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Asunto: Radicacion: 12-68959- -9

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 20848

Folios: 5
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | Capitulo 11
No. Solicitud Internacional PCT/US2010/053507
Fecha de Presentacion Internacional 21/10/2010

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:
Prioridad:

Folios 13 a 50
Folios 51 a 56
US 61/254.869

2. Analisis de la Prioridad

26/Abril/2012
26/Abril/2012
26/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.

3. Objeto de la invencion
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De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del
Titulo 10 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 y no se haya pagado la tasa complementaria,
solo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada.

Titulo de la solicitud: “Composiciones farmacéuticas soélida que contienen un
inhibidor de la integrasa”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en proporcionar composiciones
farmacéuticas en forma de tableta que contengan raltegravir con un perfil
farmacocinético mejorado.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio composiciones que
contienen una sal de raltegravir, un superdesintegrante, un aglutinante, un
lubricante.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): AO1N 43/78, A61K 31/425.

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

El objeto de las reivindicaciones 24 y 25 no es patentable de acuerdo con el Art
citado. Esto dado que el objeto de las reivindicaciones es un método de
tratamiento.

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

El uso de las reivindicaciones 26 y 27 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.

6. De la solicitud de patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

El capitulo reivindicatorio no es claro ni conciso porque la definicion de la
invencion en término de lubricantes, superdeseintegrantes, aglutinantes que
corresponden a grupos de ingredientes que tienen una funcionalidad en la
composicién por tal motivo esta no define claramente la invencion.

Las reivindicaciones 2-9 y 20-21 no son claras ni estan sustentadas en la
descripcién porque sugieren un gran numero de posibles composiciones a base de
los porcentajes de cada auxiliar de formulacion y combinacion con otros agentes
anti VIH, las cuales no estan soportadas en el capitulo descriptivo. Se sugiere
limitar los valores a las composiciones realizadas y divulgadas en el capitulo
descriptivo.

Las reivindicaciones 18 no se encuentra sustentada en el capitulo descriptivo por
tal motivo se sugiere eliminarla.

Las reivindicaciones 17 no es clara ya que es un resultado a alcanzar basado en
la composicion por tanto no es una caracteristica esencial de la composicion.
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Se requiere al solicitante hacer las aclaraciones necesarias.

7. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determin6 con base en la fecha de fecha de
presentacion de la solicitud de prioridad: octubre 26 de 2009, y se encontraron los
siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicaciéon*
D! W02007087188 Taste-masked tablets and 16/Enero/2007
granules
“Pharmaceutical formulation
D2 US20070292504 containing a release rate 20/Diciembre/2007

controlling composition”

D1 divulga composiciones orales en forma de tabletas y granulos, que contienen
un inhibidor de VIH integrasa para el tratamiento o profilaxis al inicio del SIDA
(Pag.1 Parr.[57] .

D2 divulga composiciones orales en forma de tabletas que contienen un inhibidor
de VIH integrasa para el tratamiento o profilaxis al inicio del SIDA(P&g.1 Parr.[57] .

8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 1 consiste “En una tableta para.................

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

Camacteristicas esenciales D1
Una tablktaque contiene Unatabketa (Pag.45)
Salde m etalakalino de mltegravir Salde m etalalkalino de mitegravir (Pag.19 Parr.[E17c-F])
o
o HaC
HaC OH F }"“‘ " N ] DHH F
w3 LI Y AN A
N
OHec CHy O O Hye CH3 o

Superesintegrante (Pag.6 Num .C)com o:crmospovidona,

Superesintegrante croscam elosa sodica,sodb glioolato de aln idén Reivindicacion
13Num .C)
Aglutinante Aglutinantes Com o celulosa, lactosa (Reivindicacion 14 Num .d)
lubricante (Com posicion Pag.45 )oom o estearato de m agnesi,
lubricante estearil fim arato de sod b o acido esteario Reivindicacion 14
Num .F)
Auxiliaresde fom ulacion relleno Saborzantes, rellenom aniol Reivindicacidon 14 Num .e )
lbre atazanavir lbre atazanavir

Com binacién con otros fam acosantiVH ~ |Com binacion con otros faxm acosantiVH (Tabla A .Pag27-28)

1. http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=WO&NR=2007087188A2&KC=A2&FT=D&ND=3&date=20070802&DB=EPODOC&Iocale=en_EP.
2. http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=US&NR=2007292504A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20071220&DB=EPODOC&locale=en_EP
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Las caracteristicas esenciales de la composicion de la reivindicacién 1 habian sido
divulgadas previamente en el documento D1, el cual divulga composiciones en
forma de tabletas (P4g.1) compuestas por una sal alcalina de raltegravir (Pag.19
Parr.J[E17c-F]), con un superdesintegrante (Pag.6 Num. C) como: crospovidona,
croscamelosa sodica, sodio glicolato de almidon (Reivindicacion 13 Num. C),
ademas con aglutinantes como: celulosa y lactosa (Reivindicacion 14 Num. d),
que comprende también un lubricante (Composicién Pag. 45) entre estearato de
magnesio, estearil fumarato de sodio o acido estearico (Reivindicacion 14 Num. F)
y que dicha composicién esta libre de atazanavir (Pa4g3). Y que puede
encontrarse en combinacion con otros agentes anti VIH (Tabla A. Pag. 27-28).

En consecuencia, la reivindicaciones 1-6 ,13, 20 y 21 no son nuevas o carecen de
novedad, segun lo divulgado en el documento D1.

Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 7 consiste “En una tableta para.................

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

Camacteristicas esenciales Dl D2
Una tablketaque contiene Unatablketa (Pag.45) Unatabketa (Pag.45)
Salde m etalakalino de mitegravir Salde m etalakalino de rltegravir (P 4g.19 Par.[E17cF]) Salde m etalakalino de mitegravir (P 4g.19 Parr.[E17cF])

Superdesintegrante (P&ag.6 Num .C)com o :amospovidona, Deshtegmnte extragranual(P 493 Parr.[0043]) com o
Croscam elosa sodica coscam elosa sodicasodib glimkato de aln dd6n Reivindicacion camospovidona,cmoscam elosa sodia,sodib glicolato de

13Num .C) aln idén (Pag3Parr.[0062])

HPMC AglitihantesCom o celubsa, bctosa (Reivindicacién 14 Num .d) AglithantesHPM C (Pag3 Parr.[0043])
lubricante (Com posicién Pag.45 oom o estearato de m agnesio,
EstearmatodeM g estearilfim arato de sod b o acido esteario (Rewindiacién 14 Esteamato de M agnesb (Reiindicacién 14Num .F )
Num .F)
FXYSE P
sde Hm u . n eleno, celibsa Saborizantes, rellenom anitol (Re#indicacién 14Num .e ) manitol (Pag4 Pam.[0045] )
cristalina

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 1 porque divulgan composiciones orales en
forma de tabletas y granulos, que contienen un inhibidor de VIH integrasa para el
tratamiento o profilaxis al inicio del SIDA

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 7 y las composiciones
de D1 consiste en la presencia HPMC y de un segundo desintegrante.

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 7 y las composiciones
de D2 consiste en el lubricante de la invencion.

El efecto que logra el incluir un segundo desintegrantes y HPMC es que mejorar
las caracteristicas biofarmacéuticas de la composicion.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “cOmo mejorar las caracteristicas biofarmacéuticas de
composiciones orales en forma de tabletas, que contienen un inhibidor de VIH
integrasa para el tratamiento o profilaxis al inicio del SIDA”.

Sin embargo, la utilizacion de un segundo desintegrante para aumentar la
eficiencia de la disolucion y la desintegracion, ya esta divulgada en el documento
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D2 que se refiere a la presencia de un segundo agente desintegrante
seleccionado entre (Pag.3 Parr. [0043]) crospovidona, croscamelosa sodica, sodio
glicolato de almidén (Pag.3 Parr. [0062]), donde permiten mejorar las
caracteristicas biofarmaceuticas de una composicion en forma de tableta (Pag.3
Parr. [0062] Linea. 3-4).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia tendria
la suficiente motivacion de acuerdo la ensefianza de D2 para adicionar un
segundo agente aglutinante, en las composiciones divulgadas en el documento D1
teniendo la certeza de lograr composiciones con caracteristicas biofarmacéuticas
mejorar para llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual se
considera obvia.

A continuacion se presenta una tabla con las composiciones divulgados en D1 y
D2, respecto a las de la invencion:

Com posiciones D1 D2

Com posicion Rewindicacibn 14 |E#m plo 3Pag.42|Efm pl 3P4ag.17
Com posicion Rewindicacibn 15 |E#m plo 4 P4g.43|Efm pl 4 P4g.18
Com posicion Rewvindicacidn 16 y 17| Eem plo 5 Pag.43| Efm pb 5 Pag.18

En conclusion la reivindicacion 7 no cumple con el requisito de nivel inventivo (Art. 18) al
igual que las reivindicaciones 8-12, 14-19 y 22-23.

9. Conclusion

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
WO02007087188 _
D1 1-27 Novedad - Nivel
Inventivo
D2 US20070292504 8-12, 14-19y 22-23 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, o0 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
Director de Nuevas Creaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2013-11-05

Elabord: Diego Armando Galvis Sanchez
Reviso: Consuelo Leguizamon Leguizamon
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