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

1. Documentos estudiados

1.1.  Descripcién: Folios: 46 a 61 como se radico originalmente.
1.2. Reivindicaciones: 1a9. Folios: 61 a62 como se radico originalmente.
1.3. Prioridad: DE 10050635.6 del 12 de Octubre de 2000 y DE 10138022.4

del 10 de Agosto de 2001.

2. Objeto de la invencion

- e Titulo de la solicitud: PROCEDIMIENTO PARA LA PREPARACION DE
FORMULACIONES DE POLVO.

El objeto de la solicitud de la presente invenciéon se refiere a un nuevo

procedimiento para la produccién de preparados en forma de polvos para la
inhalacion.

e Reivindicaciones 1 — 8: Procedimiento para la preparaciéon de polvos para
inhalacion que comprende la adicibn de forma estratificada de una
sustancia con mayor distribucién de tamafo de particula y otra con menor
tamario de particula a través de un dispositivo de tamizado, seguida de la
mezcla de los dos componentes a través de un mezclador.
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e Reivindicacion 9: Polvos para inhalacion obtenibles segun el
procedimiento de las anteriores reivindicaciones.

El problema planteado en esta solicitud es la falta de homogeneidad que
resulta en los procesos de mezcladura que se basan en el método de la
dilucién, lo cual se manifiesta particularmente en el caso de mezclas en las
que las sustancias presentan un espectro de tamano de particulas muy
diferente, al igual que en el caso de mezcla de polvos en las que la sustancia
con la menor distribuciéon del tamafo de particula —~ el principio activo -,
presenta solo una muy pequefia proporciéon cuantitativa en la cantidad total de
polvo.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio presenta un
procedimiento que permite la preparacion de polvos para inhalacién que se
caracterizan por un alto grado de homogeneidad en el sentido de la
uniformidad de su contenido.

o El objeto de la invencién definido anteriormente se clasifico de acuerdo con la
IPC: A61K9/00, A61K9/14

3. De la solicitud de Patente

3.1. Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

Esta Oficina se permite sefalar que dentro de las reivindicaciones se encontro
falta de claridad debido a que:

) Reivindicacion 1: Las expresiones “aproximadamente iguales”, “mayor’y
“menor’ (también presente en la reivindicaciéon 4), no definen de manera concisa
la cantidad de sustancia y la distribucion del tamano de particula. Adicionalmente,
no se identifican claramente los componentes que se mezclan en el procedimiento
reivindicado. De la misma manera, el valor de N es muy amplio y no define el
limite superior del valor reivindicado.

o Reivindicaciones 4 - 8: El procedimiento reivindicado esta caracterizado
por propiedades de los componentes de la composicion de la mezcla de polvos
(principio activo y sustancia auxiliar) como el tamafio de particula y la cantidad;
mas no por las etapas que lo conforman.

) Reivindicacion 9: El producto de la presente reivindicacién, a saber,
polvos para inhalacién, esta caracterizado por el procedimiento para su obtencién
segun las reivindicaciones 1 a 8, mas no por sus caracteristicas técnicas
esenciales.

4. Determinacion del Estado de la Técnica

Considerando que la fecha de presentacion de la primera solicitud de patente
de la cual se reivindica prioridad es el 12 de Octubre de 2000, se consultaron
las bases de datos y los archivos con que cuenta la entidad con fecha de
publicacién anterior y se encontraron los siguientes documentos que anticipan
el objeto de esta solicitud:
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N° Documento Titulo Fec_:ha ‘.’?
Publicacion*
Particulate formulation for
D1 US6284287 administration by inhalation 04/09/2001
Pharmaceutical compositions for
D2 GB1381872 inhalation 29/01/1975

5. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

5.1.Nivel inventivo (articulo18 D486)

e La reivindicacion 1 se refiere a un procedimiento para la preparacion
de polvos para inhalacién caracterizado porque N+m porciones de la sustancia
con mayor distribucién de tamano de particula - la sustancia auxiliar - y N
porciones de la sustancia con menor distribucién de tamafio de particula —
principio activo — se afaden alternativamente es decir, primero la sustancia
auxiliar, en forma estratificada a un recipiente de mezcladura; y después de
completada la adicién, las 2N+m capas de los dos componentes se mezclan en
un mezclador. Siendo N preferiblemente >5ym=16 2.

El nivel inventivo de dicho procedimiento se ve afectado por los siguientes
documentos mas cercanos encontrados en el Estado de la Técnica:

D1 que ensefa un proceso para la preparacion de una formulacién de
medicamentos para inhalacion que comprende la mezcla de un compuesto
activo que tiene un tamano de particula de 0.1 ym a 10 um con un excipiente
farmacéuticamente aceptable con un tamafio de particula de 200 pm a 1000
pum. En los ejemplos 4 a 7 (Folios 82 - 83) se describen procesos en los cuales
el principio activo es tamizado en una malla de apertura especifica antes de su
incorporacién a un mezclador, en el cual posteriormente se incorpora la
sustancia auxiliar o excipiente. La diferencia con el procedimiento reivindicado
es que en este también se pasa por un tamiz la sustancia auxiliar, la cual se
adiciona antes de la sustancia activa.

D2 que ensefia la preparacion de composiciones para inhalacién que
contienen una sustancia activa con un tamafo de particula que oscila en un
rango de 2 a 6 ym y una sustancia auxiliar o excipiente con un tamano de
particula que oscila en un rango de 80 a 100 um. En el ejemplo 1 del folio 85
se describe un proceso en el cual el excipiente — lactosa -, es tamizado en una
malla de apertura especifica antes de su incorporacion a un mezclador y
posteriormente se adiciona a un mezclador planetario con la sustancia activa
que posee un tamario de particula de 2 a 6 pm - tamario tal obtenido luego de
su paso por un molino -, para obtener la mezcla de las capas de las dos
sustancias. La diferencia con el procedimiento reivindicado es que en este se
pasa por un tamiz la sustancia activa y no por un molino.

Teniendo en cuenta lo anterior, el experto en la materia podria llegar al
procedimiento reivindicado al combinar D1 y D2, motivado por la consecucién
de formulaciones para inhalacién con un tamafo de particula homogéneo de
sus componentes, ya que en ambos procesos , previa etapa de mezcla en un
mezclador adecuado, por lo menos un componente de la mezcla de polvos se
hace pasar por un tamiz con apertura de malla especifico, y en los
mencionados procesos se obtienen formulaciones con tamafno de particula
homogéneo. Adicionalmente, aun cuando en ninguna de las anterioridades se
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menciona el orden de la adicidn de los componentes, el experto en la
materia utilizando sus conocimientos generales, podria alternarlo hasta
obtener el resultado deseado de mayor homogeneidad en la preparacion
farmaceutica.

Por otro lado, el nimero de capas adicionado N, N+m y 2N+m, el cual no es
especifico en la reivindicacién 1, no evidencia con claridad el posible salto
inventivo que pretende el solicitante, ya que tal y como se evidencia en las
anterioridades citadas, se habia logrado con anterioridad desarrollar
formulaciones de mezcla de polvos para inhalacion, homogéneas con una
sustancia de mayor distribucién de tamafno de particula llamada sustancia
auxiliar o excipiente y con una sustancia de menor distribucién de tamafo de
particula llamada sustancia activa, independientemente de su orden de adicion
del numero de capas adicionadas en la mezcla.

En consecuencia, de acuerdo con las consideraciones anteriormente
expuestas, el procedimiento reivindicado no es inventivo.
6. Conclusion:

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

o Reivindicaciones ..
N Documento Afectadas Requisito que Afecta
D1 US6284287 1 Nivel inventivo
D2 GB1381872 1 Nivel inventivo

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 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.

Notifiquese el presente oficio ¢ rme a lo dispuesto en el articulo 8 de la
resoluciéon reglamentaria No. del 15 de enero de 2001, advirtiendo que
contra él no procede fecursg algung en la via gubernativa.

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Jefe de Divisjon de Nuevas’Creaciones
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El anterior requerimiento fue notificado por fijacibn en lista, de fecha
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