152
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
" SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

AR

2020 3-048164- -0 -

Bogota, D.C. Fecha: 2009-11-26 12:29:.03  Dep. 2020 DIR.NUEVASCR
Tra. 11 PATENTEIYII Eve: 379 FASENACIONALN
Act. 519 TRASLADOINFORME Folios: 1

Abogado

/ ALICIA LLOREDA RICAURTE

ASUNTO Radicacion 03-48164
Tramite 011
Evento 379
Actuacién 411 :
Oficio 133806
Folios 009
Patente de Invencion @l Patente de Modelo de Utilidad [ ]
Via Nacional |:|
Via PCT (fase nacional) Cap.| [ ] Cap.l
No. Sol. Internacional PCT/FR01/03903
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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 le comunica:

1. Documentos estudiados

1.1. Descripcidn: Folios: 66 a 85 como se radico inicialmente.
1.2. Reivindicaciones: Folios: 86 a 89 como se radico inicialmente.
1.3. Prioridad: 11/12/2000, FR, 0016071.

2. Objeto de la invencidén

Titulo de la invencién: Composicién farmacéutica de dronedarona para
administracion parenteral.

Problema Tecnico Planteado: La necesidad de una formulacién inyectable de
dronedarona, de preferencia bajo forma de una de sus sales farmacéuticamente
aceptables tal como su clorhidrato, que sea a la vez suficientemente concentrada
par una utilizacion terapéutica y desprovista de las desventajas como la
intolerancia (folios 69-70, pg 4y 5)

Solucion: Una composicidn farmacéutica de acuerdo a la reivindicacion 1.(folio 86,
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Pg 21)

IPC: AB1K9/08, 47/12, 47/40.

3. De la solicitud de Patente

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica es:
Fecha de presentacion de la solicitud prioritaria: 11/12/2000.

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizd la busqueda en el estado de la

técnica de documentos relacionados con la solicitud encontrandose los siguientes
documentos mas relevantes:

Fecha de

NC Documento Titulo publicacién®

Use of antiarrhythmic compounds Noviembre 16 de

D1 US5985915 in the prevention of post-infarction
: 1999
mortality
Pharmaceutical preparations
D4 US4727064 containing cyclodextrin Febr%osg 3de
derivatives

D1(folios: 120-121, 147 ), D4 ( folios: 148-151)

4. Andlisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

4.1 Nivel inventivo (articulo18 D486)

La reivindicacién 1 consiste en:
Una composicién farmacéutica que comprende:

Principio activo: Dronedarona ¢ una de sus sales.
Excipientes: Solucién tampén y derivado de - ciclodextrina.

El Estado de la Técnica mas cercano es D1 (US 5985915) que da a conocer una
composicién, (ejemplo 5, folio 147, columna 7) que contiene:

Principio activo: Dronedarona clorhidrato
Excipientes: (NaH;POy,). -
Manitol y agua e

La composicién objeto de esta solicitud se diferencia de las composiciones de D1,
en que esta contiene un derivado de - ciclodextrina.

El hecho de incluir un derivado de B- ciclodextrina, como el hydroxypropyl- B-
ciclodextrina (folio 149, columna 3, linea 55) en las composiciones que se daban a
conocer en D1, causa que la composicidon reclamada, aumente su solubilidad, de
acuerdo a lo afirmado en (folio 67, pg 2, descripcién), ya que la composicion
divulgada en D1 contiene el buffer de fosfato que aumenta la solubilidad de la
Dronedarona clorhidrato.

El Problema Técnico Objetivo era “cémo obtener composiciones alternativas, de
dronedarona clorhidrato mas solubles”.
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D4 (US 4727064) describe una manera de solucionar el problema técnico,
mediante el uso de derivados de ciclodextrinas, como - ciclodextrina, para
aumentar la solubilidad de preparaciones farmacéuticas que presentaban baja
solubilidad (abstract folio 148, columna 1, lineas 8-11 y 15, columna 2, lineas 52-
54).

Por tanto, la solicitud, tal como se reivindica, es obvia, porque el Experto en la
Materia enfrentado al problema de “cémo obtener composiciones alternativas, de
dronedarona clorhidrato mas solubles”, incluiria el derivado de - ciclodextrina
que se revela en D4, dentro de las composiciones que se ensefian en D1, que
sugieren el uso de estos derivados (analogo de Dronedarona, folio 121, columna
5, linea 11) para lograr de esta forma la composicion objeto de esta solicitud.

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

o o Reivindicaciones . .
N Documento N afectadas Requisito que afecta
D1 US5985915 1-19 Nivel inventivo
D4 US4727064 1-19 Nivel inventivo
5 Respuesta a los argumentos del solicitante:

=E| solicitante en su respuesta de 2008/10/02, hace un resumen del objeto de la
invencion (folios 137-138) en donde concluye que la invencién proporciona una
composicidn que comprende:

Dronedarona 6 una de sus sales farmacéuticamente aceptable.

Una solucién amortiguadora de pH fisiolégicamente aceptable, para mantener la
composicion a pH 3-5.

Un derivado hidrosoluble de 3- ciclodextrina fisiol6gicamente aceptable.

y que el efecto técnico de esta radica en que los derivados de B- ciclodextrina en
combinacién con un amortiguador apropiado, son capaces de incrementar la
solubilidad de la dronedarona 6 sus sales, asi como también son capaces de
prevenir su autoagregacion, lo que resulta en una tolerancia aceptable cuando es
administrada.

Ademas afirma que D1, solo se refiere a la amiodarona en forma de complejo con
ciclodextrinas y no a dronedarona y un derivado de ciclodextrina; y que las
composiciones que contienen clorhidrato de dronedarona y un derivado de
ciclodextrina, presentan una mala tolerancia en el sitio de la inyeccién debido la
ruptura de la membrana celular ocasionada por la auto-agregacion de la
dronedarona.

Se aclara que D1 ya divuigaba una composicién (ejemplo 5, folic 147, columna 7),
en forma de solucidn inyectable, que contiene: dronedarona clorhidrato,
(NaH,PQO,4), manitol, agua; y que, adicionaimente, por lo que se puede observar el
buffer de fosfato de la composicién divulgada ya permitia mantener una solucidén
para administrar por via parenteral sin presentar ninguna dificultad. Se aclara,
ademas que aunque D1 no ensefia un complejo de dronedarona y un derivado de
ciclodextrina, el mismo documento si divulga un complejo con B- ciclodextrina de
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un analogo de dronedarona; lo cual sugiere que dronedarona, también puede ser
utilizada en forma de un complejo con un derivado de B- ciclodextrina (folio 121,
columna 5, linea 11). '

Asi que si el experto en la materia quisiera por alguna razén aumentar la
solubilidad a la composicion ya divulgada en D1, utilizaria las ensefianzas de D4,
para logarlo, como se mostro en 4.1 (nivel inventivo), teniendo en cuenta que D4,
también divulga que los complejos (principios activos de baja solubilidad) con
derivados de ciclodextrinas, no presentan problemas de irritabilidad en su
aplicacién (folio148, columna 2, lineas 48-54).

Por lo tanto, se concluye que, de acuerdo a esta respuesta yd al andlisis del
presente nivel inventivo (4.1) la composicién reclamada no tiene altura inventiva.

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 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.

Notifiquese el presente oficio conforme/a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e),
del capitulo quinto del titylo primefo de/la Circular Unica N° 10 de 2001.

SPEDES DE VERGEL
Creaciones

ALIX CARMENZA
Directora de Nuev

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

2-2-NOV. 2009

EXAMINADOR TECNICO

CONCEPTO TECNICO No.3933 Caédigo No.202078
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