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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 5:,ii HL; IC :51 

Superinlendencia de Industrial 
y 

Comercio 
E 3, ft 

TrÆmite 011 
Evento 376 
Actuación 538 

Referericia Expediente No. 05.074.968 
Asunto Solicitud Be Patente para FORMULACIONES 

FARMACEUTICAS LIQUIDAS DE PALONOSETRON 

Solicit&IIe HELSINN HEALTHCARE SA 
Clase A61K031!4747A6IP00I!008 
Publioada an La Gaceta No 576 Del 31 de mayo de 2007 
Feoha de Solicitud 20 de julio de 2005 

1. ye. Emilio FERRERO, identificada como aparece at pie de mi firma, actuar 

como apoderado an eL asunto de la referenda, atentamente, solicito Be efectie el exarr 

de patentabilidad de Ia solicitud an referenda presentada de acuerdo con el Capitulo I 

POT y segUn Ia establecido an e! articulo 44 de la Decision 486 de la Comisian de 

Comunidad Andina. Para tal efecto presento junto con este escrito el recibo par valor 

$404000.00, qua corresponde a Is tasa fijada segUn 10 dispuesto an la resoluciOn F 

36155 de 28 de diciembre de 2000. 

2, Ruago atentamente a la Seæora Jefe Be sin/a ordenar qua Be anexe este 

Fare QUE SE efeclje dioho examen y Be conthOe con el tramite Be la solicitud. 

Senora Jefe, 

COLD -14871-041 .001,0 
’ASGUGCLIO-1 18875iWPC14671 

No, M 2007-1133AAASG 

NIT 8600413673 

’I 
/ I-- 

EMILIO FERRERO 
LP.A, No. 31-929 
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No  05074968 -U6004 C 

RUPERINTLNOE1U DE INDUSTRIy V CI

 nN!JICHAU9 

. I 

NIT U00I76029 

EC1&D OFIC# 9E 07- fl, 
Palm NOVIEMBRE 19 9 10E7 

�Si1;NIE PIN PASO BANCQ CLINIC No. Fy60 IEEE  PSI Yr. P6O 

1PVELIR yBORAIUS 1INSINY1ION 84NED POPI1R 050iI11E 439155 19/11I107 11.592!I00.I 

OIl C I N V P P 1 0 lUll 

VAN!. REMPISTIPI IUWCEPTO IOThL CUNCEPTO 

I 500 50141 S0LI11UDES 85 EMEN DE PyTENIYBILIDAO DE INVEM 404.00000 
TOTAL I 404!000.00 

SIN: CIAPRDCIENTOS cIyrRu III PESOS 

RESPONSIBLE  

CUT  OP CYXO ARLHADO Al EffEDIENTE N.  



tt 
Intlustria y Comen 
SUPERINTEND EN C 

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

RADICACION EXPEDIENTE No 05-74968 

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION 

FILE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 576 DE 

FECHA 31 DE MAYO DE 2007 EL TERMINO HABIL SEALADO POR LA LEY 

EXPIRA EL 31 DE AGOSTO DEL 2007 

NCTA: Dentro del plaza de los seis (6) rreses siguientes a partir de lafecha de publicacion 
an Is gaceta de Propiedad Industrial, deberÆ solicitar y canceler ci examen de 
patentabilidad so pena de qua Is solicitud caiga an abandono, de acUerdo can 1° 
establecido an el Articuto 44 de la DecisiOn 486/2000. 

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS. 

SI ___ NO  _X --
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StraLjsss Federal Drug Laws and Examination Review, Filth Edition (revised) 
de Steven Streuss - 2000 442 pgginas 
This revised fifth edition maintains and enhances the features that made the previous four best-

selling and highly acclaimed editions (formerly entitled Strauss.. 

93 1 16 
168 I 
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SUPERINTENDENCA DE INDUSTRIA V COMERCJO 
DIVISION DE P4UEVAS CREACIONES 

202075 
Bogota, ftC., 

Abog ad a 
EMILIO FERRERO. 

ASUNTO RadioaciOn 05074968 
TrÆnite 002 
Evento aol 
Actuacion 430 
Oficia K2 4 5 U 2 
Folios 018 

Patents de InvenciOn 19 Patents de Modell de Utilidad 
’V 

Via Nacional 

Via PCT (fase naciorial) Cap. I II Cap. II  

No  Sol. Internacional PCT/EP20041000888 
Fecha de PresentaciOn Internal. W02004/067005 

Coma resultado del examen S fondo, realizado con fundarnento en el artk 
Is Decision 486 its  Is Comision de Is Comunidad Andina, as Jo comunica: 

Docunentos estudiados 

Descripcian: Folios: 91 a 113 (coma Se radicO nic 

Reivindicaciones: Folios: 114 a 127 (come so radicO mb 
Folios: 141 a 151 Modificado. 

Prioridad: Folio 1(30-01-2003, US60/444,351) 

So acepta para estudlo el capitulo roivindicatorio de los folios 141 a 11 

Objeto de Is invencion 

Titula de In solictud: FORMULACIONES FARMACEUTICAS LIQUIDAS 
PA [0 N OS ETRON 

El objeto de Is presents solicitud de patente de invenciOn consists an  

Suministrar one farniulacion de clorhidrato de palonosetron con estabili 
farmaceutica creciente. 



Roivindicaciones 1-56 Una solucion farmaceuticamente eatable 
corn p ran do: 
palonosetron o una sal farmaceuticamente aceptable del mismo 
y Un portador farmaceuticamente aceptable. 

ReivindicsciOn 57 Un metodo para almacenar uno 0 mÆs recipientes en el c 
estÆ contends una solucion do palonosetron. 

RoivindcaciOn 58 : Un metodo para Ilenar Un recipiento quo contiene 
Solucion do psloriosetrôn 

El problerna planteado an esta solicitud as Is necesidad de proporcionar 
formulsciOn do palonosetron con estabilidad farniaceutica crecionte (superior a 
moses )para evitar yJo reducir In emesis. 

Para sotuciDnar este problems tØcnico Is solicitud an estudio proporciona 
soluciôn farmaceuticamente estable quo comprende palinosetron y Un porta 
farmaceuticamente aceptable. 

El objeto do la invenoion definido anteriorrnente Se clasificO de acuerdo 
Is Clasifioscion Internaciorisl do patentee (IPC): AOl <31/4747; A61 K9108  

De la solicitud de Patente 

PcriciOn (arliculo 28 U 486) 

Sustento: 

Dentro do los ejomplos ariexados par el solicitante i)nicamento 
encuentra In composiciOn quo corresponds a: 

Palonosetron o una sal farmaceuticamente aceptable del rriismc con Ma; 
Buffer citrato y Un agente quelante (EDTA). 

ReivindicaciDnes (aæicu/o 30 D 486) 

El capitulo reivindicatorio carece do concision per as siguientes razon 

Se distiguen dos posibles tipos de formulaciones 

> Una solucion farmaceuticamente aceptable quo comprende: 

� F’alonosetron a una Sal farrnacOuticamonte aceptable 
mismo 

V Un portador farmaceuticamente aceptable soleccionado 
Manitol 6 
Buffer citrato 
Un agente quelante ( EDTA). 

V 

> Una soluciOn farmaceuticamente aceptable quo comprende: 



Palonosefron o una sal farmaceuticamente aceptabie 
nhisnlo 

� V on portador farmaceuticamente acoptable seleccionado C 
Manitol y 
Buffer citrato 
Un agente quelante ( EDTA). 

El capitulo reivindicatorlo an general presonta muchas reivindicacior 
independientes y a an vez dependientes quo a IS luz do este Despacho 
son necesarias ya quo los elenientos tØcnicos Be repiten y ademØs 
pernilten definir do manera ccricLsa IS soluciàri al problema teen 
plariteado. 

See Tequiere aJ soiicitanle modificarsu capituio reivindicatorio 
reivindicaciOn independiente muestre de manera explicita or; 

cuali-cuantitativos qua definari el alcance do la invenciôrl. 

Detern,ir.acion del Estado de IS TØcnica 

Considerando qua In fecha do presentaciOn do Is prirnera solicitud do patente do 
cual se reivindica prioridad ez 30-01-2003, so eonsuitaron has bases do dabs y I 
archivos con qua cuenta IS entidad con fecha de publicaoian anterior 
encontraron los siguientes documentos quo anticipan el objeto de esta solicitud: 

Fecha de F N° Documento Titulo 
Publivación 

V55202333 I TRICYCLIC 5-HT3RECEPTOR 13-04-1993 

PHARMACEUTICAL 

ANTAGONIST. 

-- pREF0RMuLATI0N AND 6. Preformulation as an 

FORMULATION  
Aid to Product Desing in 

Mark Gibson Early Drug Development 

InterphamilcRcm Solution Formulations. 
D2 Pang. Early Drug Development 

05-2001 paginas 195-210, . 

Part Ill. From product design to 
9.Parenteral Dosage forms. 

commercial dosage form 

Planes331-334

 

STRAUSSS FEDERAL DRUG.
 

LAWS and EXAMINATION 
REVIEW. 

03 FIFTH EDITION Storage Conditions. 2000 
Steven Strauss 

Capitulo 8. ExpiratIon Dating 
Pâ9inas 147-1 48  

REMINGTON FARMACIA IP  
 EDICION EDITORIAL MEDICA . 

PANAMERICANA 
PREPARADOS PARENTERALES 

34 1987 Tomo2 ProcedinTiITtos de pmduccdn Captain 86. 
Paginate 2075-2084 



AnÆlisis de patentabilidad (articulo 14 0486) 

Novedad articulo 16 0486) 

Comparando elemento par elemenlo el objeto de esta solicitud con lo mericiona 
en las anterioridades tenemos que: 

La presente Solicitud de Patente Colombians No. 05074968, Se refiere a: 

Para las reivindicaciones 32-36 ,42-46 y 51-52 

Una soluolOn farmaceuticamente Para evitar 0 reducir Is emesis qua comprend 

� Palonosetron a una Sal farmaceuticamente aceptable del misrilo. 
� Un poflador farmacØutican,ente aceptable. 

Dl ( Folios 46-65 ) ensena composiciones farmaoeuticas de loss compuestos 
formula I pare reducir la ernesis qua puederi ser administradas par via oral 
intravenosa qua comprende: 

� Palonosetron y sus sales farmacØuticamente aceptables entre ellas 
oloihidrato. ( Vet folio 50 oolumna 8, lineas 25-40 y folio 49 , columna 
lineas 2-3 

� Up vehiculo farmaceuticamerite aceptable (dextrose, aqua 0 soluciOn salirl 
(Var fDlio 52! colunina 12! lineas 42-52 y folio 65, colurnna 37, 
reivindicacian 40). 

Adicionalmente Is referenda enseæa qua an general dependiendo de Is rule I 

administracion a cantidad de los compuestos as formula (en Is formu(acton as 
0.000001% a 10% an peso. (Verfolio 52, columna 12! lineas 65-67). Es decirq’ 
si tomamos el 100% como 100 mL , encontrariarrios que 1 mLtendria elequivaler 
a 0.001 rig . Lo que dana por resultado que si tenemos una concentracian de 0.1 
mgImL equivaldria a 000003% , una concentracion de 0.05 mglmL equivaldria 
0.00005% y una ooncentraciôn de 0.01mg/mL equivaldria a 0.00001%. 

Como Se observa, S elerilento oaracteristico de a composiciôn reivindicada en 3 
36 ,42-46 y 51-52 era conocido an Dl y esta cornprendido an al estado de 
tØcnica. Carl Ic cual as considera qua NO cumple con el requisite de novedad. 

Nivel inventivo (articuIol8 0486) 

Pam las reivindicaciones 1-31, 37-41 , 47-50 53-56 an donde Se roclama 

� Una soluciôn farmaceuticaniente aceptable qua comprende: 

- Palonosetron 0 una sal farmaceuticamnte aceptable del mismo 
- Y Un portadar farmaceuticaniente acepthble seleccionado de 
Marital 6 
Buffer citrato 6 
On agents  quelante ( EDIA). 



- Palonosetron o una sal farmaceuticamento aceplable del mismo 
- Y an portador farmaceuticamonte aceptablo soleccionado Be 
Manitol y 
Buffer nitrate 
Un agents quelante ( EDTA). 

El documonto mant corcano at estado do Is tØcnica as Dl 

02 (Folios 164-167) ensena excipientes qua conforman una forma farniaceutica 
soluciàn pairs  administracion oral o parenteral ontre ellos el mantel (Ver folio 1 
pagil,a 334), on agents quelante ( EDIA, Ver folio 165, pagins 206) y 
amorliguador (buffer do citratos, Vet folio 166, pagina 333). 

La diferencia de Dl con Is actual solicitud as queen Is antorioridad no as ospecifi 
qua Is formulaciOn pueda Ilever manitol, [CiA y Buffer de citratos-

Este diferencia no parece conceder un efeoto tOcnico inesperado a one ventaja 
del Estate do Is TØcnioa mas cercano; porque esta composician signs siendo ü 
pairs evitar y/o redLicir Ia enesis. 

El experto an Is materia, an vista all Estado do Is TØcnica en su totalidad, as de 
an vista do Dl y D2 (el cual enseæa Be anternano qua Is adiciôn do cleft 
sustancias coma los agentos quelsntes ( reducen las reacciones de degradaci 
inducLdas par Is presencia Be iones methllcos ) y buffers ( regulan el p 
iricrementan Is estabilidad quimica de Una soluciOn ) bubiera sugerido sin rnuc 
esfuejzo de an parts combiner Las onsenanzas do Dl y D2, con elfin de obtener 
comosiciOn roivindicada an 1-31, 37-41 ! 47-50, 53-56, Ia coal signs siondo sien 
Util Para evil y/o reducir la emesis. 

Par lo cual Se considers obvio para el oxperlo an Is materia. En consecuenc 
carece do rival inventivo. 

Para la reivindicaclon 57. 

El metodo de almacenamiento do Is reivindicaciOn 57 no esta conformado 
p5505 sorprendentos fare el expedo an Is niateria a Is lux do 03 (Folios 
170), ya quo las condicionos de almacenamiento Be on producto cualquiera 
fuera son dotorminadas per sus estudios its ostabilidad y su fecha de exciter 
(Verfolio 169, pâgins 147, oolurnna do Is derecha). De manors qua caroce de N 
Inventivo. 

Para a reivindicacion 58. 

El mØtodo pairs Ilenar on recipients qua consists en las otapas suministrar uno 
miss recipientos abiertos ostriles . Ilenar dichos recipientes con produ 3 
(onvasado) !solar dichos recipientes Ilenos y esterilizar , no esta confarmado p 
pasas sorprendentes pars el expeflo en Ia motorS a Ia ax S D4 (Folios 171-175 
ya quo cliches pasos son conocidos an Its procedimientos do producoiôn 
productos parenteralos De manors qua carece do Nivel lnvontivo 
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Conclusion’ 

Los requisitos de patentabilidad de Is  presente solidtud Se encuentran  

Documento N 
Reivindicaciones Requisito quo 

afectadas afecta - 
Novedad. 

- 

Dl 055202333 32-36 � 4246 
y 

51-52 Rival inventivo. 141,37-41 47-50 
y 

53-56 

PHARMACEUTICAL 
PREFORMULATION AND 

FORMULATION 
Mark Gibson 

Interpharm/CRCrn 
Pan II. Early Drug Development D2 3741 47-50 y 53-56 Rival inventivo. pàginas 196-210. 

Part III. From product design to 
commercial dosage form 

Paginas 331-334 

STRAUSS’S FEDERAL DRUG 
LAWS and EXAMINATION 

REVIEW. 
D3 FIFTH EDITION 57 Nivel Inventive 

Steven Strauss 
Capitulo 8- Expiration Dating 

REMINGTON FARMACIA IP 
EDICION - EDITORIAL MEDICA 

PANAMERICANA 58 Rival inventive. Torno 2 
Capitulo 85. 

- - 

-----Paginas_2075-2084  

En curiiplimionto del articulo 45 des Decision 486 de Is ComisiOn do Is Cornur 
Andina Se Is indica qua dabs dar respuesta dentro del termino de sesenta 
contados a partir de Is  fecha de notiticaclOn do Is presents conlunicaciOn. En 

40 do no dar respuesta at presents requerimiento, 0 si a pesar de Is respi 
subsistieran los impedimentos cars IN concesjOn, Se denegara Is patente. 

NotiflqLjese el presents otidlo conpqne a lo dispuesto an el numeral 5.2, literal 
capitulo quinto del titulofrir%qs Is Circular lJnica NO 10 us 2001. 

7. 
ALIX CARMENZA ØPEDES DE VERGEL 
Jefe do Division d Nuevas Creaciones 

El anterior requerimiento fue nDtLficado por fijaciOn an lists, de 

7 he Z9 

CONCEPTO TECNICO No. EXAMINADOR TECNICO 
865 COdigo No. 202075 


