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

1. Documentos estudiados

1.1. Descripcion: Folios 191 - 215

1.2. Reivindicaciones: Folio 235

1.3. Rta Solicitante: Folios 223 - 233

14. Prioridad: Presentada en Estados Unidos el 06.04.01, bajo los
numeros 60/282385 y 60/282388.

2. Objeto de la invencion

¢ Titulo de la solicitud: “Combinaciones antineoplasicas tales como rapamicina
junto con gemcitabina o fluorouracil”.
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Segun las reivindicaciones 1-5 se refiere a combinaciones antineoplasicas que
comprenden una cantidad efectiva de una rapamicina, un compuesto
seleccionado entre 5-fluorouracil y gemcitabina, y ademas un compuesto
seleccionado entre leucovorina y levofolinato.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de combinaciones
efectivas para el tratamiento del cancer.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona las
combinaciones de la presente solicitud que son efectivas como agentes
antineoplasicos.

e Clasificacion Internacional de Patentes A 61 K 45/06

3. 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 06.04.01, se buscaron documentos del estado de la
técnica relacionados, con fecha de publicacién anterior a esta.

N° Documento Titulo Fec.ha de
Publicacion
D1 WO 9952514 “Composicion farmacéutica” 21.10.99
D2 US 5066493 Rapamicina en el tr?tamlento de 19.11.99
tumores
“Terapia de combinacion para el
D3 WO 9959628 tratamiento de tumores” 25.11.99

4. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

4.1.  Nivel inventivo (articulo 18 D486)

- Lapublicacion WO 9952514 ensefa que el clorhidrato de gemcitabina
se utiliza para el tratamiento del cancer y que se puede utilizar en
composiciones farmacéuticas con rapamicina

- Lapatente US 5066493 ensefa combinaciones para el tratamiento de
tumores que comprende rapamicina y fluorouracilo

- La publicacibn WO 9959628 ensefia que las combinaciones de 5-
fluorouracilo y levocorin mejoran la eficacia del 5-fluorouracilo en
pacientes con cancer colorectal avanzado.

Teniendo en cuenta el objeto de la reivindicacién 1 de la solicitud, el cual es
proporcionar combinaciones de una rapamicina y fluorouracilo o gemcitabina, es una
derivacion evidente del estado de la técnica ya que una persona versada en la
materia tomaria cualquiera de las composiciones reveladas en D1 0 D2 y procederia
a cambiar el tipo de rapamicina utilizada, para llegar a las composiciones que se
reivindican con la expectativa de que dichas combinaciones también fueran efectivas
para el tratamiento del cancer. En cuanto a las reivindicaciones 2-4, D3 ya
ensefaba que el levocorin aumenta la eficacia del fluorouracilo y, por lo tanto, una
versada en la materia se veria motivada de manera obvia a usar el fluorouracilo en
las composiciones propuestas en dichas reivindicaciones.
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Finalmente, no se demuestran propiedades o efectos inesperados de las
composiciones de la presente solicitud en comparacién con los encontrados en los
documentos citados

5. Conclusion:

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

Reivindicaciones

N Documento Afectadas Requisito que Afecta

D1 WO 9952514 1-5 Nivel Inventivo

D2 US 5066493 1-5 Nivel Inventivo
1-5 Nivel inventivo

D3 WO 9959628

6. Respuesta a los argumentos del solicitante:

. El seinor solicitante en su respuesta dice que la solicitud es novedosa frente a
US 506649.

Se le aclara al solicitante que, efectivamente, gracias a las modificaciones
presentadas es novedosa frente al estado de la técnica, pero no es inventiva, tal
como se ira explicando en puntos posteriores.

. El solicitante asegura que la solicitud es inventiva frente al estado de la técnica

Se le aclara al solicitante que los documentos citados ensefian de manera clara
que combinaciones de rapamicina-fluorouracilo y gemcitabina-rapamicina son
efectivas para el tratamiento del cancer, por lo tanto es obvio tomar cualquiera de
dichas ensefanzas para llegar a las combinaciones de las reivindicaciones 1-5,
simplemente cambiando el tipo de rapamicina a usar. Ademas se le repite al
solicitante que no se demuestra una ventaja de las combinaciones que se
reivindican frente a lo que se presenta en el estado de la técnica, ya que se los
efectos son simplemente aditivos, tal como el solicitante afirma en su respuesta.

En conclusion, ya era conocido en el estado de la técnica combinar gemcitabina-
rapamicina o fluorouracilo-rapamicina para el tratamiento del cancer y, por lo
tanto seria obvio cambiar el tipo de rapamicina para llegar a las composiciones
que se pretenden proteger. Finalmente, se le reitera al solicitante que la Gnica
manera de demostrar nivel inventivo en esta solicitud es adjuntar datos en donde
se demuestre de manera clara que la inclusion del compuesto rapamicina 42-
éster del acido 3-hidroxi-2-(hidroximetil)-2-metilpropandico dentro de las
composiciones propuestas realmente presenta un efecto mejorado o
sorprendente en comparacion con lo conocido en D1y D2

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de notificacién de la presente comunicacion. En caso
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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 5 del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

Alix Carmenza Céspedes de Vergel
Jefe de Divisién}e Nuevas Creaciones

y
El anterior reqGerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha ? 5 JU’" 2008
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