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MARGARITA CASTELLANOS ABONDANO

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

Asunto: Radicacion: 12-68011- -4

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 23680

Folios: 7
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | X | Capitulo Il
No. Solicitud Internacional PCT/EP2010/066351
Fecha de Presentacion Internacional 28/10/2010

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

1. Documentos estudiados

Descripcion:
Reivindicaciones:
Dibujos:
Prioridad:

Radicado 12-068011-00000-0000
Radicado 12-068011-00000-0000
Radicado 12-068011-00000-0000
EP 09174413.6

2. Analisis de la Prioridad

25/Abril/2012
25/Abril/2012
25/Abril/2012
29/Octubre/2009

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque ésta solicitud fue presentada
dentro del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con
el de la prioridad reivindicada.
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3. Objeto de la invencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del
Titulo X de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra
en cuenta la tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen
para las reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga
mas de diez (10) reivindicaciones, se requiere a la solicitante allegar el
comprobante de pago de las reivindicaciones adicionales. Con relacion a la
presente solicitud se estudiaran las reivindicaciones 1 a 16 de acuerdo al radicado
12-068011-00000-0000.

Titulo de la solicitud: “Composicion de diagnoéstico que comprende cationes en
plasma con un perfil de seguridad superior”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en suministrar una composicion
diagnostica para rayos X que disminuya el riesgo cardiaco por fibrilacién
ventricular durante el procedimiento.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio una composicion que

comprende al compuesto de formula (I) combinado con un compuesto sodico y un
compuesto calcico incorporados en un vehiculo farmacéuticamente aceptable.
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El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de

Patentes (CIP): A61K 49/04.

4. Excepcion a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))

El objeto de las reivindicaciones 13-15 no es patentable de acuerdo con el Art
citado.

5. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (Art 14y 21 D
486)

El uso de la reivindicacién 16 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.

6. De la solicitud de patente

Titulo

A partir del titulo no es posible determinar claramente el objeto de la solicitud,
comoquiera que el mismo consiste en proporcionar una composicion que

comprende un dimero derivado de trioiodobenceno dicarboxamida combinado con
sales de calcio y sodio. Se sugiere hacer las correcciones necesarias.
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Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 1 a 7 y 9 a 12 no son concisas porque definen de forma
general la sal de calcio y sodio junto con su concentracién de forma general, se
sugiere restringir a una razonable generalizacion de las sales de calcio y sodio
junto con sus concentraciones que han sido probadas, es decir, que se encuentran
debidamente sustentado. Para el presente caso, las sales probadas son las de
cloruro de calcio Il y la de cloruro de sodio, en concentraciones de 0,5mM y 45
mM, respectivamente.

Las reivindicaciones 8 y 9 no son concisas porque definen rangos de relacion
entre el sodio y el calcio de forma amplia, se sugiere restringir a una razonable
generalizacion el rango de relacion entre el sodio y el calcio que han sido
probados, es decir, que se encuentran debidamente sustentado. Para el presente
caso, la relacion probada entre el sodio y el calcio es de 45:0,5 (90).

Las reivindicaciones 1 y 9 no son concisas porgue comparten materia, se sugiere
incorporar las caracteristicas esenciales ambas en una sola reivindicacion
independiente.

Las reivindicaciones 1 y 9 reclaman un vehiculo farmacéuticamente aceptable, sin
embargo dentro del capitulo descriptivo no se definen ejemplos concretos que
soporten o sustenten el empleo de un vehiculo farmacéuticamente aceptable. Se
sugiere eliminar dicha clausula.

La reivindicacion 12 reclama que dentro de la composicion diagnéstica se
incorpora EDTA y/o TRIS, sin embargo no se definen ejemplos concretos que
sustenten dentro del capitulo descriptivo dicha incorporacién. Por lo anterior, se
sugiere eliminar dicha clausula.

Se requiere al solicitante hacer las aclaraciones necesarias.

7. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de la cual se invoca prioridad, es decir, octubre 29 de 2009. Consultadas

las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de
Publicacion
D1 W02009008734 “Contrast agents” 15/Enero/2009
D2 W09113636 “Contrast media” 19/Septiembre/1991

El documento D1® divulga composiciones que comprenden compuestos derivados
iodo, utiles en el diagndstico mediante rayos X (Resumen).

1. https://www.google.com/patents/W0O2009008734A2?hl=es&dq=W02009008734&ei=QgGvUqg-
pGJILLKQfFhICIBQ&cl=en

2.https://lwww.google.com/patents/W01991013636A1?
cl=en&dq=W09113636&hl=es&sa=X&ei=jQOvUqnDDIPZkQfJ3YCQBg&ved=0CDkQ6AEWAA
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El documento D2® divulga medios de contraste fisiolégicamente aceptables
usados en angiografia, que incluyen iones de calcio y sodio y como éstos tienen
un efecto cardioprotector (Resumen y Pag. 24, linea 20 a 29).

8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacién 1 consiste en “Una composicion diagndstica que comprende un
compuesto de formula I, un portador farmacéuticamente aceptable (...)".

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la

técnica:
Caracteristicas esenciales D1 D2
Medio de
Composicion contraste que
Una composicion de | diagnostica que | comprende una
diagnostico que comprende | comprende disolucién de
una disolucion de: (Pag. 55, | (Resumen y Pag.
reivindicacion 26) 28, reivindicacion
13)
Compuesto  de
-Compuesto de férmula | Compuesto de | tsrmula
e formula o
AT T il
LT parrieuacll NG
28 T " o o .
HO/\;?\E, Ny p \ﬂ/\of\"” oy Lo HO --’Ill'-:\-T i
. . (Pag. 28,
(P&g. 8, formula (llla) reivindicacion 9)
Portador Vehiculo
-Un portador | farmacéuticamente fisiol6gicamente
farmacéuticamente aceptable tolerable
aceptable (Pag. 55, | (Pag. 27,
reivindicacion 26) reivindicacion 1)
-Compuesto de sodio y un lones de sodio
compuesto de calcio que |lones de sodio y|15a75mM
proveen una concentracion | calcio de sales de | lones de Calcio
de iones en sodio de 40- | cloruro 0,07 a 0,7mM
50mM y una concentracion | (Pag. 15, lineas 3 a | (Pag. 27,
de iones de calcio de 0,1-|13) reivindicaciones
0,7mM. 1la3l)

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 1 porque divulgan composiciones
diagnosticas que comprenden derivados de lodo combinados con sales de sodio y
calcio, utiles en los procedimientos diagnésticos con rayos X.

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 1 y la composicion
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diagnoéstica divulgada en el documento D1 consiste en que la composicion
diagnéstica reclamada incluye una concentracion para el ion sodio de 40-50mM y
para el calcio de 0,1-0,7mM, mientras que la composicion diagnéstica divulgada
en el documento D1 incluye iones sodio y calcio pero no determinar la
concentracion a la cual se encuentran cada uno de ellos.

El efecto que logra incluir en una composicion diagndstica iones de sodio y calcio
consiste en que se reduce el riesgo cardiaco por una fibrosis ventricular.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “Cémo proporcionar una composicion diagnostica alternativa
gue comprenda iones de sodio y calcio para producir un efecto protector cardiaco.

Sin embargo, la inclusién de iones sodio y calcio en una concentracion entre 40-
50mM y de 0,1-0,7mM respectivamente para reducir el riesgo cardiaco, esta
divulgado en el documento D2 que ensefia medios de contraste que comprenden
sales de sodio en un rango de concentracion entre 15 a 75mM y sales de calcio en
un rango y 0,07 a 0,7/mM en donde dichos iones reducen la toxicidad del
ingrediente activo (Resumen, Pag. 4, lineas 1 a 35y Pag. 27, reivindicaciones 1 a
3).

La solicitud define que la composicion diagnéstica que incorpora el compuesto de
férmula | con iones sodio a 45mM y iones calcio a 0,5mM no registra un efecto
cardiovascular asociado (Pag. 33, lineas 3 a 25 y Pag. 34, lineas 1 a 20). Por su
parte, el documento D2 divulga que el medio de contraste empleado incluye iones
sodio en concentracion de 30nM y iones de calcio en concentraciones de 0,2 mM
no presenta efectos cardiovasculares (Pag. 24, Tabla 1X).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia,
incluiria la concentracion del ion sodio de entre 40-50mM vy la del ion calcio entre
0,1-0,7mM de acuerdo con lo divulgado en el documento D2 en la composicion
diagnéstica divulgada en el documento D1, para llegar asi al objeto de la
reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones 2-12 no mencionan caracteristicas técnicas
esenciales de la composicion diagnéstica, tampoco se pueden considerar
inventivas.

9. Conclusién

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 W02009008734 1-12 Nivel inventivo
D2 WQ09113636 1-12 Nivel inventivo
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir del dia siguiente de la fecha de notificacion de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

_—

—

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2013-12-31

Elabord: German Antonio Clavijo Cohen
Revisé: Jeny Paola Villate Becerra
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