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

1. Documentos estudiados

11. Descripcion: - Folios 151 - 171

1.2.  Reivindicaciones:  Folios 172 - 178
1.3.  Prioridad: Presentada en Estados Unidos el 03.04.01, bajo el
numero 60/281139

2. Objeto de la invencion

o Titulo de la solicitud: “Suspension de particulas micronizadas de un
compuesto antifungal’.

Segun las reivindicaciones 1-29 se refiere a una suspension liquida que
comprende posaconazol micronizado, un agente espesante, un surfactante no
idnico y un portador liquido farmacéuticamente aceptable.
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El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de contar con una
composicion farmacéutica oral de posaconazol que tenga una buena
biodisponibilidad y estabilidad.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona las
suspensiones de la presente solicitud que presenta ventajas sobre el arte previo.

Clasificacion Internacional de Patentes A 61 K 31/496

3. De la solicitud de Patente (segun el caso)

3.1.

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

El término ‘“portador liquido farmacéuticamente aceptable” de las
reivindicaciones 1, 7 y 16 es muy amplio y puede incluir portadores que no se
encuentran revelados en la descripcion.

El término “cantidad antifungal eficaz” es relativa y depende de la condicién
particular del paciente, por lo tanto es inexacta y no delimita la materia que se
pretende proteger

El término “cantidad eficaz” dentro de las reivindicaciones 7 y 16 no delimita
de manera correcta la cantidad de espesante, buffer o surfactante que se
encuentran en la descripcién

Parece que las reivindicaciones 18 y 19 se refirieren a composiciones
totalmente diferentes a las que se reivindican en el resto del capitulo
reivindicatorio.

Se le recuerda al solicitante que una composicién se caracteriza por sus
componentes especificos y la proporcion de los mismos para que se
diferencien de manera clara de aquellas que se encuentran en el estado de la
técnica

4. Determinacion del Estado de la Técnica

P

Considerando que la fecha de presentacién de la primera solicitud de patente de la
cual se reivindica prioridad es 03.04.01, se buscaron documentos del estado de la
técnica relacionados, con fecha de publicacién anterior a esta.

N° Documento Titulo Fec_ha de
Publicacién
“Composicién antifungal con
D1 US 5834472 biodisponibilidad aumentada” 10.11.98
D2 EP 0499299 Nanopar’qc_ulas d_e.drogej de 19.08.92
superficie modificada

5. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

5.1.

Nivel Inventivo (articulo 18 D486)

- La patente US 5834472 revela una composicién farmacéutica de
posaconazol que comprende un surfactante idnico y un diluyente como
azucares. Las particulas pueden ser micronizadas a un nivel menor de
100 micrones, la composicion puede ser formulada suspendida en
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- La publicaciéon EP 0499299 ensefia que la biodisponibilidad de un
principio activo es fuertemente influenciada por su tasa de disolucién y
que la tasa de disoluciéon puede ser aumentada por una disminucion
del tamafo de particula.

Teniendo en cuenta el objeto de la solicitud, el cual es proveer suspensiones
de posaconazol de bajo tamario de particula que tienen una biodisponibilidad
aumentada, es una derivacion evidente del estado de la técnica ya que una
persona versada en la materia tomaria las composiciones de posaconazol
reveladas en US 5834472 y disminuiria el tamafo de particula del principio
activo para aumentar su biodisponibilidad, tal como se ensefia en EP
0499299; y llegar a las composiciones que se desean proteger.

Por todo lo anterior, se podria afectar el nivel inventivo de la presente solicitud.

6. Conclusion:

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

Reivindicaciones

N Documento Afectadas Requisito que Afecta
D1 US 5834472 1-29 Nivel Inventivo
1-29 Nivel Inventivo

D2 EP 0499299

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 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 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 concesién, 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 Cifcular Unica N° 10 de 2001.

éspedes de Vergel
Jefe de Division de Nuevas Creaciones

od.2 BIE. g0

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