en
capacidad de incluir el regulador citrato de D2 en las composiciones de D1 con la
expectativa de llegar a las soluciones reivindicadas con la expectativa de que fuesen
estables, de buen sabor y preservadas.

Finalmente no se aprecia un efecto sorprendente o mejorado de las soluciones
relvindicadas en comparacién con lo revelado en el estado de |a técnica.

7. Conclusién:

Los requisitos de patentabllidad de la presente solicltud se encuentran afectados as!:

N° Documento Relvindicaciones Afectadas ~ Roqulsite que Afecta

D1 US 2004087541 1-10 Nivel inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le Indica que debe dar regpuesta dentro del términe de sessnta dias
contados a partir de |a fecha de notificacion de la presente comunicacién. En case
de no dar respuesta al presente requerimiento, o sl a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en al numeral 5.2, literal ), de!
capitulo 5 del titulo primaro de la Circular Unica N° 10 de 2001.

T e .
&

José Luis Salazar Lépez
Director de Nuevas Creaciones {(c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha '3-3 “”-_ aR

Elabord: Andrés Gl!ﬁ?\ ,0,&93
Ravigd: Jacqueline Alfenso

10-02343 1° Art. 45
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