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Referencia 
Asunto 

Solicitante 
Clase 

Is 
Fecha solicitud: 

TrÆxnite 011 
Evento 379 
Actuación : 444 

Expediente No. 04016766 
Solicitud de patente par: POLIMORFO DPI 

FLISNSERINA Y PROCEDIMIENTO INDUSTRIAL PAPA 

SU PREPARACION 
BIDACHEM S.P.A. 
A61K 031/495, A61P 025/000, 0070 040/360 
Febrero 25 de 2004 

1. Yo, Emilio FERRERO, obrando nomo apoderado del solicitante en el 

asunto antes identificado me refiero al oficio No. 1852 notificado par 

fijación en lista del 13 de Febrero de 2009. 

2. Mediante oficio No. 1852 se paso en conocimiento del solicitante el 

informe que contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la 

presente solicitud de patente. Atiendo a las observaciones de la manera 

siguiente: 

2.1 De la solicitud de patente 

2.1.1 Descripción 

Afirma ese Despacho que dentro de la descripción se encontró 

falta de sustento par cuanto no se presenta evidencia que permita 

concluir que el polimorfo de flibanserina 1, su composición y su 

proceso de separación, son explicitos y concretos en cuanto a las 

ventajas y/o el salto tecnológico de la solicitud con respecto al 

estado de la tØcnica. 
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2.1.2 Reivindicaciones 

De acuerdo con ci Examinador, la reivindicac–ón 7 comprende una 

Composiciórl fermacØutica, le cual no se encuentra sustentada en el 

capitulo descriptivo. 

Se seæala igualmente que los tØrminos ’adecuado’ y 

’aproximadamente’, en las reivindicaciones 3 y 5 no son concisas. 

2.2 AnÆlisis de patentabilidad 

2.2.1 Novedad 

Nuevamente se cite el documento EP 0526434, haciendo referencia 

al procedimiento pare preparar compuestos de formula (I) revelado en 

Is 
Dl. Segdri ci Examinador, esta anterioridad divulge un procedimiento que 

resuita idØntico al reclamado en las reivindicaciones 3 a 6 de la 

presente solicitud. 

2.2 Nivel inventivo 

De acuerdo con lo expuesto por ci Examinador, ci documento citado 

tambiØn afecta el nivel inventivo de las reivindicaciones 1, 2 y 7, 

toda vez que le dnica diferencia entre la presente solicitud y dicho 

documento es que en la primera el polirnorfo de flibanserina 1 presenta 

un mÆximo endotOrmico de 161°C. Se afirma que esta diferencia no parece 

conceder un efecto inesperado. El Examinador considera que la obtenciOnl 

del polimorfo es obvia pare una persona medianamente versada en la 

materia tØcnica, puesto quo la variaciOn de las condiciones de 

cristaiizaciOn llevarÆ a la obtenciOn obvia de cristales con patrones 

de difracción de rayos X diferentes. 

3. Con ci fin de subsanar las objeciones expuestas, se presentan las 

siguientes modificaciones, aclaraciones y argurnentos: 

3.1 Modificacióri de una solicitud en trómite 

Dc acuerdo con ci artIculo 34 de la Decision 486 de la ComisiOn 

de la Comunidad Andina, donde se estabiLece que la modificación de una 
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solicitud es posible en cualquier momento del trÆmite mientras no 

implique una ampliaciOn de la solicitud inicial, me permito presentar 

un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 7 reivindiceciones. 

Las modificaciones realizadas sobre el pliego reivindicatorio son 

las siguientes: 

- Se han eliminacio los tØrminos ’adecuado’ y ’aproximadamente’ de 

las reivindicaciones 3 y 5 

Se ha modificado la reivindicación 7 pare presentar claramente 

las composiciones farmacØuticas, incluyendo los posibles 

vehiculos, agentes cliluyentes o excipierites farmacØuticos. Esta 

modificación estÆ basada en la descripción, pÆgina 13, ültimo 

pÆrrafo. Dc esta manera, esta reivindicación se encuentra 

debidamente sustentada en la descripción. 

10Las 
reiv–ndicaciones se presentan entonces de forma clara y 

concisa y estÆn debidamente sustentadas por la descripción. Por lo 

tanto consideramos que las objeciones a este respecto, pare el pliego 

reivindicatorio, se deben tener por superadas. 

3.2 Descripción 

Con respecto a la objeción relacionada con la no evidencia de las 

ventajas y/o el salto tecnológico de la invenciÆn, solicitamos 

atentamente tener en cuenta los argumentos que se presentan mÆs 

aclelante en este memorial mediante los cuales responciemos la objeción 

formulada al nivel inventivo de la solicitud. 

3.3 AriÆ].isis de patentabilidad 

S 
3.3.1 Novedad 

En primer luqar deseamos llamar la atenciOn sobre la precision 

que hace ci Manual Andino de patentes para la evaluaciOn de la novedad 

de una solicitud (Ver numeral 9.4 del Manual Andino de Patentes) 

"so debe comprobar si eisten anticipaciones del estado do is tOcnica 

que contengan explIcitamez2te todas las caracterizticas tØcnicas 

esenciales de la invanciÆn" (riegrita fuera del texto) - 
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Adicionairnente este Manual tamhiØn indica, con respecto a la 

novedad en areas especificas de la tecnologia, mÆs especificamente de 

la quIrnica (Ver numeral 9.4.4.1 del Manual Andino de Patentes): 

Zn el case do un ant:ecedente que menciona ci proceso de fabricaciÆn, 

para quo hays fita de novedad dicho antecedente tiene que inclicar los 

productos de partida y un proceso que con esos productos de partida 

lieva oblig-atori amen te al proclucto reivindicado (negrita fuera del 

texto) 

De acuerdo con in anterior, para que la anterioridad citada por 

el Examinador pueda afectar la novedad de la presente solicitud debe 

revelar tanto los materiales de partida como el proceso reivindicado. 

Se tiene entonces que Dl describe tres procesos para preparar 

S 
compuestos de fOrmula general (1). Los mØtodos se listan como 

alternativas a), b) o c) 

En la anterioridad Dl, en el proceso a) se hace reaccionar una 

benzoimidazolona (II) con el compuesto ciclico (III) . Este proceso a) 

difiere del proceso reivindicado por varias razones: comprende mÆs 

pasos, mis compuestos intermedios y ademis, reactivos diferentes. Por 

lo tanto, el proceso reivindicado no solo comprende reactivos 

diferentes sino que tambiØn posee menos pasos, requiriendo asi menos 

compuestos intermedios con el fin de obtener especIficamente el 

polimorfo A de la flibanserina 1. Esto no es revelado ni sugerido por 

Dl. Nótese que los materiales de partida del proceso a) segOn la 

anterioridad Dl son los siguientes: 

S 
TrH2 m 

’(:CHJ 

H [1 I 

Los materiales de partida del proceso reivindicado son los 

siguientes: 
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CF 

00 

Los materiales de partida del proceso reivindicado son diferentes 

de los materiales de partida de la anterioridad, toda vez que para el 

proceso a) el grupo aiquilo saliente (-X) estÆ unido a la 

benzimidazolona (II), mieritras que en la presente soiicitud, el grupo 

aiquilo saliente (etii-X) estÆ unido a la arilpiperazina (3) 

Para que ci documento Dl pueda entonces afectar la novedad del 

proceso reivindicado en la presente solicitud debe revelar cada 

elemento reterenciado en las reivindicaciones correspondientes. Tal 

como ha sido 
demostrador 

el estado del arte mae cercano, cc decir Dl, 

no menciona los materiales de partida indicados en la reivindicación 3. 

Adicionalmente, es importante indicar que los materiales de 

partida del proceso reivindicado se encuentran disponibies 

comercialmente. El uso de este tipo de materiales permite que ci 

proceso reduzca de mariera ventajosa el nümero de pasos siritØticos, 

reduciendo igualmente los subproductos de reacción. 

Por lo tanto, el documerito citado no puede ser considerado una 

anterioridad vÆlida capaz de afectar su novedad, de acuerdo con los 

lineamientos de la Decision 486 y del Manual Andino de Patentes, 

3.3.2 Nive]. inventivo 

El Manual Andino de Patentee ha definido ci mØtodo probiema-

solución que debe seguirse para determinar si una invenciOn tiene o no 

nivel inventivo y ci cual estÆ dirigido a contestar la siguiente 

pregunta: 

"la pregunta a contestar es si teniendo en cuenta el cstado de is 

tØcnica en su conjunto existe alguna indicación que lieve a la persona 

versada en is rnateria a modificar o adaptar ci eat-ado do is tØcn.fca mÆs 

cercano para resolver ci probiema tØcnico, do tal forma que liegue a u.n 

resuitado quo estuviera incluido en ci tenor de las .reivindicaciones". 
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Par lo tanto, el Manual y el mØtodo problema-solución son muy 

claros en seflalar que la conclusion sabre la falta de nivel inventiva 

de una invenciOn solamente es posible si existen enseæanzas o 

sugerancias claras en el estado del arte sobre la invención, esto es, 

sobre la forma cózno se soluciona el problema tØcnico en cuestión. 

Adicionalmente, ci mismo Manual indica que algunos de los 

indicios para identificar la existencia de nivel inventivo son: i) el 

hecho de haber superado un prejuicio tØcnico anterior; ii) el hecho de 

haber superado dificultacles tØcnicas reales y iii) el hecho de qua la 

invención responda a una necesidad ya antigua, permanente y aün 

insatisfecha. 

Ahora bien, de acuerdo con lo que se puede determinar a partir 

del anÆlisis realizado par el Examinadar, para la evaluaciOn del nivel 

inventiva, es que no se tuvieron en cuenta los argumentos y anexos 

10 
presentados en respuesta al oficio No. 9358, en donde se explicó en 

detalle y se anexaron datos que demuestran que: 

a) La Flibanserina*HCl (de acuerdo con la anterioridad Dl) 

absorbe humedad (higroscopicidad), mientras que ci polimorfo de 

la presente invención no. 

b) El comportamiento tØrmico de la Flibanserina*HC1 (de acuerdo 

con la anterioridad Dl) puede ser probiemÆtico con respecto a la 

estabilidad. Este problema no se da con la forma de flibaserina 

de la presente invención. 

c) La solubilidad de acuerdo can la European Pharmacopoeia 

condujo al hailazgo de que tanto la Flibanserina (la 

flibanserina de acuerdo con la invenciOn) coma la 

Flibanserina*JiCl (de acuerdo con la anterioridad Dl) son 

igualmente solubles en agua. Este efecto, para el cual ci 

polimorfo A libre de base de acuerdo con la invención muestra una 

solubilidad igual cuando es comparada con el hidrocioruro del 

arte previo, es inesperado para una persona medianamente versada 

en la materia, quien normaiLmente esperaria que la sal de adiciOn 

de Æcido fuera superior a este respecto. 

d) Finalmente, a pesar del comportamiento de solubilidad en aqua 

de la Flibanserina y ci hidroclururo del arte previo, es 
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notable que la Fliban3erina*HC1 probÆ ser absolutamente 

inapropiada para formar suspensiones homogØneas, mientras que la 

F1ibanserina sI es apropiada. La consuencuencia prªctica es 

que aunque es imposible preparar suspensiones del hidrocloruro 

para uso oral, la Flibanserina es tambiØn aplicable en este 

tipo de formulaciones. 

En adición a lo anterior, es relevante indicar que la 

Flibanserina puede ser fÆcilmente utilizada en la preparación de un 

producto farmacológico, mientras que la Flibanserina*HC1 presenta 

problemas en el desarrollo farmacØutico de una cÆpsula o tableta, 

generando falta de control de peso o cambio en las propiedades 

fisicoqulmicas. 

Solicitamos atentamente tener en cuenta los anexos que se 

presentaron en respuesta al oficio No. 9358, los cuales soportari y 

Is 
complementan la información aqui indicada. 

Se tierie entonces que: 

- La presente invención no puede ser derivada de manera obvia por 

una persona medianamente versada en la materia tØcnica a partir 

de las ensef’ianzas de Dl, ya este documento no provee enseflanzas o 

sugerencias claras sobre la invención, esto es, sobre la forma 

cómo se soluciona el problema tØcnico en cuestión; y 

- La presente invención ofrece una mejora sustancial con respecto 

a las formas de flibanserina del arte utilizadas con el mismo 

fin. 

S 
En vista de todo lo anterior, la Flibanserina A do acuerdo con 

la invención muestra superioridad sobre el hidrocloruro del arte 

previo. Esta no fue enseæada ni era obvia para una persona meclianamente 

versada en la materia tØcnica a partir del documento Dl. 

Consecuentemente, este documento no puede ser considerado una 

anterioridad vÆlida y esta objeción se debe tener por superada 
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4. Puesto que se han atendido a cabalidaci las observaciones hechas poi 

su Despacho sobre la presente solicitud de patente, atentament 

solicito que se continue su tramitaciOn. 

5. ANEXOS 

� Nuevo pliego reivindicatorio conformado par 7 reivindicaciones 

� F’ormulario de modificaciones correspondiente 

Seæora Jefe, 

COLO-14058--841--001-3 
JMs\JMs\ID-149257\WPC14058 
No. N-2009--149257\JMS 

S 

,-.1, .(.��--�- .-c. ----__--

EMILIO FERRERO 

T.P.A. No. 31.929 
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spacio reseado para el adhesivo de radicaciOn 

SUPEINTENDENCIA 

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES V MODIFICACIONES 

0 SOLICITUD DE: 

El CorrecciOn de Error Material 19 ModificaciÆri a una solicitud 

Nombre: BJDACHEM S.P.A. 
Sociedad constituida 

y 

existente baja las leyes de O Italia. 

SOLICITANTE Dirección: Strada Statale 11, (Padaria Sup.) N. 8, 
IDENTIFICACION 

24040 Fornovo S. Giovanni, 
El El Bergamo, CC. NIT 

Italia 
C. E. LI Otro LI 

Domicilio: Fornovo S. Giovanni, 
Bergamo, NCimero:  

Italia - 

TelØfono: 546 09 70 Fax: 249 40 70 
E-mail: clientescavelier.com 

IDENTIFICACION  
Nombre: Emilio FERRERO 

Dirección: Carrera 411 No. 72-35 CC. II NIT LI 
REPRESENTANTE TelØfono: 3473611 Fax: 2179211 C. E. El Otro El 
0 APODERADO E-mail: cavetiercavelier.com 

Niimero:436.019 TP_31 .929 

NUmero de expediente: 04.016.766 

DescripciOn de la corrección o modificación solicitada: 

Presento nuevo capitulo reivindicatorlo compuesto par 7 reiviridicaciones con elfin de superar las 

objeciones hechas par Su Despacho a Ia presente solicitud de patente 
y 

pido respetuosamente que 

el examen de patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presentadas. 

() Comprobante de pago No. - Fecha:  

C) oAnexos 

Comprobante de pago de la tasa por $111000, por concepto de modificaciones. 

LI Poderes, si fuere el caso 

LI Documento que acredita la existencia 
y 

representación legal de las partes, cuando sean 
personas juridicas. 

C) NOMBRE: EMILIO FERRERO FIRMA:  

C.C. 438.019 de Usaquen T.P.A. 31.929 

JMS 



REIVINDICACIONES 

1) Un polimorfo de flibanserina 1, 

0 
CF3 

N 
\-2 
N-6 

\/ 
que tiene un mAximo endotArmico a 161°C que se produce durante un anÆlisis tØrmico 

usando DSC, caracterizado por un pica de difracciÆn (°2ł) airededor de 5.2, 9.0, 9.3, 10. 0, 

10.6, 11.3, 132,14.6, 15.5, 16.7, 17.1, 17,3, 17.4, 18.1, 18.6, 19.1, 19.8, 20.1, 20.4, 21.2, 

21.9, 22.6, 23.2, 24.4, 24.6, 25.0, 25.3, 26.6, 27.2, 27.3, 27.9, 28.2, 28.3, 28.6, 29.5, 30.2, 

31.1, 31.9,32.4, 33.3, 33.6, 34.9, 35.3, 36.1, 36.9, 37.2, 37.7, 39.4, 39.4, 39.7, 40.3, 40.9, 

41.4, 42.0, 42.7, 43.2, 44.2, 46.1, 46.5, 48.3, 48.9, 50.3, 51.0, 53.6, 54.5, 55.4, 56.2, 56.8, 

57.4 y 58.5 obtenidos par difractometria de rayos X sobre polvo. 

2) La flibanserina 1 que comprende la forma A de acuerdo con la reivindicación 1. 

3) Un procedimiento para la preparaciôn industrial de flibanserina 1 de acuerdo 

con la reivindicación 1 ó 2, 

0 

HN
  

CF3 

S N-6 

caracterizado porque, en una primera etapa de reacción, una benzoimidazolona 2 

en la que R representa un grupo protector de aminas, se hace reaccionar con una 

piperazina 3 



2 

CF 3 
X--\ N-6 

3 

en (a que X es un grupo saliente seleccionado entre cloro, bromo, yodo, meta nos ulfonato, 

trifluorometanosulfonato y para-toluenosulfonato, en un disolvente seleccionado entre 

agua, alcoholes, mezclas de agua con alcoholes, disolventes apróticos polares y mezclas 

de los mismos con agua, en presencia de una base, y en una segunda etapa de reacción, 

el grupo R protector amino es separado. 

S4) Un procedimiento de acuerdo con (a reivindicación 3, caracterizado porque la  

reacción de 2 con 3 es Ilevada a cabo a una temperatura de al menos 50°C. 

5) Un procedimiento de acuerdo con (a reivindicaciOn 4, caracterizado porque el 

caleritamiento es Ilevado a cabo durante un periodo de 10 minutos a 12 horas. 

6) El compuesto polimorfo A de flibanserina ,i obtenible de acuerdo con una de las 

reivindicaciones 3 a 5. 

7) Composiciones farmacØuticas que comprenden un compuesto polimorfo A de 

flibanserina de acuerdo con una de las reivindicaciones 1, 2 y 6, como un ingrediente 

activo, en mezcla con uno o mâs vehiculos, agentes diluyentes o excipientes 

farmacØuticos seleccionados entre talco, goma arÆbiga, lactosa, gelatina, estearato de 

magnesio, almidón de maIz, vehiculos acuosos o no acuosos, polivinilpirrolidona, 

glicØridos semisintØricos de âcidos grasos, cloruro de benzalconio, fosfato de sodio, EDTA 

y polisorbato 80, 

JMS\JMS\ID-1 49403WPC1 4058 
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Cap.l El 
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Cap. II 

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

1. Documentos estudiados 

� 1.1. Descripciôn: Folios 60 �72 

1.2. Rta Solicitante: Folios 150-160 
Folios 193-200 

1.3. Reivindicaciones: Folios 73 
- 75 

Folios 162 �164 
Folios 202 

- 203 

1.4. Prioridad: EP 01118593.1 
EP01130180.1 

22/Febrero/2004 

1 2/Octubre/2007 
11 /Mayo/2009 

1 1/Mayo/2009 
1 2/Octubre/2007 
1 1/Mayo/2009 

02/Agosto/200 1 
1 9/Diciembre/2001 

2. Objeto de la invención 

TItulo de la solicitud: "Polimorfo de flibanserina y procedimiento industrial para su 
preparación’ (folio 152) 



S 

S 

Segün las reivindicaciones 1-7 se refiere a Un polimorfo A de flibanserina, su 
procedimiento de obtenciOn y composiciorles farmacØuticas que 10 contienen. 

El problema planteado en esta solicitud es la riecesidad de formas sólidas estables 
de flibanserina. 

Para solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona la forma 
polimórfica de  la presente solicitud 

Clasificación Internacional de Patentes A 61 K 31/495 

3. Determinación del Estado de la TØcnica 

Considerando que la fecha de presentación de la primera solicitud de patente de la 
cual se reivindica priaridad es 02.08.01 se buscaron documentos del estado de la 
tØcnica relacionados, con fecha de publicación anterior a esta. 

7N- Documento Titulo Fecha de 
Publicación 

Dl EP 0526434 "Derivados de benzimdazolona como 03.02-93 antagoriistas 5-HTIA 
y 

5-HT2"  
LI D2  "Remington Farmacia’ 1995 

Dl (folios 133-142) enseæa la flibanserina (compuesto 3, p. 17), el cual se cristaliza 
en isopropanol y revela una forma cristalina de punto de fusion 230-231°C. 
Igualmente revela su procedimiento de sIntesis (p.16). 

D2 (folios 204-212) enseæa que el polimorfismo es la capacidad de cualquier 
compuesto para cristaUzar en mÆs de una especie cristalina, asi mismo dice que la 
solubilidad, el punto de fusion, densidad, estabilidad varlan segün  la forma 
polimórfica, finalmente afirma que es tarea inicial del preformulador determinar si el 
compuesto existe en mÆs de una forma cristalina y una vez establecida dicha 
propiedad se cuenta con tØcnicas como el DRX para establecer condiciones para 
producir dichas formas y garantizar una materia prima aceptable (p. 22262231). 

4. Anâlisis de patentabilidad (artIculo 14 D486) 

4.1. Novedad (articulo 16 D486) 

Comparación caractersticas esenciales (reiv, 3-6) 
Caracteristica esencial  Dl (ejemplo 1) compuesto3  

Procedimiento de sintesis Procedimiento de sintesis 
Benzc’rnidazo-2-ona 

arilpiperazina 
Benzimidazo-2-ona 

arilpiperazina  
Disolventes Etanol 

Base  Carbonato de sod a  
Retirar grupo protector Retirar grupo protector con NaOH 

Se dice en Dl (p. 16,1.37-38) que siguiendo el procedimiento descrito y usando los 
derivados de benzimidazol-2-ona y arilpiperazina apropiados se puede preparar el 
compuesto 3 (flibanserina): 1 -[2-(4-(3-trifluorometil-fenil)piperazin-1 -iI)etilj-2,3-dihidro-
1H-benzimidazol-2-ona, par Ia tanto la bezimidazol-2 ona para preparar la 
flibanserina es 1(protegido)-2,3-dihidro-IH-benzimidazol-2-ona y la arilpiperazina 
adecuada es 3-trifluorometil-fenilpiperazina-4-protegida en presencia de una base y 
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un solvente como el alcohol. For lo tanto Dl ya revela de manera directa la 
benzoimidazolona 2, la piperazina 3, el disolvente, la base y la separaciôn del grupo 
protector por NaOH, afectando la novedad del procedimiento reivindicado. 

42. Nivel Inventivo (artIculo 18 D486) 

Comparaciôn de las caracterIsticas esenciales: (rely, 1-2) 
Caracteristica esencial Dl  D2 

Flibansehna Flibanserina - 
Polimorfo Polimorfo Polimorfismo 

DRX --- TØcnica de DRX para 
identificar_polimorfos 

Mejora en la estabilidad --- Cambio estabilidad segün 
formpoIimOrfica 

Antagonista 5HTIA 
y 

5HT2 Antagonista 5HTIA 
y 

5HT2 
--- 

.... 

La diferencia con Dl radica en que no Se revela Ia forma polimórfica especifica que 
se reivindica. 

El efecto tØcnico que aporta dicha diferencia es una estabilidad mejorada del 

� 
polimorfo reivindicado 

El problema tØcnico objetivo de la presente solicitud es la provision de una forma 
sOlida alternativa de fiblanserina con una estabilidad mejorada 

Dicho problema ya Ia solucionaba D2, que dice que dos polimorfos de una misma 
sustancia presentan diferencias en Ia estabilidad. 

Ten iendo en cuenta el problema tØcnico objetivo de la presente solicitud, el cual es 
proporcionar la forma A de flibanserina que es mÆs estable, es una derivación 
evidente del estado de la tØcnica, ya que un tØcnico media en preformulaciôn estarla 
en capacidad de tomar el polimorfo de Dl y mediante sus conocimientos usuales en 
polimorfismo, expresados en D2, buscar mÆs formas polimOrficas de flibanserina con 
Ia expectativa de que fueran mÆs estables dentro de form ulaciones farmacØuticas. 

10 
ComparaciOn de las caracterIsticas tØcnicas esenciales (reivindicaciOn 7) 

Caracteristica esencial Dl  
Cornpsición farmacØutica Corn posiciOn farmacØutica 
Polimorfo A de fiblanserina Polimorfo fiblanserina 

auxiliares auxiliares 

La diferencia con las composiciones reivindicadas radica en que no se menciona el 
polimorfo A de fiblanserina 

El efecto tØcnico que aporta dicha diferencia no se puede determinar, ya que no se 
revelan dates que comprueben una mayor estabilidad de las composiciones 
reivindicadas. 

For lo tanto, el problema tØcnico objetivo es la provision de composiciones 
alternativas de fiblanserina. 

Dicho problema ya fue resuelto por Dl, el cual provee composiciones de fiblanserina 
activas en desôrdenes del sistema nervioso central. 
Teniendo en cuenta el problema tØcnico objetivo, un tØcnico media estara en 
capacidad de tomar las composiciones de Dl, incorporando el polimorfo A de 



fiblanserina con la expectativa de que fueran activas en desórdenes del SNC. 

5. Conclusion: 

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

Documento Reivindicaciones Afectadas -. -_Reg Jisito_ que Afecta 

Dl EP 0526434  
3-6   Novedad 

1-2,7  Nivelinventivo 

D2 Remington Farmacia 

- 

1-2, 7  Nivel_Inventivo 
 

.................... 

6. Respuesta a los argumentos del solicitante 

El solicitante en su respuesta afirma quo Dl no revela los compuestos especIficos de 
partida 

Se le aclara al solicitante que el ejemplo I, compuesto 3 de Dl (p. 16-17) ya 
enseæan de manera especIfica los compuestos de partida, solventes y reactivos para 
preparar la flibanserina, afectando la novedad de la solicitud, 

El solicitante en su respuesta asegura que el comportamiento tØrmico y la solubiUdad 
de la flibanserina son diferentes a lo reportado en Dl, concluyendo que es un 
resultado sorprendente e inesperado. 

En respuesta a lo anterior, 02 (p.2226-2231 y p.245) ya enseæa que las diferentes 
formas polimOrficas presentan diferentes patrones do rayos X, puntos do fusion y 
solubilidades, por lo tanto era de esperar que el polimorfo reivindicado presentara 
cambio en estas propiedades fisicoquimicas y que un tØcnico las pudiese adaptar en 
diferentes formas farmacØuticas. En conclusion, el resultado que el solicitante 
pretende mostrar como sorprendente, realmente no lo es. 

En cumplimiento del artIculo 45 de la Decision 486 de la Comisión de la Comunidad 
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de sesenta dias 
contados a partir de Ia fecha de notificaciOn de la presente comunicaciOn. En caso 
de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de Ia respuesta 
subsistieran los impedimentos para Ia concesiOn, se denegarÆ 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. 

T . 

JosØ Luis Salazar Lopez 
Director de Nuevas Creaciones (c) 

El anterior _req uenmiento fue notIfJcadppr fijacion en lista, defecha 
CONCEPTO TECNICO 
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