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Asunto Solicitud de Patente para "NUEVAS 

COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE CONTIENEN 

FLIBANSERINA POLIMORFO A". 

Solicitante BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG 

Fecha Solicitud: 7 de Diciembre de 2004 

1. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado del solicitante en 

el asunto antes identificado, me refiero al Oficio No. 10163 

notificado por fiiación  en lista del 08 de Agosto de 2008. Mediante 

memorial radicado el 31 de octubre de 2008 solicitØ tin plazo de 

treinta (30) dIas para dar respuesta a este oficio. 

2. Mediante el Oficio No. 10163 se puso en conocimiento del 

solicitante el informe del examen de fonda que contiene las 

observaciones hechas par su Despacho sabre la presente solicitud de 

patente. Atiendo a las observaciones de la siguiente manera: 

3 Evaluaciôn de los requisitos de patentabilidad: 

� Su DespachoCOflClUye que el nivel inventivo de la presente solicitud 

de patente, se ye afectado por los documentos EP0526434 (Dl) 

US3096248 (D2) y US 6187340 (D3). 

Su despacho enuncia: 

�11  Sin embargo, a) en vista que no existen resultados de estudios 

comparativos (ej. De estabilidad) entre composiciones similares 

que contengan la forma A de flibanserina a la forma de 

flibanserina usada en Dl, que permitan evidenciar una ventaja o 

efecto tØcnico sorprendente dado la forma A de flibanserina a la 

composiciÆn, se considera que una composiciÆn que tenga la forma 

polimÆrfica A de flibanserina es una alternativa a irna 

composición que tenga la forma polimôrfica A de flibanserina es 
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una alternativa a una composición que tenga otra forma de 

flibanserina coma la de Dl y par tànto no le confiere nivel 

inventivo a la composición". 

� "Y b) la pelIcula de recubrimiento del nücleo tampoco concede 

ningün efecto tØcnico inesperado a ventala, ya que Dl mencionaba 

que las tabletas de flibanserina podlan ser recubiertas y D2 ya 

seflalaba que el recubrimiento de tabletas puede ser hecho can 

diversos fines, entre estos mejorar el sabor y proteger los 

ingredientes de la tableta del deterioro y destrucciOn par la 

luz, mediante el uso de sustancias adecuadas coma oxido de 

titanio y/o talco o colorantes en las pelIculas de 

recubrimiento". 

� "Hacienda asi obvio dicho recubrimiento del nücleo que contiene 

flibanserina, para un experto en la materia quien ya conoce que 

óxidos metâlicos coma oxido de zinc, oxido de hierro y 

principalmente oxido de titanio son usados comünmente en 

peJ.Iculas de recubrimiento coma agentes protectores de la luz 

en combinación con los polioles (ej .polietilen glicol 6000) y 

derivados de celulosas, tal coma lo demuestra D3. Par lo tanto 

el recubrimiento que contiene dióxido de titanio y/o talco 

tampoco le confiere actividad inventiva a Is solicitud". 

� "As!, el problema tØcnico planteado en esta solicitud, 

relacionado con la necesidad de obtener una composiciÆn 

farmacØutica oral de flibanserina coma principio activo, que 

posea mejores propiedades de estabilidad a condiciones 

ambientales, dada que la flibanserina es ligeramente sensible a 

la luz y ademâs tiene sabor amargo, se resolvió sin involucrar 

una actividad inventiva y la solución propuesta par la presente 

solicitud es una alternativa obvia de las que un experto en la 

materia lograrla en vista de lo divulgado par Dl y D2". 

Con respecto a que los documentos Dl, D2 y D3 afectan el nivel 

0 inventivo de la presente solicitud, mi representada desea seflalar lo 

siguiente: 

IniciaJ.mente, se pane de presente a su Despacho lo que indica el Manual 

para el Examen de Solicitudes de Patentes de invenciOn en las Oficinas 

de Propiedad Industrial de los Paises de la Comunidad Andina con 

respecto a la evaluacidn del nivel inventivo: 

"La pregunta a cantestar es Si teniendo en cuenta el estado de la 

tØcnica en su conjunto existe alguna indicaci6n que lleve a la persona 

versada en la materia a modificar a adaptar el estado de la tØcnica mÆs 

cercano para resolver el problema tØcnico, de tal forma que liegue a un 

resultado clue estuviera incluido en el tenor de la (s) 

reivindicación(es)". (Negrita fuera del texto) 
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De esta manera, ci mØtodo probiema-solución indica pie los documentos 

citados deben revelar sugerencias y enseflanzas claras para ci tØcnico 

en la materia que lo lieven a obtener la presente invenciÆn. Teniendo 

en cuenta lo anterior, mi representada considera pie la conclusion con 

respecto a la obviedad de la tableta/composiciOn acâ reivindicada 

solamente resulta posible ci se efcctæa un anÆlisis ex post facto de la 

presente invcnciOn, esto es, partiendo de la soluciOn dada al problema 

tØcnico que la rnisma pretendIa resolver. 

Lo anterior, pot las siguientes razones: 

Inicialmente rid representada desea poner de presente que ci obieto de 

la presente solicitud es una composiciOn farmacØutica para 

administración oral, pie comprendc un nücleo conprimido pie conticne el 

polimorfo A de flibanserina como base libre, mezclado con al menos un 

excipiente farmacOuticamcnte aceptable y un recubrimiento de peilcula 

que envuclve dicho næcleo comprimido. En contraste, el docurnento Dl 

’citado por su Despacho, se refiere a composiciones farmacØuticas pie’!, 

contienen flibanserina en su forma de sal clorhidrato. 

Adicionalmente, se aclara a tsu Despacho pie el polimorfo A de 

Flibanserina como base libre presenta propiedades relacionadas con la 

estabilidad superiores, sobre la flibanserina*HCL (sal clorhidrato de 

la flibanserina) reelada en Dl, las cuales no fueron ensefladas ni 

sugeridas en Dl y por tanto las mismas no --pod 
- 
!an ser derivada de 

manera obvia o evidente a partir de dicho documeto. Dado lo anterior, 

nFcpresentada –espetuosamente solicita a su Despacho tener en cuenta 

las pruea p_omprativas que se encuentran anexas al presente memorial 

en las cuales se demuestran las ventalas del compuesto acâ reivindicado@ 
frente a Dl. 

En dichas pruebas se observa que: 

a) El polimorfo A de flibanserina acÆ reivindicado no absorbe humedad a 

diferentes intervalos de temperatura para diferentes valores de humedad 

relativa (HR) a diferencia de la flibanscrinaj1CIj revclada en Dl la 

.cual eshigroscÆpica. Particularmente, en el anexo 1 se puede observar 

-- que a tempcflürr&ambiente  para humedades relativas del 53%, 75% y 94% 

Ia flibanserina acÆ reivindicada a medida pie transcurrc ci tiempo no 

� absorbe humedad del ambiente. Sin embargo, en contraste se observa que 

la flibanserina*HCL almacenada a una HR del 93% absorbe humedad del 

medic, ambiente a medida que transcurre el tiempo sin limitealguno (vet 

Anexo 1) 

Dado lo anterior, a diferencia del polimorfo A de flibanserina acª 

reivindicado el cual puede scr empleado en la preparaciÆn de drogas, la 

flibanserina*HCL divulgada en Dl no es adecuada para el desarrollo de 

cÆpsulas o tabletas farmacØuticas, porque no es posible controlar el 

peso y/o los cambios en las propiedades fisico qulmicas de la misma por 

set higroscopica. 
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b) De acuerda a su comportamiento tØrmico la flibanserina*HCL puede dar 

lugar a varias polimarfos, siendo asi inadecuada en tØrminos de 

estabilidad. 

En efecta, eJ. anexo 2 muestra el campartamiento tØrmica de la 

flibanserina*HCL obtenido a partir de un anÆlisis DSC y en el mismo se 

observan dtversas picas a diferentes temperaturas. A este respecto, se 

aclara a su Despacho que los picas que se presentan en el intervalo de 

107-135°C estÆn relacianados con la desorciÆn de aqua y demÆs 

salventes, los picos presentados a 153 y 190-1940 son indicativos de 

las transiciones hacia un estado fisico diferente, y el pico presentado 

a 226°C corresponde al punto de fusion. 

Adicianalmente, las anexas 3 a 5 muestran un DSC abtenida para la 

flibanserina*HCL luega de estar almacenada a 40°C - 75% de HR, 70°C - 

7526 HR y teratura ambiente - 90%HR respectivamente. Par tanta, 

dichas graficas muestran las diferentes compartamientos tØrmicos de la( 

.sal en funcion de las condiciones de almacenamienta, y por tant 

- 
- cambios relevantes en prapiedades fisico-qulmicas. 

Par atra lada, el anexa 6 muestra un camportamiento tØrmica del 

pal imarf a A de flibanserinacoma__base_1ibx en la cual ünicamente se 

observa un pica carrespondiente al punta de fusiOn a 161°C. El misma 

compartamienta se presenta cuando el campuesta es almacenada a 40°C - 

75% HR, 70°C - 75%HR y temperatura ambiente- 90%HR respectivamente. 

c) Una evaluaciÆn cualitativa de la salubilidad de acuerda a la 

Farmacapea Eurapea canduja al hallazga que el palimarfa A de 

flibanserina coma base libre y la flibanserina*HCL son igualmente 

insalubles en aqua. El hallazga que el palimarfa A de flibanserina coma 

base libre de acuerda can la invenciOn presenta salubiJ.idâdes iguales a 

la flibanserina*HCL es inesperadodebida a que una persona versada 

esperarla que la sal (de adiciOn Æcida) fuera mâs soluble. 

d) Adicianalmente, a pesar de las campartamientas similares de 

salubilidad,es impartante resalta que la flibanserina*HCL q_forrna 

0 suspensiane -IomqgØneas a diferencia del palimarfa A de flibanserina 

coma base libre. Par tanta la flibanserina*HCL divulgada en Dl no es 

adecuada para preparar supensiones para usa oral mientras que la 

� flibanserina acâ reivindicada es aplicable para este tipa de 

farrnulacianes. 

Asi entances, debida a que el prablema tØcnica planteada en la presente 

salicitud esta relacianada con la necesidad de abtener una campasiciOn 

farmacØutica oral de flibanserina coma principia activa, que posea 

melores propiedades de estabilidad a condiciones ainbientales, y la 

flibanserina revelada en Dl no es adecuada para ser empleada en 

compasicianes farmacØuticas arales par las razanes mencianadas 

anteriarmente, Dl no puede ser cansiderada una anteriaridad vàlida al 

momenta de evaluar el nivel inventiva de la presente solicitud) de 

patente. De tal manera que dada que las dacumentas Dl, D2 y D3 ciEdas 

par su Despacha no divulgan especificamente la cornpasiciOn y/a 
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ingrediente activo divulgados en la presente solicitud de patente ni 

sugieren la misma, y ademas la composiciôn/tableta reivindicad Presentat 
una mejora en los resultados (estabilidad) , la materia reivindicada en 

la presente solicitud de patente se debe tener como inventiva. 

Adicionalmente a los argumentos anteriores, respetuosamente solicito al 

Seæor Examinador tenet en cuenta el reporte de examen preliminar 

(IPER) , correspondiente a la fase internacional de la presentej 

solicitud y que se presentô junto con la misma, donde el Examinador 

considera quo la materia reivindicada es novedosa e inventiva sobre los 

documentos del arte previo donde no se revel an las composi ci ones 

farmacØuticas que comprenden en particular el polimorfo A de 

flibanserina. 

5. Nümero relevante de documentos para el estudia del nivel inventivo. 

0 Adicionalmente, ml representada desea poner de presente que de acuerdo 

al Manual Andino de Patentes: "En principio se considera que la 

combinación de mâs de dos documentos (a la combinación de diferentes 

ejemplos de realización en an segundo documenta diferente al que 

constituye nuestro estado de la tØcnica mas próximo) no es obtria para 40 una persona v-ersada en la materia tØcnica correspondiente, a menos que 

tal combinación haya sido definida en alguna pafle como posible. Par 

tanto, coma norma general, no se utilizaran mas de dos documentos para 

atacar el nivel inventivo de la materia de una reivindicaci6n"1. 

De acuerdo con lo anterior, es claro que su incurriO en un error al 

momento de efectuar el anÆlisis de nivel inventivo de la presente 

solicitud de patente, pot cuanto se citaron tres (3) documentos como 

parte del estado del arte mÆs cercano a la presente invenciOn, cuando 

dicha opciôn, de acuerdo con el mØtodo problema-solución estâ limitada 

a dos (2) documentos y solamente de manera excepcional a tres (3) 

cuando dicha cornbinación ha sido expresamente sugerida en alguno de 

ellos. 

Sin embargo, es claro que no hay enseæanza o sugerencia alguna en 

dichos documentos con respecto a la posible combinaciÆn de los 

� documentos Dl; D2 y fl3 con el fin de obtener particularmente las 

composiciones/tabletas conteniendo polimorfo A de flibanserina con 

mayor estabilidad acÆ reivindicadas. 

De tal manera que, debido a que las caracteristicas tØcnicas de dicha 

composiciOn, especIficamente el ingrediente activo, se diferencia de 

las composiciones ya conocidas y presenta un efecto mejorado 

(estabilidad) de los descritos para los compuestos similares conocidos 

en el estado de la tØcnica, es claro que la combinaciOn de tres (3) 

documentos del estado del arte usados como base para objetar la falta 

1 IEPI, BID. "MANUAL PARA EL EXAMEN BE SOLICITUDES DE PATENTES DE INVENcION EN LAS OFICINAS DE 

PROPIEDAD INDUSTRIAL DE LOS PAfSES DE LA COMUNIDAD A–4DINA". Quito, Ecuador 2004. PÆg–na 81-82. 
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de nivel inventivo contraria las reglas del metodo problema-solución y 

por ende, desvirtüa las canclusiones a las que llegO el Seæor 

Examinador en el presente caso. 

Puesto que se ban atendido a cabalidad las 

Despacho sabre la presente solicitud de 

solicito se continue con su tramitación. 

6. Anexos. 

observaciones hechas par su 

patente, respetuosamente 

� Anexos 1 a 6: pruebas comparativas entre flibanserina*HCL y 

polimorfo A de flibanserina como base libre. 

Seæora Jefe, 

" 

EHILIO FERRERO 

T.P.A. Na. 31.929 

cOLa-13736-841-049-4 
MGM\MGM\ID-140363\WPC13736 
Na. M2008-140363\MGM 

0 

C 



ftnexo 1. Base vs clorhidrato; Etudios higrosc’opicos comparativos 
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Pnexo 2 USC Flibanserina’HCL 
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Aiexo 5 USC Flibanserina’HCL a Tamb Y QU-%HR 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 

2020 
Bogota, D.C. 

Abogado 
/ EMILIO FERRERO 

ASUNTO 

Patente de lnvenciôn 

Via Nacional 

Via PCT (fase nacional)

Radicacion 04-123123 
TrÆmite 011 
Evento 001 
Actuacion 430 
Oficio 524 
Folios 006 

51 

Patente de Modelo de Utilidad 

Cap.l 7 Cap. II 

No. Sal. Internacional PCT/EP03/C 
Fecha de Presentación Internal. 19-05-2003 

Coma 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 

DescripciOn: Folios 74-93 y 96 coma se radicO inicialmente 
Reivindicaciones: Folios 94-95 como se radicô inicialmente 

Folios 133-137 como se radicO el 24-06-2008 
Prioridad: Folio 1 122-05-2002, EP, 02011224.9 
Respuesta 
del solicitante: Folios 120-128 como se radicó el 24-06-2008 

Folios 154-159 coma se radicO el 15-12-2008 

2. Objeto de la invención 

Titulo de la solicitud: NUEVAS COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE 
CONTIENEN FLIBANSERINA POLIMORFO A. 

El problema tØcnico planteado en esta solicitud esta relacionado con la necesidad 
de obtener otra composición farmaceutica oral (tipo tableta) de flibanserina, que 
adicionalmente permita proteger dicho fªrmaco sensible a  la luz y permita 
enmascarar su sabor amargo (folios 72, 89; pÆg. 2, 16). 

Fxp 2004 123123 
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Path solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona en: 

Reivindicaciones 1-23: una composición farmaceutica para administracian oral, que 
comprende un nücleo comprimido que contiene el polimorfo A de flibanserina, 
mezclado con al menos un excipiente farmaceuticamerite aceptable, donde dicho 
nücleo tiene un recubrimiento de pelicula que contiene dioxide de titanic yio talco. 

Clasificaciôn Internacional de Patentes (]PC): A61 K9/20, A6 1 K9/28, A61 K9/36, 
A61 K31/496, A61 P25/16, A61 P25/28, A61 P15/00. 

Determinación del Estado de la TØcnica 

Considerando que la fecha de presentaciOn de la primera solicitud de patente de la 
cual se reivindica prioridad es 22-05-2002, se buscaron documentos del estado de la 
tØcnica relacionados, con fecha de publicaciôn anterior a Østa. 

No Documento J Titulo Fecha de 
Publicación 

Benzimidazcicne derivatives as 5-HT1 A Dl EP0526434 and 5-HT2 antagonists.  03-02-1993 

D2 US 3096248 Method of making an encapsulated tablet. 02-07-1963 

Anterioridad Dl en folios 103-107, D2 en folios 108-114 y 166. 

4. AnÆlisis de patentabilidad (artIculo 14 D486) 

4.1. Nivel inventive (artIcu/o18D486) 

La presente solicitud de patente busca protecciôn en las reivindicaciones 1-23 para 

S una composición farmaceutica de administracion oral que comprende un nicIeo 
comprimido que contiene el polimorfo A de flibanserina mezclado con al menos un 
excipiente farmacØuticamente aceptable (de agentes de relleno, aglutinantes, 
desintegrantes, reguladores de flujo, lubricantes y antiadhesivos), y un recubrimiento 
de peilcula del nücleo que contiene diOxide de titanio y/o talco 

El estado de la tØcnica mÆs cercano es Dl que divulga compcsiciones farmaceuticas 
recubiertas de tabletas que contienen un compuesto de formula I (como la 
flibanserina �base libre- conipuesto 3, folio 104; pÆg. 10) 6 una sal fisiologicamente 
aceptable de Øste, junto con uno o mÆs excipientes farmacOuticamente aceptables 
come talco, lactosa, estearato de magnesio, almidOn de maIz, vehiculos acuosos 0 
no acuosos, poliviriilpirrolidona, fosfato de sodio, manitol, sorbitol, polirneros 
hidrosolubles, PVP, PEG 4000-20000, entre otros (folio 105; peg. 13). 

Asi, la diferencia de la solicitud con Dl es que senala especIficamente a) la forma   
de flibanserina como active y b) diOxide de titanio y/o talco en la pelicula de 
recubrimiento del nUcleo. 

Y el efecto tØcnico logrado por tal diferencia es que se obtiene una composiciOn 
farmaceutica oral para tabletas recubiertas de flibanserina (forma cristalina A), que 
permiten proteger este activo de la luz y enmascarar su sabor amargo. 

Exp 2004 123123 



S 

Doi 

169 

De manera tal, que el Problema TØcnico Objetivo de la solicitud es obtener una 
composiciÆn farmacØutica oral para tabletas de flibanserina, que permitan proteger 
este activo de la luz y enmascarar su sabor amargo. 

No obstante se aclara, a) que para un experto en la materia noes inesperado que se 
pueda utilizar atm forma de flibanserina (por ej. forma cristalina A de flibanserina) 
diferente a la forma divulgada por Dl (compuesto 3, folio 104; peg. 13) en una 
composición farrnaceutica, puesto que las enseæanzas de Dl ya indican que 
cornpuestos de formula I en forma de base, anÆlogos a la flibanserina, pueden estar 
en forma cristalina (ej. 1 compuesto 1; folio 166; pÆg. 16) y ser Utiles en 
composiciones farrnac(§uticas; y b) que utilizar diÆxido de titanio y/o talco en la 
pelIcula de recubrimiento del riUcleo es ya divulgado par D2 al senalar que el 
recubrimiento de tabletas puede ser hecho con diversos fines coma mejorar su 
textura, olor y sabor; y proteger los ingredientes de la tableta del deterioro y 
destrucciôn par la humedad, luz, aire, etc., mediante el usa de diversas sustancias 
adecuadas protectoras de la luz como oxido de titanio y/o talco ó colorantes en las 
pelEculas de recubrimiento (folio 108-111; cal. 1-8). 

Par Ia tanto para un experto en la materia, y acorde con Dl y 02 una composiciôn 
farmaceutica oral que contenga otra forma de flibanserina (forma cristalina A de 
flibanserina) y diÆxido de titanio y/o talco en la pelIcula de recubrimiento del nUcleo, 
no tiene nivel inventivo. 

5. Conclusion 

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

No Documento No 
Reivindicaciones Requisito que Afecta Afectadas  

Dl EP0526434 1-23 Nivel inventivo 

D2 US 3096248 1-23 Nivel inventivo 

6. Respuesta al solicitante 

> El solicitante desea poner de presente que el objeto de la solicitud es una 
composiciOn farmaceutica que comprende un nUcleo que contiene el polimorfoA 
de flibanserina como base libre en mezcla con al menos un excipiente 
farmacØuticamente aceptable y un recubrimiento que envuelve el nUcleo, 
mientras que Dl se refiere a composiciones farmaceuticas que contienen 
flibanserina clorhidrato (folio 156; pÆg. 3 de respuesta). 

A la anterior observaciÆn, esta Oficina aclara que Dl no sÆlo se refiere a 
composiciones que contienen flibanserina clorhidrato sino tambien a 
composiciones farmaceuticas de tabletas recubiertas que contienen la 
flibanserina en forma de base junta con excipientes farmaceuticamente 
aceptables (compuesto 3, folio 104, pÆg. l0yfolio 105, pÆg. 13). 
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> El solicitante senala que el polimorfo A de flibanserina como base libre presenta 
propiedades de estabilidad superiores a las de la flibanserina clorhidrato 
revelada en Dl, que no fueron ensenadas ni sugeridas en Dl y par tanto no 
podlan ser derivadas de manera obvia a evidente a partir de dicho documento; 
solicitando se tengan en cuentas las pruebas comparativas (higroscopicidad, 
comportamiento tØrmico, solubilidad) que demuestran las ventalas del compuesto 
acâ reivindicado frente a Dl (folio 156; pig. 3 de respuesta); estableciendo 
entonces que la flibanserina de Dl no es adecuada para ser empleada en 
composiciones farmacØuticas orales y que Dl no puede ser considerada para 
evaluar el nivel inventivo de la solicitud (folio 157; pÆg. 4 de respuesta.) 

Al respecto, esta Oficina aclara 

- que el objeto de la solicitud es una composiciôn farmacØutica noun compuestol 
(polimorfo A de flibanserina coma base libre), senalando que la patentabilidad de 10 dicha forma cristalina especifica y composiciones farmaceuticas que la contienen  
se encuentra en tramite baja la solicitud C004-16766 (W00314079), por lo que \ 
dichas pruebas comparativas (de compuestos y no de composiciones) no son 

19 aplicables a esta solicitud, 

- que Dl no solo senala la flibanserina clorhidrato en composiciones 
farmacØuticas sino la flibanserina en forma debase (compuesto 3, folio 104, pÆg. 
10 y folio 105, pÆg. 13), por lo que la comparaciOn de la forma cristalina A de 
flibanserina en forma de base con la flibanserina clorhidrato no es adecuada 
(deberia ser con flibanserina en forma de base de Dl), en el caso de que dicha 
forma cristalina le proporcionarÆ una ventaja a la composiciOn farmacØutica, 

- que Dl senala que tanto los compuestos de formula I en forma de base 
(flibanserina compuesto 3, folio 104, pÆg. 10) como de sus sales 
farmacØuticamente aceptables son adecuados para composiciones 
farmacØuticas orales (folio 105, pÆg. 13), por lo que Dl debe ser considerado 
para evaluar nivel inventivo de la solicitud. 

Adicionalmente, el solicitante senala que dado que los documentos Dl, D2 y 03 
� no divulgan especificamente Ia composiciôn y/o ingrediente activo divulgados en 

a solicitud, ni sugieren la misma, y dado que la composiciôn presenta mejora en 
los resultados (estabilidad), la materia reivindicada se debe tener coma inventiva 
(folio 157-158; pÆg. 4-5). 

En referencia, se aclara: 

- que Dl, D2 y D3 no divulgan especificamente la composiciOn solicitada, por lo 
que la abjeciôn es por nivel inventivo mediante Dl y D2, no par navedad, 

- que el Problema TØcnico Objetivo encontrado en la solicitud es obtener una 
composición farmaceutica oral para tabletas de flibanserina (independientemente 
de su formas arnorfa o cristalina), que permita proteger este activo de la Iuz y 
enmascarar su sabor amargo, 

- que como ya se explicó en el anälisis de nivel inventivo, para un experto en la 
materia y acorde con Dl y 02 una composiciOn farmaceutica oral que contenga 
otra forma de flibanserina (coma la forma cristalina A de flibanserina) y diOxido de 
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titanio y/o talco en Ia pelicula de recubrimiento del nUcleo (que permite protegerel 
active de la luz y enmascarar SW sabor amargo) no tiene nivel inventive. 

> El solicitante pide tener en cuenta que la solicitud se considerô novedosa e 
inventiva en el reporte de examen preliminar (IPER) (folio 158; pig. 5 de 
respuesta). 

Al respecto, se reitera que cada Oficina tiene plena autonomia para analizar y 
evaluar el contenido de los docurnentos citados en la bUsqueda internacional, asi 
come las conclusiones del reporte de examen preliminar (IPER), con fin de 
realizar objetivamente el anÆlisis de patentabilidad de la invenciOn. Cabe la pena 
mencionar que el documento Dl tambien es considerado relevante para la 
evaluaciÆn del nivel inventivo de La presente solicitud en las Oficinas de Europa y 
de Estados Unidos. 

> Adicionalmente, el solicitante indica que se incurriÆ en un error al citar tres 
documentos en el anÆlisis de nivel inventivo cuando sOlo pueden ser dos (folio 
158; pÆg. 5). 

W De la anterior, se aclara que la afectaciOn per nivel inventivo siempre se ha 
realizado con Dl y 02; y que 03 sencillamente se nombro para ejemplificar un 
recubrimiento con oxide de titanic ybo talco, pero no se afecto la solicitud con tal 
documento (folio 150). 

En cumplimiento del articulo 45 de la DecisiOn 486 de la Comisiôn de la Comunidad 
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de sesenta dias 
contados a partir de la fecha de notificaciOn de la presente comunicación. En case 
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta 
subsistieran los impedimentos para la concesiôn, se denegarÆ la patente. 

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el artIculo 8 de la 
resolucion reglamentaria No. 00210 del 15 de enero de 2001, advirtiendo que contra 
Øi no precede recurso alguno la via gubernativa. 

� I. 

ALIX CARMENZ’A CESPEDES DE VERGEL 
Directora de nuevas Creaciones (C) 

El anterior requerimiento fue notificado per fijaciôn en lista, de fecha 

z BE. ZUlU 

CONCEPTO TECNICO I EXAMINADOR TECNICO 
No. 069 COdigo No. 202079 
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