Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Prosperidad
par S

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RAD: 11-52116- -5

DEP: 2020 DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
TRA: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y I FOLIOS: 5

ACT: 519 PRESENTACION

FECHA: 2013-06-05 13:25:29
EVE: 378 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO |

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogota, D.C.,

Abogado(a)/Sefior(a)

DILIA MARIA RODRIGUEZ D ALEMAN
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No. Solicitud Internacional PCT/US2009/5866
Fecha de Presentacion Internacional 29/10/2009

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

1. Documentos estudiados

Descripcion:
Reivindicaciones:
Oposicion:

Folios 7 a 90
Folios 91 a 95
Folios 129 a 146

Respuesta del solicitante: = Folio 148

Prioridad:
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2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque ésta 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 invencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del Titulo X
de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra en cuenta la
tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen para las
reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga mas de diez (10)
reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, sélo se estudiaran las
cubiertas por la tasa pagada. En relacién con la presente solicitud se realizé el pago de
las reivindicaciones adicionales y se estudiaran las reivindicaciones 1 a 21.

Titulo de la solicitud: “Formas de dosificacion del tapentadol novedosas y potentes”

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar una
dosificacion que comprende al menos una forma de tapentadol, con un antagonista
opioide, donde éste ultimo reduce los efectos secundarios del tapentadol.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona dosificaciones
de tapentadol, junto con un antagonista opiaceo, donde la formulacién permite una
liberacidn controlada, aumentando el efecto del mismo hasta por 12 horas y reduciendo
sus efectos secundarios, cuando es administrado en seres humanos para el tratamiento
del dolor.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K 31/137.

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

El objeto de las reivindicaciones 2 a 5, 7 a 13, 15, 18 y 20 no son patentables de
acuerdo con el Art citado.

5. De la solicitud de patente

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 1 y 17 no son claras porque reclaman la accion del agente
antagonista con relacion al mejoramiento de la eficacia y/o reduccion de los efectos
laterales del tapentadol. La composicién no deber ser definida por su uso, el cual no es

una caracteristica técnica que defina a la invencién. Se sugiere hacer la aclaracion
respectiva.
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Las reivindicaciones 1, 6, 16 y 17 no son claras porque la expresion: “al menos”
precediendo una caracteristica no es limitativo, porque hace opcional a la caracteristica
y no precisa el alcance de la reivindicacion. Se sugiere incluir las caracteristicas
opcionales o preferentes en una reivindicacion dependiente.

La reivindicacion 6 no es clara porque se refiere a un perfil de disolucion, el cual es un
resultado a alcanzar y no definen al compuesto (6 producto), puesto que la
reivindicacion incluiria no sélo la solucion propuesta por el solicitante, sino todas las
alternativas presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere reemplazarlo
por las caracteristicas esenciales, estructurales o funcionales, que contribuyen a la
obtencion de ese efecto.

La reivindicacion 14 no es clara porque el término “aproximadamente”, es impreciso,
por lo cual no permite distinguir la invencion del estado de la técnica. Se sugiere
sustituirlo por un término preciso o un rango concreto.

La reivindicacién 16 no es clara porque el término “equipo farmacéutico” no se
encuentra definido dentro del capitulo descriptivo.

Las reivindicaciones 19, 20 y 21 presentan una falsa dependencia con la reivindicacion
18, ya que ésta ultima reclama un método de tratamiento, mientras que las Rvs.19 y 21
reclaman una composicion y la reivindicacion 20 aunque es un método de tratamiento
define una serie de ingredientes activos.

Las reivindicaciones 8 y 21 no son concisas porque reclaman una serie de
antagonistas, se sugiere restringir la solicitud a una razonable generalizacion de los
antagonistas que han sido probados, es decir, que se encuentran debidamente
sustentados. Para el presente caso, lo antagonistas sustentados son: Naltrexona,
naloxona y nalmefeno.

Las reivindicaciones 9 a 13 aun cuando se encabezan como composicion de definen
en términos del resultado del tratamiento terapéutico indicando la menor incidencia de
efectos adversos por lo que se consideran un método de tratamiento.

La reivindicacion 14 no es concisa porque reclama un rango de concentracion de
tapentadol entre 25 a 800 mg. Este rango es amplio. Se solicita ajustarlo a los rangos
sustentados o probados dentro del capitulo descriptivo. Para el presente caso el rango
de concentracion probado estd comprendido entre 50 a 100 mg.

Se requiere al solicitante hacer las aclaraciones necesarias.

6. Analisis de la Oposiciéon

Argumentaciones de Laboratorios Synthesis S.A.S.

Dice el opositor que esta solicitud pretende obtener patente para formas de
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dosificaciones del tapentadol novedosas y potentes. El opositor expresa que la misma
carece de nivel inventivo. Para sustentar lo anterior allega al expediente los siguientes
documentos

Documento Fecha Publicacion Resumen

Stegmann et. Al., Curr. 10/Octubre/2008 Tapentadol como
Med. Res. Opino. Vol 24, analgésico de accion
No 11, Pags 3185-3196 central con dos

mecanismos de accion, la
combinacion de p-opioide
agonista y la inhibicion de
la recaptaciéon de
norepinefrina.

US 200400224004 05/Febrero/2004 Nuevas composiciones Yy
métodos con un agonista
opioide y  antagonista
opioide de dosificacion
diferenciada en  sujeto
humano con el fin de
mejorar la potencia
analgésica y disminuir el
efecto adverso.

El opositor concluye que de acuerdo a los documentos allegados un experto en la
materia a partir de la combinacion de los documento D1 y el documento D2, puede
llegar de manera evidente a utilizar las caracteristicas presentes en el documento D2,
en una forma de dosificacion como la presente en el documento D1 y concebir una
forma de dosificacion que comprende al menos una forma de tapentadol, con o sin un
segundo analgésico y al menos un antagonista opioide, donde el tapentadol esta
presente en una cantidad optima o suboptima y el antagonista esta presente en una
cantidad efectiva para mejorar la eficacia y/o reducir los efectos laterales del tapentadol;
sobre lo cual busca proteccion en el capitulo reivindicatorio.

Respuestas del Solicitante
La solicitante no allega al expediente respuesta alguna.
Respuesta del Examinador Técnico

La parte opositora allega al expediente dos documentos que a su juicio afectan el nivel
inventivo de la solicitud de patente. Este despacho luego de revisar los contenidos de
los documentos considera que el documento D1 (Stegman et al.) no se acepta como
estado del arte previo y no desvirtia el nivel inventivo, ya que éste documento soélo
describe la accién agonista opiacea del tapentadol por la combinacion con los p-
receptores y la inhibicion de la receptacion de norepinefrina y su aplicacion derivada en
el manejo del dolor.
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Con relacion al documento D2 (US 200400224004) se acepta como estado del arte
previo que si desvirtla las pretensiones de la solicitud, ya que describe composiciones
gue contienen agonista y antagonistas opiaceos y como ésta relacion puede atenuar los
efectos colaterales de los agonistas de opiaceos.

Por lo anterior, el documento D2 presentado en la oposicion se considerara dentro del
examen de patentabilidad.

7. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determindé con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de prioridad: octubre 30 de 2008. Consultadas las fuentes de informacién con
gue se cuenta, se encontraron los siguientes documentos que anticipan el objeto de
esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de
Publicacion*
“Abuse resistant and
WO extended release
D1 2007087452 formulation and method 02/Agosto/2007
of use”
“Novel compositions and
US methods for enhan_cing
D2 200400224004 potency or reducm_g _ 05/Febrero/2004
adverse effects of opioid
agonists”.

El documento D1® divulga composiciones orales de opioides con liberacion prolongada
para el tratamiento del dolor y del abuso de opidceos y de sus efectos téxicos
(Resumen).

El documento D2@ divulga nuevas composiciones y métodos con un agonista opioide y
antagonista opioide de dosificacion diferenciada en sujeto humano con el fin de mejorar
la potencia analgésica y disminuir el efecto adverso (Resumen).

8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D436)

Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 1 consiste en una forma de dosificacidén, que comprende tapentadol y

1.http://patentscope.wipo.int/search/en/detail.jsf?
docld=W02007087452&recNum=1&tab=PCTClaims&maxRec=1&office=&prevFilter=&sortOption=&query
String=FP%3A%28W02007087452%29

2.http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/description?
CC=US&NR=2004024004A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20040205&DB=EPODOC&Ilocale=en_EP
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un antagonista opioide, el cual método mejora su eficacia y/o reduce sus efectos
laterales.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la

técnica:
Caracteristicas esenciales D1
Forma de dosificacion Composicion Farmacéutica oral
(Pag.1, Parr. 0001)
Tapentadol Tapentadol (Pag. 189, Rv. 20)
Antagonista opioide ég;zg)]onlsta opioide (Pag. 98, Parr.

Composicion que provee analgesia
Mejora su eficacia y/o reduce |y reduce los efectos colaterales del
sus efectos laterales agonista opiaceo (Pag. 9, Parr.
0027).

En consecuencia, la reivindicacibn 1 no es nueva o carece de novedad, segun lo
divulgado en el documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 6, 14, 16, 17, 19 y 21 no mencionan alguna
caracteristica que haga nueva a la composicion de la reivindicacién 1, por lo cual se
considera que no son nuevas.

Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 1 consiste en una forma de dosificacion, que comprende tapentadol y
un antagonista opioide, el cual método mejora su eficacia y/o reduce sus efectos
laterales.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la

técnica:
Caracteristicas esenciales D2 D1
Composicion
Forma de dosificacion Composicion oral Farmacéutica
(Parr. 0101). oral (Pag.1, Parr.
0001)
Tapentadol
Tapentadol No define (Pag. 189, Rv.
20)
Antagonistas Antagonista
Antagonista opioide opiaceos (Parr. 0004 | opioide (Pag.
y 0005) 98, Parr. 0340).
Mejora su eficacia y/o reduce | Composiciones que | Composicion
sus efectos laterales aumentan la potencia | que provee
y reducen los efectos | analgesia y
colaterales agonista | reduce los
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efectos
colaterales  del
agonista opiaceo
(P4g. 9, Parr.
0027).

opioide (Parr. 0002 y
Péarr. 0011).

Los documentos D2 y D1 se consideran el estado de la técnica cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1 porque, describen composiciones farmacéuticas con
agonistas y antagonistas opiaceos para el tratamiento del dolor, reduciendo el efecto
colateral de los opiaceos.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacién 1 y la composicion descrita
en el documento D2, consiste en que la composicion reclamada incluye tapentadol
como agonista opiaceos, entre tanto la composicién definida en el documento D2
carece de éste ingrediente activo.

El efecto que logra incluir un agonista opiaceo como el tapentadol es que favorece el
manejo del dolor, debido a la analgesia que produce.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede
formular asi: “coOmo modificar una composicion que incluya un agonista y un antagonista
opiaceo, para aumentar la eficacia o reducir los efectos colaterales del agonista”.

Sin embargo, la utilizacion de un agonista opiaceo como el tapentadol para mejorar el
manejo del dolor, ya esta divulgada en el documento D1 que se refiere a una
composicién oral de opioides con liberacién prolongada para el tratamiento del dolor y
del abuso de opiaceos y de sus efectos toxicos (Resumen).

El documento D1 define que una composicion que contiene tramadol (75mg) alcanza la
disolucién del 100% a las 24 horas (Fig.30). La invencion ensefia que sus
composiciones presentan a las 24 horas un porcentaje de disolucion del 80% (FI.56,
lineas 2 a 10). Por lo anterior, no se observa un efecto sorprendente por parte de la
invencion.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria el
tapentadol definido en el documento D1 en la composicion divulgada en el documento
D2 y de esta forma llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual
se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 6, 14, 16, 17, 19 y 21 no mencionan

caracteristicas técnicas esenciales de la composicion de la reivindicacion 1, tampoco
se pueden considerar inventivas.
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9. Conclusion

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

Reivindicaciones

Item Documento Requisito que afecta
afectadas
D1 WO 2007087452 1,6,14,16,17,19y Novedad/_ Nivel
21 Inventivo
D2 US 200400224004 1.6, 14, ]é?’ 17,19y Nivel Inventivo
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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 comunicacion. 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 requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

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
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2013-06-11

Elabord: German Antonio Clavijo Cohen
Reviso: Consuelo Leguizamon Leguizamon
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