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Como es de conocimiento de ese Despacho, el extracto de la solicitud de patente
| indicada en la referencia se publicé en la Gaceta de Propiedad Industrial No. 577 de
| fecha 29 de Junio de 2007.

Para dar cumplimiento al articulo 44 de la Decisién 486 de la Comision de la
Comunidad Andina, pido se examine si la presente invencion es patentable.

Aclaro que esta solicitud corresponde al Capitulo | del PCT.

Adjunto el recibo No.

patentabilidad.
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 06-02306' :

' ELEXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION
FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 577 DE
FEGHA 28 DE JUNIO'DE 2007 EL TERMING HABIL SENALADO POR LA LEY

EXPIRA EL 27 DE SEPTIEMBRE DE 2007 -

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses siguientes a partir de |a fecha de publicacién

© en la gaceta de Propiedad Industrial, deberd solicitar y cancelar el examen de
patentabilidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de acuerdo con lo
establecido en el Articulo 44 de la Decision 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
sl NO X
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WO 03/032891 R PCT/GB02/04631

a‘ ;‘i;f
METHOD OF DISPENSING PHARMACEUTICAL SUBSTANCES

Field of the’invention

The present invention relates to the field of
dispen31ng pharmaceutical formulations

Background 6f the invéntion

Medicinal‘dosagé3formS‘(such as tablets or capsules)
contain an active substance preéént_in,microQ‘or milli— gram
amounts combined with‘inactive7substances which promote
physical or chemicalistability, éasé of handling and

_identification of thef'p;:oduct.

Current European guidance prefers that tablets be sold
in ‘original dlspen51ng packs’ consmsting of a metal foil
laminated onto a plastlc ‘bllster' sheet, containing a one
month supply of individual tablets, affordlng a useful shelf
life.

Patients with seridus conditions such as ischaemic
heart dlsease oxr: congestive heart failure are requlred to
take dally a large number of medlcations, which frequently
results in a failure. to comply accurately w1th the
reaommended prescrlption ‘This can be due to:

. forgettlng pllls \: L

¢ confusion with d051ng schedules

. 3unw1llingness or fear of consuming large numbers of

pills : S SRV

s errors in taking medlcatlons resultlng in running out

- of some pllls‘beere others.

A formal study has shown patients ‘encash’
prescrlptlons given by medlcal practltloners at local
pharmacies for approxlmately 60% of the calculated total
necesgsary number of pills, when‘g1v¢n a regular prescription
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éontaining active SUBsfanééé tc'permit the"dosége of each
individual active substance in each ‘capsule of the set to be
varied to suit the requlrements of an 1nd1v1dual patient,
which device comprises a plurallty of loadlng stations each
recelving a canister fllled with micro- sphares containing a
predetermlned quantlty of a respective one of the active
substances, a programmable meterlng unlt asgociated with the
loading stations for: meterlng programmed numbers of
microspheres from the 1ndiv1dual canisters, and means for
1ntrodu01ng the counted micro- spheres into the individual

i

capsules of the set

The 1nventlon thus prov1des a dlspen51ng pharma01st

with the fac111ty to 'mix in one capsule a comblnatlon of
different active substances 1n absolute ‘and relative amounts

that are specmflcally prescrlbed for the patient by a
medical practitloner‘ Not only,can_the doses and relative
amounts of the activéHSubstanceé;bevtailored to individual
patient'requirements‘in"any'oné‘sét,‘but the different
capsules within a set may contaln dlfferent doses from one
another, enabling a partlcular drug to be phased in or out
over the period durlng whlch the capsules of the set are to
be taken by the patient Thls is referred to as titration.

Preferably, such capsules should be prepared and packed
in an easily ‘available pack for patlents locally in
community or hospltal pharmacies

It is 1mportant for a medieal practitioner or a
pharmacist to be. able to ascertamn the medlcation previously
taken by a patlent ' ‘ 5

: With‘this aimiin mind,Wit‘is possible.for the capsules,
or their packaging if‘thay are:blister packed, to be marked
with a code that permlts the contalned active substances and
their dosage to be determlned ‘
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Como resuitado del exé_men de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados .

Descripcion: " Folios: 17223

Reivindicaciones: ~ Folios: 24a27
Dibujos: ... - Folios: 29a30 " -
Prioridad: ~ Folios: 36a52

16- 07—2003 US 10/622.170

2. Objeto de la mvencion

o Titulo de la solicitud: “PAQUETE PARA AJUSTE DE DOSIS/CUMPLIMIENTO
TERAPEUTICO? (folio 17).

» Objeto de la invencién'

La SO]ICItUd se refiere a un paquete de dosls de medicamento que tiene como.
objetivo cambiar la dosificacién del medicamento durante un periodo de
tiempo. Para ello el autor dispone de un cartucho con un arreglo de
receptaculos dlspuestos en columnas y filas que indican el dia y la semana



20 mg de medlcamento

e El objeto de esta invencién  se clasyiﬁco como A61J7/04 segun la
Clasificacion Internacionalde Patentes (IPC.).

3. Dela SO|ICItud de Patente

3. 1 Relvmdlcacmnes (arﬁculo 30 D 486)

Después de reahzar el estudlo completo de’ ia sollmtud se hacen las sngu:entes
observaciones a este capltulo \

» No se tendran en cuenta dentro del examen las expresnones “de ajuste de

‘dosis para facilitar el cumplimiento terapéutico un régimen de cambiar la

~ dosificacion de un medicamento durante un periodo de tiempo” ya que su
contenido es un efecto a alcanzar o ventaja técnica.

e Los métodos que se refieren a facilitar el cumplimiento terapeutlco
(reivindicaciones 17-25) se esta definiendo por las caracteristicas propias del
paquete de ajuste definido en la reivindicacion uno (1), hecho que no es
permitido por lo tanto se sugiere al solicitante eliminar dicha reivindicacion,
‘Segln el articulo 14 D486, solamente se otorgaran patentes a las
invenciones que sean de producto o procedimiento.

4. No es una invencién (articulo 15 D 486 literal a)9)

Segtin el Articulo 15 inciso ) no se conSIderan invenciones: las formas de
presentar informaciéon. Por lo tanto, = no se aceptan dentro del capitulo
reivindicatorio expresiones: que hagan alusnén a estas formas, como por ejemplo;
“columnas y filas para mostrar dias y semanas sucesivas” o “donde los conjuntos de
tabletas tiene dosis de 5mg, 10mg y 20 mg de memantina”. Por lo anterior, el
contenido de ellas no sera tenido en cuenta en el examen de patentabilidad.

5. Excepcion ala patentabllldad (amculo 20 D486 literal a) d))

La reivindicaciones que se refieren a un metodo de tratar a un paciente
(reivindicaciones 18 a 25) se consideran un método terapéutico para el tratamiento
humano o animal. Seguin el articulo 20 d) D486, este tipo de procedimientos no son
patentables. Por lo tanto se sugiere al solicitante eliminar estas reivindicaciones.

6. Determinacién del Estado de la Técnica

Teniendo en cuenta que la fecha de prioridad reivindicada es 16-07-2003, se
encontré el siguiente documento relevante; -

N. | Documento | BER Tltulo ' Fecha de pub.

D1 | WO 03/032891 | METHOD OF DISPENSING 24-04-2003
I PHARMACEUTICAL SUBSTANCES

7. Analisis de patentabilidad (articullo‘ 14 D486)

ep

respectivamente. Cada uno de estos receptaculos posee dosis de 5, 10, 125/



7.1 Novedad (articulo 16 D486)

El estudio se realizo comparando elemento por elemento de la |nVen016n tal como
esta definido en la reivindicacion uno (1) con el documento D1, encontrando que el
mencionado documento revela todos los elementos y caracteristlcas de dicha
reivindicacion: Ry

La reivindicacion independiente und (‘1., folio 24) define la invenci6n asi: Un paquete .

de dosis, paquete que comprende: un refuerzo posterior con un arreglo de
receptaculos, incluyendo dicho arreglo una pluralidad de columnas y una pluralidad
de filas; una pluralidad de conjuntos de tabletas, cada tableta en un conjunto con una
dosis comun del medicamento y una dosis distinta de una tableta de un conjunto
diferente, disponiéndose cada conjunto en receptaculos individuales de una fila
adyacente y una columna adyacente; y simbolos dispuestos adyacentes a las
columnas y filas para mostrar dias comunes y semanas sucesivas (Ver en D1:
pagina 1 fila 10 a 14, pagma 3 llnea 17 a 23, pagma 6linca9a 12)

De acuerdo con lo antenor, todos’ los elementosy caracteristicas que forman parte

“del “PAQUETE PARA AJUSTE DE DOSIS/CUMPLIMIENTO TERAPEUTICO”

mostrados en la reivindicacion independiente uno (1, folio 24), ya fueron divulgados
en D1, por lo cual se podria considerar que carece de novedad. Teniendo en cuenta
que el objetivo de la solicitud es' suministrar informacion al paciente sobre la
dosificacion de un medicamento durante un periodo de tlempo determinado, el
contenido de la mvenclén a la luz de Ia Decus:on 486 no seria . patentable (ver:

numerales 3-5).

.El capltulo relvmdlcatono no muestra en forma clara lo nuevo que se pretende

aportar a la técnica ni aporta diferencias a lo ya existente. El analisis anterior
permitiria afirmar que la presente solicitud no cumpliria con lo estipulado en el

articulo 16 de la Decision 486 dela Comusnén de Ia Comunidad Andina de Naciones. _

8. Conclusién:

Los requisitos de patentabilidéd‘de la presente solicitud se encuentran afectados asi:

5

0 i ~ Reivindicaciones iy
N° ' Documento N " afectadas Requisito que afecta

D1 WO03/032891 | 125 —_NOVEDAD

En cumpllmlento del articulo 45 de la Declsmn 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 de la fecha de notificacién de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.
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Notifiquese el presente oficio conforme alo dis-pyesto en el numeral 5.2, literal e), 23/
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Jefe de Diision de Nuevas Craaciones i

El anterior requerimiento "fue notificado por fijacién en lista, de fecha

3 UCT. 2409 .

CONCEPTO TECNICO N0 3318 | . EXAMINADOR TECNICO
o " Ccédigo No.202086




