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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogota, D.C.,

Abogada
Alicia Lloreda Ricaurte d .
jlicco@lloredacamacho. noti F Ao nes po-f- entes & [foredooaimacho.co

ASUNTO

Radicacién 10 134 187
Tramite 011
Evento 378
Actuacion I51 9
Oficio £--2009 9
Folios 010
Patente de Invencién Patente de Modelo de Utilidad O
[
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) 4 Capitulo | v Capitulo Il N
No. Solicitud Internacionat PCT/US09/042607
Fecha de Presentacién Internacional 01/Mayo/2009

Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de la
Decision 486 de 1a Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 36 a 78 28/0ctubre/2010
Folios 135a 177 02/Marzo/2011
Reivindicaciones: Folios 79 a 84 28/Octubre/2010
Folios 102 a 107 28/Febrero/2011
Folios 178 a 183 02/Marzo/2011
Dibujos: figuras 1a 5 Folios 85 a 90 28/Octubre/2010
Prioridad: US 61/049,935 02/Mayo/2008
US 61/150,655 06/Febrero/2009
US 61/150,652 06/Febrero/2009

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de Prioridad porque esta soficitud 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: "PARTICULAS PORTADORAS SOLIDAS PARA MEJORAR LA
PROCESABILIDAD DE UN AGENTE FARMACEUTICO"

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar para
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resolver este problema técnico la solicitud en estudlo proporciona una composicion de

El objeto de la presente Solicitud se relaciona:con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CiP). A 61 K 9/20.
4. Excepcién a la Patentabilidad (At 20D 486'|itera| ()

El objeto de las reivindicaciones 10 y sus depend|entes 40 y 41 no es patentabie de
acuerdo con el literal d) del Art citado. -

5. De la Solicitud de Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacion 1 no es concisa al mencionar la caracteristica “una pluralidad de
particulas solidas portadoras gue tiene cada una, una superficie y/o poros”. Ya que no se
define a la particula por su nombre o estructura guimica.

Las reivindicaciones 2, 13, 24, 33 no tienen soporte en la descripcion porgue solo existen
ejemplos con Didxido de silicio, como particulas sélidas portadoras.

La reivindicacion 12 se refiere a la composicidn que contiene el esterecisémero de formula
(la) el cual ya esta divulgado implicitamente en la'férmula (1), o sea en la reivindicacién 1,
de manera que se repite materia innecesariamente.

La reivindicaciones 20 y 21 se refieren a la misma materia, eliminar una de las dos

La reivindicacion 22 se refiere a un producto el cuai no se puede caracterizar por un
metodo, ya que las composiciones se deben caracterizar por los componentes que 1a
constituyen y a sus proporciones.

La reivindicacién 28 se refiere a la composicién (tableta) que contiene el estereocisémero
de férmula (la) el cual ya esta divulgado implicitamente en la férmula (1), o sea en la
reivindicacion 23, de manera que se repite matefia innecesariamente.

La reivindicacion 42 no es clara porque no agrega ninguna caracteristica a la composicién
gue se reclamada en la reivindicacion 1.

6. Determinacion del Estado de la Técnica
El Estado de la Técnica se determind con base en la Fecha de Presentacién de la de Ia

Solicitud de Prioridad: Mayo 2 de 2008 y se encontraron los siguientes documentos que
anticipan el objeto de esta solicitud:

N° Documento Titulo Fecha de Publicacién*

Modulators of pharmacokinetic
D1 wW0200810821 properties of therapeutics Enero 24 de 2008

Use of granular materials base don

D2 W00337379 pyrogenically produced silicon dioxide Mayo 8 de 2003
in pharmaceutical compositions
D3 WO04/73689 Use of a silica or silica derivative as a Septiembre 2 de 2004

sorption rhateral
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D1' divuiga el compuesto Cobocistat de formula (1), sales, solvatos, esterecisémeros y sus
composiciones en forma de tabletas que pueden contener excipientes como celulosa
microcristalina, hidroxipropilcelulosa, croscarmelosa de sodio y estearato de magnesio, ademas de
otros principios activos como son fumarato de disopropile de tenofovir, emtricitabina, elvitegravir,

D2? divulga un excipiente sdlido como el didxido de silicio, con un diametro de particula promedio
entre 10y 120 uM y un area de superficial BET de a 400m?/g, que ademas menciona que con este
material se obtienen ventajas como mayor densidad aparente y mayor densidad compactada, mayor
estabilidad y presentando mejor desempefio en la desintegracion.

D3° divulga el uso de la silica o sus derivados como el Aeroperl ®, como material de

sorcién, en formulaciones farmacéuticas con que presenten problemas con la
biodisponibilidad y la solubitidad.

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 13, consiste en un método que comprende combinar el compuesto de
férmula (1), un solvente adecuado y una pluralidad de particulas sélidas para proveer una

mezcla.

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

Caracteristicas esenciales D1
método que comprende: Meétodo que comprende:
1)combinar el compuesto de férmula (1)

©) 0
- v"x_/\-‘ ~
if;iuj\gu lw"t:) ff! tﬁ:/ ”j G
dJ
2)Solvente adecuado Solvente adecuado

3)una pluralidad de particulas sélidas para proveer una | una pluralidad de particulas sélidas para proveer
mezcla. una mezcla.

Las caracteristicas esenciales del método de la reivindicacion 13 habian sido divulgadas
previamente en D1, el cual ensefia que el compuesto de férmula (1) se puede mezclar con
un solvente adecuado y particulas sélidas (excipientes pag. 160, lineas 23 a 28).

En consecuencia, la reivindicacion 13 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D1.

Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacidon 1 consiste en una composicién que comprende una pluralidad de
particulas sdélidas portadoras que tienen, cada una, una superficie y/o poros; y un
compuesto de formula (1) o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo en los poros o
en la supefficie de las particulas sélidas portadoras.

Thttp://worldwide.espacenet.com/searchResults?compact=false&PN=w0200801092 1&ST=advanced&locale=en_EP
&DB=EPODOC

2http/iworidwide.espacenet.com/searchResults?compact=false&PN=wo030373798ST=advanced&iocale=en_EP&D
B=EPODOC

3http:/iworldwide espacenet. comisearchResultsPcompact=false&PN=wo20040738894&ST=advanced&locale=en_EP
&DB=EPODOC
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Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales. con las del Estado de la Técnica;

Caracteristicas esenciales D1 . ! D2

composicién que comprende: composicién que comprende: ~ composician que comprende:

una pluralidad de particulas sélidas | una pluralidad de particulas | -
portadoras que tienen, cada una, una | sélidas portadoras (no mencicna | gg“::;'g;erg%x?;?;e zﬁig:cgUIas

superficie y/o poros. gue tienen poros)
Compuesto de farmula(l) i Compuesto (Cobicistat) de . No menciona este compuesto
formula . | especificamente pero si
o - menciona  principios  activos
ENJ ™ j ' como antivirales, entre otros.
F?i}%biuiq} ‘~ v *gN 110’1}

una sal farmacéuticamente
o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, o su
aceptable del mismo. o sU , esterecisdmero

esteregisdmerg

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la invencién
definida en la reivindicacién 1, porque D1 divulga el compuesto cobicistat, sus sales,
solvatos, estereoisdbmero (pag.5, lineas 17 a 23) y sus composiciones en forma de tabletas
que pueden contener excipientes como celulosa microcristalina, hidroxipropiicelulosa,
croscarmelosa de sodio y estearato de magnesio (pag. 159, lineas 15 a 25; pag. 162, lineas
17 a pag.163, lineas 1 a 12), ademas de otros principios activos como son fumarato de
disopropilo de tenofovir, emtricitabina, ethegravur(pag 170, lineas 21, 23;pag.174, lineas 7
a 28). Asimismo, se menciona que las composiciones se pueden obtener por medio de los
metodos conocidos en la Farmacia Practlca de Remington (formas sélidas, pag. 160,
lineas 8 a 28 y pag. 161, lineas 1 a 3)*.

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacién 1y la divulgada en D1, es que
esta menciona que las particulas sélidas tienen una superficie o poros.

Sin embargo, no se logra evidenciar algin efecto sorprendente por esta diferencia.

Por lo tanto, eI Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: “como modificar la composicion de D1, como alternativa a las ya conocidas”.

Por otro lado, un excipiente sélido como el didxido de silicio, que es utilizado para elaborar
formas solidas como tabletas, con un duametro de particula promedio entre 10y 120 um vy
un area de superficial (BET) de a 400m*/g, ya estaba divulgado en el documento D2 (40
pag. 4, lineas 30 a 34), que ademas menciona que con este material se obtienen ventajas
en las composiciones como son mayor densidad aparente, mayor densidad de
compactacion, mayor estabilidad las cuales presentan mejor desempefo en la
desintegracion (pag.22, lineas 25 a 32). Asimismo se mencionan principios activos como
antivirales, entre otros (pag.13, linea 13 y reivindicacion 8, pags.36 a 39).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria
particulas sélidas portadoras que tienen, cada una, una superficie y poros como el didoxido
de silicio de D2, en la composicidn de D1, para llegar asi al objeto de la reivindicacién 1 de
la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

4 Farmacia Practica de Remington tomo 2,19a Edicion 1995, pags. 2478 a 2485 (Fls, 199 a 202)
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Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 a 9 y 15 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales, se considera que tales reivindicaciones tampoco tienen nivel
inventivo.

La reivindicacion 16, consiste en un método que comprende combinar el compuesto de
formula (1), un solvente adecuado y una pluralidad de particulas s6lidas para proveer una
mezcla en donde las particulas sélidas son de silice ahumado hidrofilico que tienen cada
una, una superficie y poros, y que tienen un didametro de particula promedio de 10 a
aproximadamente 120 micrémetros y un area de superficial (BET) de a 400m?/g.

Comparacion de |as caracteristicas técnicas esenciales, con tas del Estadoe de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D3

método que comprende:; metodo que comprende: meétodo gque comprende;

1)combinar el compuesto de

formula (1) combinar el compuesto de férmula

(h

» g)
Fri?gg\*uj%c,}

Compuestos antivirales

o]

E"Cj Q
:’l:g"'riﬂlrgvﬂj\”‘l:}

2}un solvente adecuado solvente solvente

una pluralidad de particulas

3)y una pluralidad de particulas
solidas de sllice ahumado
hidrofiico, una superficie y poros, y
que tienen un diametro de particula

pramedio de 10 a
aproximadamente 120
micrometros y un  drea de

superficial (BET) de a 400m?g

una pluralidad de particulas sdlidas
portadoras, no menciona
especificamente _silice  _ahumado

hidrofilico

stlidas de silice ahumado
hidrofllico, una superficie vy
poros, y que tienen un diametro
de particula promedio de entre
20 y 30 pym y un area de
superficial (BET) de por lo|
menos 150m?g para proveer
una mezcla.

para proveer una mezcla.

Los documentos D1 y D3 se consideran el estado de la técnica cercano a la invencién
definida en la reivindicacién 1, porque D1 divulga el compuesto cobicistat, sus sales,
solvatos, estereoisdmero (pag.5, lineas 17 a 23) y sus composiciones en forma de tabletas
que pueden contener excipientes como celulosa microcristalina, hidroxipropilcelulosa,
croscarmelosa de sodio y estearato de magnesio (pag.159, lineas 15 a 25; pag. 162, lineas
17 a pag.163, lineas 1 a 12), ademas de otros principios activos como son fumarato de
disopropilo de tenofovir, emtricitabina, elvitegravir (pag.170, lineas 21, 23:pag.174, lineas 7
a 28). Asimismo, se menciona que las composiciones se pueden obtener por medio de los
métodos conocidos en la Farmacia Practica de Remington (formas solidas, excipientes,
pég. 160, lineas 8 a 28 y pag. 161, lineas 1 a 3).

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacién 1y la divulgada en D1, es que
esta menciona que las particulas sélida de silice son de silice ahumado hidrofilico.

Sin embargo, no se logra evidenciar algun efecto sorprendente por esta diferencia.

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: “cdmo modificar el método de obtencién de la composicién de D1, como
alternativa al ya conocido™.

Por otro lado, en D3 se divulgaba un excipiente solido como el silice ahumado hidrofilico
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(abstract), con un area superficial (BET) de por lo menos 150m2/g (pag.9, linea 28) y un
diametro de particula promedio entre 20 y 30 ym, para la elaboracién de tabletas (pag.35y
36) que tiene principios activos, entre otros, como antivirales (pag.19, lineas 25).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria fas
particulas sdlidas, de silice ahumado hidrofilico divulgadas en las composiciones de D3,
en la composicion de D1, para llegar asi al objeto de {a reivindicacion 16 de la solicitud. Por
lo cual se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 17-21 y 23-39 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales, se considera que tales feivindicaciones tampoco tienen nivel
inventivo.

8. Conclusidn

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

N° : Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
] 19y 15 Nivel Inventivo ,
D1 WO0200810921 13 Npaovedad | )
16-21,23-39 : '
D2 WO00337379 1-9y 15 ‘ Nivel Inventivo
D3 WO04/73689 16-21,23-39 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 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 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 asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requérimiento y presentarla por escrito.

Notifiquese el presente oficio conforme a fo 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)

: - " _ . 06 RO, 202
El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha -

Elaborado por: Lyna del Carmen Mordecay Dunoyer M
Revisado Por: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo O
Aprobado por: José Luis Salazar Lopez.
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