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

1. Documentos estudiados
11. Descripcion:  Folios 51 — 136

1.2.  Reivindicaciones: Folios 491 — 495

1.3.  Rta Solicitante: Folios 477 - 489
1.4. Prioridad: Presentada en Estados Unidos el 02.05.01, bajo el
numero 60/288211.

2. Objeto de la invencion

¢ Titulo de la solicitud: “Formulaciones de oxicodona para tomar una sola vez al
dia”. . o : :
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Segun las reivindicaciones 1-15 se refiere a se refiere a una forma de dosis oral
de liberacién sostenida para aplicacion una vez al dia que comprende una matriz
que comprende oxicodona y un material de liberacion sostenida.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de composiciones de
oxicodona que sean efectivas durante todo un dia.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona las
composiciones de la presente solicitud que presentan alivio del dolor de al menos
24 horas.

Clasificacion Internacional de Patentes A 61 K 31/485

3. Determinacion del Estado de la Técnica

Considerando que la fecha de presentacién de Ia'primera solicitud de patente de la
cual se reivindica prioridad es 02.05.01, se buscaron documentos del estado de la
técnica relacionados, con fecha de publicacién anterior a esta.

N° Documento Titulo Fec.ha de
) Publicacién
“Formulaciones de opioides para
D1 WO 9514460 el tratamiento del dolor” 01.06.95
- “Composicién y forma de
D4 WO 9733566 dosificacién que comprende un 18.09.94

antagonista opioide”

4. Andlisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

41.

Nivel inventivo (articulo 18 D486)

- La publicacion WO 9514460 se relaciona con formulaciones de
opioides para el tratamiento del dolor que son aplicadas de forma oral
una vez al dia, tales composiciones comprenden

» 5-400 mg de Oxicodona

» Un material retardante como un polimero acrilico, un derivado
de celulosa, aceites hidrogenados

» [aformulacién comprende una pluralidad de sustratos para ser
usada-en tabletas o capsulas

= Ademas se dice que la cbmposicic’m puede actuar hasta por un
dia dependiendo del tipo de polimero usado

La diferencia con las composiciones de la presente solicitud es que las
matrices son obtenidas por extrusion

- La publicacion WO 9733566 se relaciona con formulaciones de
opioides para el tratamiento del dolor que son aplicadas de forma oral
una vez al dia, tales composiciones comprenden
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= Un nucleo bicapa que comprende:

e Una primera cépa de un analgésico opioide como la
oxicodona en cantidad de 0.1-750 mg

e Una capa de dezplazamiento en contacto con la primer
capa

* Una pared semipermeable con una salida para que el
analgésico sea liberado

Se dice que la segunda capa del nucleo puéd,qﬂcomprender un osmoagente.
La dnica diferencia con las composiciones de la presente solicitud es la
ausencia del antagonista opioide :

Teniendo en cuenta el objeto de la solicitud, el cual es proporcionar
composiciones de oxicodona para tomar una vez al dia que comprenden
materiales retardantes de la liberacion, es una derivacion evidente del estado
de la técnica ya que una persona versada en la materia tomaria cualquiera de
las composiciones reveladas en D1y junto a sus conocimientos usuales en
formulaciones, ajustaria dichas composiciones _para llegar a _las
composiciones de las reivindicaciones 1-9 con la expectativa de que dichas
composiciones fueran efectlvas alo largo del dia. De igual manera, tomaria
las ensenanzas de D4 y eliminaria el antagonista opioide para llegar a las
Wde las reivindicaciones 10-15.

Finalmente, no se demuestran propiedades o efectos inesperados de las
composiciones de la presente soI|0|tud en comparacioéon con los encontrados
en los documentos citados

5. Conclusién:

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

° ‘ Reivihdicaciones -
N Documento Afectadas Requisito que Afecta
D1 WO 9514460 1-9 Nivel Inventivo
D4 WO 9733566 \1‘0—;1 5 - Nivel Inventivo

6. Respuesta a los argumentos del solicitante:

El sefior solicitante en su respuesta dice que la solicitud es novedosa e inventiva
frente a los documentos citados gracias a las modnﬁcamones presentadas en el

nuevo capltulo reivindicatorio.

Se le aclara al solicitante que, si bien gracias a las modificaciones presentadas, la
solicitud es novedosa frente a D1y D4, se aprecia claramente que sigue siendo
afectada por D1 y D4 en cuanto al nivel inventivo, ya que dichos documentos ya
solucionaban el problema planteado, es decir, D1 y D4 ya solucionaron el

-
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problema de proveer oxicodona una vez al dia mediante composiciones de
liberacién retardada (por matrices u osméticas), por lo tanto se aprecia que la
solucién propuesta es obvia a la luz del estado de la técnica, ya que un técnico
en formulaciones probaria de manera obvia otra forma de hacer las matrices de
oxicodona, en este caso usaria la extrusién e incorporaria las matrices en
capsulas o tabletas, tal como se ensefia en D1,.y lograr una entrega de 24 horas
del medicamento, tal como pasa en las composiciones de las reivindicaciones 1-
9. De igual manera, tomaria las composiciones osméticas de D4 y eliminaria de
manera obvia el otro principio actlvo para llegar a las composmlones de las
reivindicaciones 10-15.

Finalmente se le pide al solicitante demostrar cuales son las ventajas de las
composiciones que se reivindican en comparacion con las del estado de la
técnica, ya que queda claro que el estado de la técnica ya soluciona el problema
de dar oxicodona 1 vez al dia mediante composiciones en capsula o tabletas que
contienen multiples matrices o composiciones osméticas; se invita al solicitante a
mostrar estudios que demuestren cudl es la ventaja de matrices extruidas de lo
reivindicado vs. matrices recubiertas de D1, asi como las ventajas de las
composiciones reivindicadas vs. D4, ya que seria la nica manera de reconocer
el nivel inventivo a las composiciones de la presente solicitud.

En cumplimiento del articulo 45 de la Demsuon 486 de la Com|3|on 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 comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerlmlento 0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

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

Alix Carmenz Cespedes de Vergel _ .
Jefe de Divisién de Nuevas Creaciones 4 : 15 0C, 2088

El anterior requenmlento fue notlflcado por fuamon en ||sta de fecha
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