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RESPUESTA AL AUTO NOTIFICADO POR FIJACION EN LISTA NO. 8,

DEL 11 DE ENERO DE 2008, OFICIO NO. 341 (SEGUNDO EXAMEN DE FONDO)

'

ALVARO CORREA ORDONEZ, mayor de edad y vecino de Bogota D.C., identificado tal como
aparece al pie de mi firma, en mi caricter de apoderado de la sociedad en referencia, doy

respuesta al auto emanado por ese Despacho dentro del término legal:

1. | CLARIDAD DE LA SOLICITUD DE PATENTE

El Examinador establece que la solicitud no es clara de acuerdo con lo establecido en el articulo

30 de la Decision 486, y presenta las siguientes objeciones a las reivindicaciones:

1.1.  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.
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1.2, 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.

1.3, El término “cantidad eficaz” dentro de las reivindicaciones 7 y 16 no delimita de manera

correcta la cantidad de espesante, bufer o surfactante que se encuentran en la descripcion.

1.4, Parece que las reivindicaciones 18 y 19 se refieren a composiciones totalmente

diferentes a las que se reivindican en el resto del capitulo reivindicatorio.

1.5, El Examinador le recuerda al solicitante que una composicién se caracteriza por sus
componentes especificos y la proporcién de los mismos para que se diferencien de manera clara

de aquellas que se encuentran en el estado de la técnica

1.2 Respuesta a las observaciones dirigidas a la claridad de las reivindicaciones
Para atender a las observaciones del Examinador dirigidas a la solicitud, presento un nuevo

capitulo reivindicatorio en donde se realizaron los siguientes cambios:

1.2.1. En respuesta a la objecion dirigida al uso del término “portador liquido
farmacéuticamente aceptable”, el solicitante ha determinado limitar dichos portadores a los que
se mencionan en la descripcidn de la invencidn. Partiéularmente, se afiadid la frase “en donde
los componentes del portador son agua, glucosa, glicerol o una mezcla de dos o mds de los
mismos.” a las reivindicaciones 1, 7y 16.

El solicitante desea aclarar que la frase “una mezcla de dos o mds de los mismos” esta
totalmente sustentada en la descripcién en donde la combinacién de dos portadores se identifica
como preferida y en las reivindicaciones en donde la mezcla de tres componentes es la que se
prefiere. Ahora el solicitante desea hacer claridad en que no ha incluido los términos “USP”,
“NF” o “anhidro” por que dichas designaciones no se encuentran en las Reivindicaciones 14 y
25, |

Finalmente, y solo con el propésito de claridad, el solicitante desea hacer énfasis en el
hecho de que los términos glicerol y glicerina son equivalentes; y por esta razén se utilizan a 1o
largo de las reivindicaciones. Para sustentar este hecho presento copia de la publicacién

Gardner’s Chemical Synonyms pagina 347.
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1.2.2. Con respecto a la objecion relacionada con el uso del término “cantidad antifungal
eficaz”, el solicitante desea limitar este valor al rango de 10 mg/ml a 100 mg/ml en las
reivindicaciones 1, 7y 16.

Esta limitacion hace que las reivindicaciones 27 a 29 sean redundantes y por esos son

eliminadas.

1.2.3. En cuanto al uso del término “cantidad eficaz”, el solicitante ha modificado las .
reivindicaciones objetadas para afiadir rangos del espesante y surfactante. Sin embargo, se hace
necesario explicar que el espesante debe llevar la frase “por lo menos uno” por cuanto las
composiciones preferidas tienen una mezcla de dos agentes espesante, y entonces no tendria
consistencia las reivindicaciones 1y 7 con la 16.

En cuanto al bufer no es posible limitarlo a una cantidad especifica por cuanto depende
del técnico quimico que este haciendo la preparacion ajustar el pH de la solucion a 4 a 6 y es
precisamente el valor de pH lo que limita las reivindicaciones y no la cantidad de bufer que se

afiada.
1.2.4. Las reivindicaciones 18 y 19 se eliminaron de la solicitud.

De esta manera, considero de manera respetuosa que las reivindicaciones ahora cumple con le
requisito de claridad en la medida que se estd caracterizando una composicién por sus

componentes especificos y la proporcion de los mismos.

Adjunto un recibo de pago correspondiente a la tasa por solicitud de modificacidn para solicitud
de patente en tramite. De igual manera, adjunto un capitulo reivindicatorio con las

modificaciones incluidas.

2. " NIVEL INVENTIVO

En cuanto al nivel inventivo el Examinador establece que los documentos US 5834472 (D1)
“Composiciéon antifungal con biodisponibilidad aumentada® y el EP 0499299 (D2)
“Nanoparticulas de droga modificada de superficie modificada” contintian afectando el nivel

inventivo de la presente solicitud.

2.1.  El Examinador considera que:
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“El documento US 5834472 revela una composicion farmacéutica de posaconazol que
comprende un surfactante idnico y un diluyente como aziicares. Las particulas pueden ser
micronizadas a un nivel menor de 100 micrones, la composicién puede ser formulada

suspendida en agua.

La publicacion EP 0499299 enseiia que la biodisponibilidad de un principio activo es

Sfuertemente influenciada por su tasa de disolucion y que la tasa de disolucion puede ser

aumentada por una disminucion del tamafio de particula.

Teniendo en cuenta que el objeto de la solicitud, el cual es proveer suspensiones de posaconazol
de bajo tamariio 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
cbmposiciones de posaconazol reveladas en US 5834472 y disminuiria el tamaiio de parn’cu"la
del principio activo para aumentar su biodisponibilidad, tal y como se ensefia en EP 0499299 y

llegar a las composiciones que se desean proteger.”

3. ARGUMENTOS A FAVOR DE LA PATENTABILIDAD DE LA PRESENTE INVENCION
3.1. Nivel Inventivo

Lamentablemente el Examinador continiia objetando el nivel inventivo de la presente invencion
con fundamento en US 5834472 (D1) y EP 0499299 (D2). Sin embargo, sigo considerando que
no es posible que los anteriores documentos afecten el nivel inventivo de la solicitud por cuanto

lo que aqui se protege no pudo haberse derivado de las ensefianzas contenidas en D1 y D2.
3.1.1  US 5834472 (D1)

Este documento describe de manera muy superficial formaciones no acuosas, secas, solidas de
posaconazol, como capsulas, tabletas y polvos. Este documento aleja al investigador de las
preparaciones en forma liquida de posaconazol. Solamente se muestra en D1 un ejemplo de una
formulacién liquida pero se hace a manera de ejemplo comparativo (esta formulaciéon no
contiene espesantes y no muestra el tamafio de particula del compuesto), y tal y como se muestra

tiene menor biodisponibilidad que las capsulas. En la presente solicitud, la biodisponibilidad se
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compara entre la formulacién liquida de la presente invencion (i.e. una suspension oral) y una
formulacién sélida de las protegidas en D1 (i.e unal_’ tableta) y se demuestra que en promedio, la
formulacién en suspension de la presente invencién,‘resulta en un aumento de 23% en Cmax y un
incremento de 36% en AUC(tf) comparados con la tableta del arte previo. Estas comparacioneé

i
se muestran en la especificacion y en las tablas 3 y 4 de la solicitud.

Es asi como el documento DI, no puede entonces afectar el nivel inventivo e la presente
solicitud por cuanto rompe el paradigma propuesto en D1 al comprobar que las soluciones

acuosas de posaconazol pueden tener mejor biodisp?nibilidad que las formulaciones sdlidas.
3.1.2  EP 0499299 (D2)

El documento identificado como D2 describe una yariedad de particulas de medicamento (pero
no posaconazole) con un tamaiio de particula promedio de menos de 400 nm y métodos para su
preparacion. Ninguna de las preparaciones de particulas en este documento se refieren a
posaconazol, tampoco a un tamafio de particula media de cerca de 1000 nm a cerca de 1800 nm

como esta reclamado en la presente solicitud.

El Examinador afirma que el documento D2 afecta el nivel inventivo de la presente solicitud por
cuanto “la tasa de disolucién puede ser aumentada por una disminucion del tamariio de
particula” entonces la presente invencion es contraria a dicho principio por cuanto utiliza
tamafios de particula grandes como son 1000 nm a cerca de 1800 nm y en el documento D2 se

refieren a tamaiios de particula menores a 400 nm.

De esta manera, no es posible que el nivel inventivo de la presente solicitud se vea afectado por
las divulgaciones hechas en D2 en la medida de que este documento muestra la superioridad de
formulaciones secas y sélidas sin tener en cuenta el tamafio de particula, haciendo referencia-a
que una biodisponibilidad mejorada se logra con particulas que son 2.5 veces mas pequefias que

las particulas de la presente invencion.

Por lo tanto, una vez mas confirmo que la presente invencién es patentable por cuanto no se ve
afectada en su nivel inventivo por las ensefianzas contenidas en D1 y D2. Solicito de manera
especial al Examinador que retome nuevamente las pruebas y argumentos que se presentaron en
la respuesta al primer examen de patentabilidad y afiada los que ahora presento para que de esta

manera se llegue a una decision favorable en este asunto.
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4. SOLICITUDES DE PATENTE 'OTORGADAS EN OTROS PAISES PARA LA

'PRESENTE INVENCION

Nuevamente reitero a ese Dé:spacho que las patentes de Australia (2002257104) (que tiene la
divisional pendiente), India, (203528), Corea del Sur (10-0607742), Nueva Zelanda (528363),
Perti (4424), Singapur (99676) y Sudéfrica (2003/7684) equivalentes a la pleseme solicitud
colombiana fueron otorgadas. A estas solicitudes se les hizo una evaluacion de los requisitos de
patentabilidad y se establecid que cumplian con los mismos y por lo tanto, fueron otorgadas.
Entonces, de manera respetuosa solicito que a la hora de evaluar el nive_l inventivo de la presente

solicitud, se tengan en cuenta estas decisiones favorables anteriores.

Teniendo en cuenta los anteriores argumentos, solicito de manera respetuosa que se otorgue el

privilegio de patente de invencién para el invento que se tramita en este expediente.

Atentamente,

AL ARO CORREA O Z
C. No 79.143.366 de Usaquén
T.P.20.281

Anexos: Capitulo reivindicatorio modificado
Formulario de modificacion
Recibo

Copia de la publicacion Gardner’s Chemical Synonyms pagina 347

BOGMRH/BOGDMS-#108702-V1.DOC
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SUPERINTENDENCIA

Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

Nacionalidad 6 Domi
Lugar de ébnsiitucién:

Teléfono:
E-Mail

©)

REPRESENTANTE
O APODERADO

Nombre:

Direccion:

Teléfono:
E-Mail:

ALVARO CORREA ORDONEZ

Avenida 82 No.10-62 Piso 60.

634 1500 Fax:

patents.bogota@bakernet.com

376 2211

IDENTIFICACION

c.c. NT [
ce. [ ] oo [ ]

Cual
Namero  79.143.366 TP 20.281

Comprobante de pago de la tasa.
D Poderes, si fuere el caso.

|:] Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean personas juridicas.

'NOMBRE. AL\

Instrucciones para el diligenciamiento del presente formulario, ver reverso de esta pagina.

2000-F03

P2003/000098

e
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BAKER & MCKENTIE CONSIGNACION
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1 50005-01-037 CAWBIO DE MODALIDAD Y HODIFICA 12 HARCAS Y LEMAS CORERCIALES 1063,000.00
TOTAL ¢ $ 103,000.,00

SOM:  CIENTD TRES MIL PESOS

RESPONSABLE ¢

=

RECIBO DE CAJA APLICADD AL EXPEDIENTE No.
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Modificadas en el segundo
Examen de fondo

REIVINDICACIONES

1. Una suspension liquida que comprende 10 mg/ml a 100 mg/ml del

compuesto micronizado representado por la férmula estructural quimica I,

| : 5
—
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H3C

N—N

g

en donde el compuesto micronizado de la férmula | tiene un tamafio de particula

medio de 1.000 nm a 1.800 nm, por lo menos un agente espesador, en donde la
cantidad total de agente espesador.es de 1 mg/m'l2 a 500 mg/ml, por lo menos un
surfactante no iénico, en donde la cantidad total de surfactante no iénico es de 5
mg/ml a 50 mg/ml, y un portador liquido far.mac.éujticamente aceptable, en donde
los cqmponehtes del portador son égua, glucosa, glicerol o una mezcla de dos o

mas de los mismos.

2. La suspension liquida de la reivindicacién 1, en donde el un surfactante
no idnico es un cop'olimero de bloque de 6xido de etileno y 6xido de propileno,
esteres de glicol o gliceril de acidos Cg a Czo saturados o insaturados, ésteres de
polioxietileno de acidos Cs a Cyo saturados o insafurados, eteres de polioxietileno
de acidos Cg a Cy saturados o insaturados, polivinilalcoholes o ésteres de

sorbitan de acidos C1o a Cy saturados o insaturados.

/S/L
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Modificadas en el segundo
Examen de fondo

3. La suspension liquida de la reivindicaciéon 1, en donde el surfactante no
ibnico es un derivado de polioxietileno de un éster de sorbitan de un acido Cy a

Coo saturado o insaturado.

4, La suspension liquida de la reivindicacién 1, en donde el un agente
espesador se selecciona entre goma de xantano, azlcares liquidos, almidones,

celulosas y mezclas de dos o mas de los mismos.

5. La suspension liquida de la reivindicacién 1, en donde se usa una
combinaciéon de goma de xantano y un azlcar liquido, como el un agente

espesador.

6. La suspensién ‘quuida de la reivindicacién 1, en donde el compuesto
micronizado de férmula | tiene un tamario de particula medio de 1200 a 1600

nm.

7. Una suspension liquida que comprende:

(@) 10 mg/ml a 100 mg/ml del compuesto micronizado representado por la

formula estructural quimica |

©
A
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Examen de fondo
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en donde el compuesto micronizado de la formula | tiene un tamario de
particula medio de 1.000 nm a 1.800 nm,
(b) una cantidad de un sistema buffer eficaz para mantener el pH del sistema en
el rango de 4.0 a 6.0;
(c) por lo menos un agente espesador, en donde la cantidad total de agente
espesador es 1 mg/ml a 500 mg/ml;

(d) por lo menos un surfactante no iénico, en donde la cantidad total de

‘'surfactante no iénico es 5mg/ml a 50 mg/ml; y

(e) un portador liquido farmacéuticamente aceptable, en donde los componentes
del portador son agua, glucosa, glicerol o una mezcla de dos o mas de los

mismos.

8. La suspension liquida de la reivindicacion 7, en donde el un surfactante
no iénico es un derivado de polioxietileno de un éster de sorbitan de un acido C+q

a C,g saturado o insaturado.

9. La suspensién liquida de la reivindjcacién 8, en donde el éster de sorbitan
es uno o mas eéster de acido graso de sorbitan seleccionado del grupo que
consiste de sorbitan monolaurato, sorbitdn monooleato, sorbitan sesquioleato,
sorbitan trioleato, sorbitan monopalmitato, sorbitdn monoestearato y sorbitan

triestearato.

10. La suspension liquida de la reivindicacién 7, en donde el un agente
espesador se selecciona entre gomas, azticares liquidos, almidones, celulosas y

mezclas de dos 0 mas de los mismos.
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Modificadas en el segundo
Examen de fondo

11.  La suspensién liquida de la reivindicaci()n 7, en donde se usa una
combinacién de una goma de xantano y un azlcar liquido, como el agente

espesador

12.  La suspensién liquida de la reivindicacién 7, en donde se usa una
combinacién de una goma de xantano y una glucosa liquida, como el agente

espesador.

13.  La suspensioén liquida de la reivindicacion 7, en donde el sistema buffer

comprende citrato sodico y acido citrico.

14.  La suspension liquida de la reivindicacion 7, en donde el portador liquido
farmacéuticamente aceptable es una combinacién de agua purificada, glucosa y

glicerina.

15.  La suspensién liquida de la reivindicaciéon 7, en donde el compuesto
micronizado de férmula | tiene un tamario de particula medio de 1200 nm a 1600

nm.

16.  Una suspension liquida que comprende:

(@) 10 mg/ml a 100 mg/ml del compuesto micronizado que comprende la formula

estructural quimica I

7 \
\_/

12
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Modificadas en el segundo
Examen de fondo

en donde el compuesto micronizado de la férmula | tiene un tamafio de particula
medio de 1.000 nm a 1.800 nm, |

(b) 5 mg/ml a 50 mg/m! de un derivado de polioxietileno de ésteres de sorbitan
de acidos C42 a Cg saturados o insaturados; |

(c) una.cantidad eficaz de un sistema buffer sufiéiente para mantener un pH en
el rango de 4,0 a 6,0; " |

(d) 1 mg/mi a 500 mg/ml de una combinacién de dos agentes espesadores, en
donde uno es un azucar liquido; y |

(e) un portador liquido farmacéuticamente aceptable, en donde los componentes
del portador son agua, glucosa, glicerol o una mezcla de dos o mas de los

mismos.

17. La suspensiéon de la reivindicacién 16, en donde el compuesto
micronizado de la férmula | tiene un tamafo de barticula medio de 1.200 nm a

1.600 nm.

18. - La suspensién de la reivindicacién 1, en donde el agente espesante es

goma de xantana.

19.  La suspensién liquida de la reivindicacién 18, en donde el surfactante no-

ibnico es monooleato de polioxietileno de sorbitan.

20. La suspension de la reivindicacién 1 en donde el agente espesante es
goma de xantana y azucar liquida, y el surfactante no-idnico es monooleato de

polioxietiléno de sorbitan.

21.  La suspension de la reivindicacion 20 que ademas comprende un sistema

efectivo de bufer para mantener el pH del sistema en el rango de 4.0 a 6.0..

r
W



Modificadas en el segundo
Examen de fondo

22.  La suspension liquida de la reivindicacion 21, en donde el sistema bufer

comprende citrato de sodio y acido citrico.

23. La suspensién de la reivindicacion 1, en donde el portador liquido
farmacéuticamente aceptable es una combinacion de agua purificada, glucosa y

glicerina.
24. La suspension de la reivindicacion 16, en donde el portador liquido

farmacéuticamente aceptable es una combinacién de agua purificada, glucosa y

glicerina.

BOGDMS-108703.D0C
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lucophage. A proprictary preparatio;
metformin hydrochloride. An ora}’
hypoglycaemic agent. (Rona
Laboratories).t

lucose D. A preparation of glucose W
vitamin D and calcium glycero-
phosphate.t

ucose or Sugar Vinegar, A vinegar

prepared by the conversion of starc
substance into sugar, by the action.
dilute acids, followed by fermentaj
ar  Cetification.t

uce  syrup. (Dextrin-Maltose). A -
partially hydrolysed starch employ
brewing and in confectionery.t .

icotannin. A tannin found in Chines
7 Tarb. It is 1-galloyl-g-glucose.t
... Glucase oxidase. (John & E §
Ltd, Selby). o
e, Vegetable. See VEGETABLE GLU
and AGAR-AGAR.

Herate. A proprietary preparation of .
ferrous gluconate and ascorbic acid. A
haematinic. (Wyeth).t

iride used in the treatment of
s‘mellitus. (Roche Products

Iphonates. Applications; Binders
oundry and refractory brick
ufacture. (Reed Lignin Inc).*
iglyceryl ether tetracetate.t

aceuticals Inc).

L:See GLYCERIN OF
RCH. .

n. Glycery! carbonate.t

A proprietary trade name for an
synthetic resin used for dentures.t

canc grass, Glyceria ranirgera, of
stralia. It melts at 82° C.t

tin, Commercial glycerol, C;H;0;.1

tin-formal. A condensation product of
lycerol and formaldehyde.t

4 o 0. See ESTER GUMS.
mal.‘Acgglutamxde aluminium, ero - piperaz. Basic piperazine
Applications: Anti-ulcerative. (Kyowa Ty p}fe : h‘ t PP
Hakko Kogyo). Aeroplospuate.

morin. A proprictary preparation of ero-ester, A trade name for ester

callikrein. (FBA Pharmaceuticals).t ‘
renorm. Tablets containing gliquidone.
Applications: Oral hypoglycacmic agent
1sed for treatment of non-insulin

lependent diabetes. (Winthrop
-aboratories).*

‘ub, foprictary rubber-glue

om{M for rubber stiffening.t

arol. Colourless evaporative solution

ontaining 10% w/v glutaraldehyde.

+ ‘tcations: For the topical treatment
«18, especially plantar warts.

Dermal Laboratories Lid).*

oform. See GLUTOL.

oid. See GLUTOL.

ol. (Glutoform, Glutoid, Formo-
‘elatin). Formaldehyde gelatin
btained by cvaporating a solution of
slatin with one of formaldehyde.
mployed as an antiseptic powder for
ounds. Glutol is also a name applied
+a proprietary synthetic resin. t

fiin. Methyl cetlulase. ¥

erogen. A mixture of polyhydric

lcohols obtained by inversion of sugar
hexose, then reduction with hydrogen

nd vacuum distilled. The final product
40 per cent glycerine, 40 per cent

ropylene glycol and 20 per cent hexyl

“alcohols.t .

ycerox. Water soluble emollients.

-Applications: Cosmetics and toiletries.
{Croda Chemicals Ltd). _

yeidyl Ether. 2,3-epoxypropyl (n-butyl,

allyl) ether. Applications: Epoxy resin

reactive diluent, raw material for curing

agents of epoxy resins. (Yokkaichi

. Chemical Co Ltd).*

Glyco. See PARAFFIN, LIQUID.

Glycobiarsol. Bismuth glycollylarsanilate.t

Glycobrom. The glyceryl ester of dibromo-
hydrocinnamic acid.t

lycoline. Sec PARAFFIN, LIQUID.

lyco Metal. An alloy of 70-74 per cent
lead, 14-16 per cent antimony, and 8-
12 per cent tin.t ~

‘ Gmelin’s Blue.

Gly:conyl. A photographic developer, the
active constituent of which is p-
hydroxyphenylglycine.t

Glycophenol. See SACCHARIN.,

Glycosal. The mono-salicylic ester of
glycerol.t

Gly{cosin. See SACCHARIN,

Glycosterine. A proprietary preparation. It
is a glycol glyceryl stearate. Used to
replace beeswax in certain polishes.t

Glyeothymoline, An antiseptic, usually
containing thymol, eucalyptol, menthol,
borates, bicarbonates, benzoates. and
glycerine.t

Glycozone. A proprietary preparation
claimed to contain 5 per cent glyceric
acid, and 90 per cent glycerin. An
antiseptic. Also sece PEROXOL AND
HYDROZONE.1

Glyécin. Ethylthiodiglycol. A solvent used -
in treatment of wool for dyeing.t

Glyezin, Textile printing auxiliaries.
(BASF United Kingdom Ltd).

Glymol. See PARAFFIN, LIQUID.

Glyoxal 40 per cent. Glyoxal. (Cyanamid
BV).* )

Glyptal Resins. Resinous products obtained
by the interaction of glycerol and
organic acids. A resin of this type is
made by reacting upon glycerol with
oleic acid and phthalic anhydride.t

Glyptal 2557, 2559. Proprietary trade
names for polyester plasticisers.
(General Electric).t

Glyrol, Glycerin. Applications:
Pharmaceutic aid. (CooperVision
Pjharmaceuticals Inc).

Glysal. The mono-glycol ester of salieylic
acid.t :

Glysennid. Sennosides. Applications:
Laxative. (Sandoz Pharmaceuticals,

Dliv of Sandoz Inc).

Glysobuzole. Isobusole.t

Glyw:anol. Tribenoside. Applications:
Sf:lerosing agent. (Ciba-Geigy Corp).

GMD. Pigment dispersions. Applications:
Colouration of aqueous and solvent
based trade sale paints. (Pacific
Dispersions Inc).*

Gmelin’s Blue. See TURNBULL'S BLUE,
' 347
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
" DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Radicaciéon No. 03 88515
Clasificacion Internacional (IPC): A 61 K 31/496
Concepto Técnico No.1485

Patente de Invencion E] Patente de Modelo de Utilidad |:]

Via Nacional_ [’_—]
Via PCT (fase nacional) Cap.l [] Cap.l [<]
No. Sol. Internacional PCT/US02/10093

Fecha de Presentacion Internal. 01/04/2002

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 48 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

1.1.  Descripcion: Folios 151 - 171

1.2. Reivindicaciones: Folios 325 - 330

1.3. Rta Solicitante: Folios 317 - 322
1.4.  Prioridad: Presentada en Estados Unidos el 03.04.01, bajo el
numero 60/281139

2. Objeto de la invencion

e Titulo de la solicitud: “Suspensiéon de particulas micronizadas de un
compuesto antifungal”.

Segun las reivindicaciones 1-24 se refiere a una suspension liquida que
comprende posaconazol micronizado, un agente espesante, un surfactante no
i6bnico y un portador liquido farmacéuticamente aceptable.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de contar con una
composicién 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



R

3. Determinacion del Estado de la Técnica
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Considerando que la fecha de presentacion 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 publicacion anterior a esta.

N° Documento Titulo Fec_ha de
Publicacion
“Composicion antifungal con
D1 US 5834472 biodisponibilidad aumentada” 10.11.98
D2|  EP 0499299 Nanoparticulas de droga de 19.08.92
superficie modificada

) 7

4. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

41.

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 composicién puede ser formulada suspendida en

agua

- La publicacion EP 0499299 ensefa que la biodisponibilidad de un
principio activo es fuertemente influenciada por su tasa de disolucion y
que la tasa de disolucion puede ser aumentada por una disminucion
del tamario de particula.

Teniendo en cuenta el objeto de la solicitud, el cual es proveer suspensiones
de posaconazol de bajo tamafio 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 tamano 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.

5. Conclusioén:

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

o Reivindicaciones ..
N Documento Afectadas Requisito que Afecta
D1 US 5834472 1-24 Nivel Inventivo
D2 EP 0499299 1-24 Nivel Inventivo

6. Respuesta a los argumentos del solicitante:




P,
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El sefior solicitante en su respuesta dice que modifica las reivindicaciones para
superar las objeciones de claridad.
En respuesta a los argumentos del solicitante, se le aclara que efectivamente las
objeciones por claridad han sido superadas, pero que la materia evaluada es la
misma que ha sido objeto de estudio a lo largo del tramite del examen de
patentabilidad.

El solicitante respecto al nivel inventivo asegura que D1describe de manera muy
superficial formulaciones de posaconazol y aleja al investigador de las
preparaciones de forma liquida del compuesto. De otra parte asegura que D2
describe variedad de particulas de medicamento pero no pozaconazol, ni al
tamano de particula reclamado.

En respuesta a los argumentos del solicitante, se le insiste que D1 si revela de
manera clara composiciones de posaconazol que comprenden posaconazol, un
surfactante y un diluente y dice que las composiciones pueden comprender
capsulas con relleno liquido, por lo tanto una composicion liquida que comprende
posaconazol y un surfactante no iénico de D1 difiere inicamente en el tamario de
particula que se reivindica; si tenemos en cuenta las ensefianzas de D2 que
expresa las ensefianzas convencionales de un técnico medio en formulacion, que
es que la biodisponibilidad de un principio activo es fuertemente influenciada por
su tasa de disolucién y que la tasa de disolucidén puede ser aumentada por una
disminucién del tamano de particula, por lo tanto, dicho técnico se veria
fuertemente motivado a disminuir el tamafo de particula de las composiciones
liquidas de posaconazol de D1 con el objeto de aumentar su biodisponibilidad, tal
como ocurre con las composiciones de la presente solicitud. Finalmente, sibien
el tamafo de particula en D2 es menor al que se reivindica, el principio de la
reduccion de particula es el mismo, es decir, hay que reducir el tamafio de
particula para aumentar la biodisponibilidad de una composicién farmacéutica.

En conclusion, la presente solicitud es obvia a la luz de las ensefnanzas de D1y
D2 vy, por lo tanto, carece de nivel inventivo para que se le pueda conceder el
privilegio solicitado.

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Negar las
reivindicaciones: 1 - 24 (folios 325-330) de la presente solicitud.

CONCEPTO TECNICO No. EXAMINADOR TECNICO
1485 Codigo No.202024




