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de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad An

1. Documentos estudiados

Descripcion: 12-177686-00000-0000 09 de octubre de 2012

Reivindicaciones: 12-177686-00000-0000 09 de octubre de 2012
12-177686-00007-0000 22 de mayo de 2014
12-177686-00010-0000 05 de febrero de 2015

Prioridad: GB 1004137.4 12 de marzo de 2010

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de Prioridad porque esta 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

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 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 méas de diez
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(10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, sélo se
estudiaran las cubiertas por la tasa pagada.

Ahora bien, dado que la solicitud contiene 1 reivindicacion, es decir menos de diez
(10) reivindicaciones y se pag0 la tasa correspondiente, se estudiara la
reivindicacion presentada porque fue cubierta por la tasa pagada.

Se realizara el estudio de la reivindicaciéon 1 a presente en el radicado N° 12-
177686 -00010-0000, dado que esta reivindicacion esta incluida dentro de la tasa
pagada.

Titulo de la solicitud: “FITOCANABINOIDES EN EL TRATAMIENTO DE
CANCERCOMPOSICION  FARMACEUTICA QUE COMPRENDE UNA
COMBINACION DE FITOCANABINOIDES TETRAHIDROCANABINOL (THC) Y
CANABIDIOL (CBD) JUNTO CON TEMOZOLAMIDA” (modificado en la
Resolucién 76459 del 16 de diciembre de 2014)

El problema técnico se refiere a la necesidad de proporcionar terapias mejoradas,
alternativas, contra el cancer.

Para solucionar este problema la solicitud proporciona una composicion
farmacéutica que comprende una combinacion de fitocanabinoides
tetrahidrocanabinol (THC) y cannabidiol (CBD) junto con temozolamida.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K 31/352

4. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de prioridad invocada, es decir el 12 de marzo de 2010.

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
“Cancer medication using
D1 GB2460672 cannabinoids in combination with 09 de Diciembre de 2009
non-cannabinoids”
D2 Mol Neurobiol “Cannabinoids and Gliomas” 2007

El documento D1! divulga el uso de uno o mas canabinoides, en particular
trahidrocannabinol (THC) y/o cannabidiol (CBD) en combinacion con un agente
guimioterapéutico no cannabinoide para uso en el tratamiento de cancer. En
particular, el cancer a tratar es un tumor cerebral, mas particularmente un glioma,
mas particularmente aun, un glioblastoma multiforme (GBM). El agente no-
cannabinoide quimioterapéutico utilizado es un modulador selectivo del receptor
de estrégeno (SERM) o un agente alquilante (resumen).

1http://worldwide.espacenet.com/publicationDetaiIs/originaIDocument’?
CC=GB&NR=2460672A&KC=A&FT=D&ND=3&date=20091209&DB=EPODOC&Iocale=en_EP
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El documento D2? ensefia que los canabinoides THC y canabidiol tienen actividad
antitumoral y se conocen porque ejercen acciones antiproliferativas sobre un
amplio espectro de células tumorales (Pag. 61, Col. izq., ultimo Parr. y Pag. 61,
Col. der., Parr. 1). Este antecedente sugiere que THC mas temozolomida es
sinérgica y puede ejercer un impacto clinico mas potente que el THC solo o la
temozolomida sola (Pag. 65, Col. izq., Parr. (2)).

5. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel Inventivo (Art18 D486)

En el presente caso, la composicion reclamada en la solicitud no tiene nivel
inventivo, teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “Una
composicion farmacéutica que comprende una combinacion de fitocanabinoides
tetrahidrocanabinol (THC) y canabidiol (CBD) junto con temozolamida.” (Pag. 8
del radicado 12-177686-00010-0000).

La tabla 1 presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales de
la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacién 1, y las reveladas en los
documentos D1 y D2 que representan el estado de la técnica.

Tabla 1
Caracteristicas esenciales D1 D2
Reiv 1
Composicion farmacéutica comprende|Uso Capsulas
(resumen) (Pag. 61, Col. izq., tltimo Parr.)
THC THC THC
(Tetrahidrocanabinol) (Tetrahidrocanabinol) (Tetrahidrocanabinol)
) | (Pag. 61, Col. izq., Ultimo Parr. y Pag. 61, Col.
(Pag. 6, Parrs. 1 a 8) der., Parr. 1)
CBD CBD CBD
(Canabidiol) (Canabidiol) (Canabidiol)
(Pég. 6, Parrs. 1 a8) (Pag. 61, Col. der., Parr. 1)
Temozolamida Temozolamida Temozolamida
(Pag. 7, Parr. 4 y Pag. 8, Parr. 2) (Pag. 65, Col. izq., Parr. (2))

El documento D2, considerado el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1, divulga capsulas que contienen THC
(Tetrahidrocanabinol) (Pag. 61, Col. izg., tltimo Parr. y Pag. 61, Col. der., Parr. 1).
Este antecedente ensefa que los canabinoides THC y canabidiol tienen actividad
antitumoral y se conocen porque ejercen acciones antiproliferativas sobre un
amplio espectro de células tumorales (Pag. 61, Col. izq., ultimo Parr. y Pag. 61,
Col. der., Pérr. 1). Ademas sugiere que la combinacion de THC més temozolomida
puede ejercer un impacto clinico mas potente que el THC solo o la temozolomida
sola (Pag. 65, Col. izqg., Parr. (2)).

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 1, y las ensefianzas
del documento D2 consiste en que la composicidon reivindicada contiene
simultdneamente los tres compuestos activos: THC, CBD y temozolamida.

2http://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed/l7952650 Guillermo Velasco, et. al. Mol Neurobiol (2007) 36:60-67. DOI
10.1007/s12035-007-0002-5. Cannabinoids and Gliomas.

Expediente 12-177686- -14 ler Art 45

Superintendencia de Industria y Comercio: Cra13 No. 27-00 pisos 1,3, 4,5,6,7 y 10- PBX: (571) 5870000
E-mail: contactenos@sic gov.co- Bogotd D.C_, Colombia

MINCOMERCID
@ NS Rumismo

Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales para hacer seguimiento a su solicitud asi:
Pagina web: www sic gov.co Linea gratuita a nivel nacional; 018000 910165
Centro de atencitn telefénica en Bogotd: 5920400 Kiosco Informatico Centro Comercial Gran Estacion en Bogotd




‘. Industria y Comercio TODOS POR UN
r;/SUPERINTENDENCIA NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

No hay evidencia de que la composicidon especifica reivindicada proporcione un
efecto técnico diferente al que ya se presentaba en el documento D2, puesto que
el compuesto del documento D2 ya daba a conocer que los canabinoides THC y
canabidiol tienen actividad antiproliferativa sobre un amplio espectro de células
tumorales (Pag. 61, Col. izg., dltimo Parr. y Pag. 61, Col. der., Parr. 1) y sugiere
gue la combinacién del canabinoide THC mas temozolomida es sinérgica (Pag.
65, Col. izq., Parr. (2)).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: como modificar la composicién conocida en documento D2
para lograr una composicion alternativa.

El documento D1 divulga el uso de uno o mas canabinoides, en particular
trahidrocannabinol (THC) y/o cannabidiol (CBD), en combinacion con un agente
quimioterapéutico no cannabinoide para uso en el tratamiento de cancer. En
particular, el cancer a tratar es un tumor cerebral, mas particularmente un glioma,
mas particularmente aun, un glioblastoma multiforme (GBM). El agente no-
cannabinoide quimioterapéutico utilizado es un modulador selectivo del receptor
de estrogeno (SERM) o un agente alquilante (resumen). Este antecedente ensefia
uso de los canabinoides THC (Tetrahidrocanabinol) (Pag. 6, Parrs. 1 a 8), CBD
(Canabidiol) (Pag. 6, Parrs. 1 a 8) y el agente alquilante temozolamida para uso en
el tratamiento de cancer (Pag. 7, Parr. 4y Pag. 8, Parr. 2).

De manera que la persona normalmente versada en la materia conoce la
utilizacion de fitocanabinoides en el tratamiento de diferentes tipos de cancer, tal
como glioma (documento D1, Pag. 1, Parr. 1), de igual forma el efecto sinérgico
entre distintos fitocanabinoides (documento D2, Pag. 61, Col. der., Parr. 1). De
otro lado, los documentos citados ya sugerian la combinacion de fitocanabinoides
con temozolamida para lograr un efecto sinérgico para el tratamiento de un glioma
(documento D2, Pag. 65, Col. izq., Parr. (2)).

Dado que el documento D1 ensefia la ventaja de administrar simultaneamente los
tres compuestos activos: THC, CBD y temozolamida para el tratamiento de
cancer, la persona normalmente versada en la materia incluiria estos compuestos
activos en la composicién que se conoce en el documento D2, logrando de esta
manera una unica composicion que contiene los tres compuestos activos: THC,
CBD y temozolamida. Por lo tanto, la reivindicacion 1 de la solicitud se considera
obvia y, en consecuencia, no tiene nivel inventivo.

6. Conclusiéon

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

item | Documento Reivindicaciones afectadas | Requisito que afecta

D1 GB2460672 1 Nivel Inventivo

D2 | Mol Neurobiol 1 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.

Director de Nuevas Creaciones (E)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2015-12-09

Elabord: Olga Rosa Gonzalez Fonseca
Revisé: Sandra Carolina Crespo
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INFORME DE BUSQUEDA DE PATENTES PARA EL No de Radicacion: 2012 177686

CRITERIOS PARA LA BUSQUEDA (anexar pantallazo o reporte en PDF, junto con los boleanos
utilizados)

THC AND CBD AND TEMOZOLOMIDE AND COMPOSITION AND

Palabras clave utilizadas | ;| 55/ A5TOMA AND COMPOSITION

CLASIFICACIONES

INTERNACIONALES A61K31/352  A61K36/185

Ul b L A6TP3500
BASES DE DATOS CONSULTADAS.
Espacenet GB2460672
USPTO
PatBase
Google Patents

INFORMES DE EXAMENES REALIZADOS EN OTRAS OFICINAS (documentos patentes, literatura no
patente etc...)

Fecha del FUERON TENIDOS EN CUENTA

examen o PARA EL EXAMEN EN LA
de reporte | Anterioridades encontradas para el Reiv RELEVANCIA OFICINA COLOMBIANA

Oficina de examen o reportados en el examen de ; (requisito que
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basqueda basqueda(relacionarlos todos) afecta)
de Sl NO

documentos

US 2004/049059

GB 2 460 672

EUROPEA GB 2 448 535

GB 2384 707

GB 2 439 393

GB 2 438 682

GB 2 391 865

LIGRESTI A ET AL:
"Antitumor activity of 74-79
plant cannabinoids with
emphasis on the
effect of cannabidiol on human
breast
carcinoma",
JOURNAL OF
PHARMACOLOGY AND
EXPERIMENTAL
THERAPEUTICS, WILLIAMS
AND WILKINS CO,
vol. 318, no. 3,

1 January 2006 (2006-01-01),
pages
1375-1387, XP002540820

ANGELO A 1ZZ0 ET AL:
"Increased 80-84
endocannabinoid levels reduce
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development of precancerous
lesions in the
mouse colon",
JOURNAL OF MOLECULAR




MEDICINE, SPRINGER,
BERLIN, DE,
vol. 86, no. 1,
6 September 2007 (2007-09-
06), pages
89-98, XP019576399,
ISSN: 1432-1440
abstract
Di scussion

VELASCO GUILLERMO ET AL:

"Cannabinoids
and gli ornas",
MOLECULAR

NEUROBIOLOGY, HUMANA
PRESS, US,

vol. 36, no. 1, 1 August 2007
(2007-08-01)

, pages 60-67, XP002540822,
ISSN: 0893-7648, DOI:
D0I1:10.1007/S12035-007-
0002-5
[retrieved on 2007-06-28]
page 65, column 1, line 34 -
line 45

TORRES SOFIA ET AL: "A
Combined
Preclinical Therapy of
Cannabinoids and
Temozolomide against Glioma",
MOLECULAR CANCER
THERAPEUTICS,
vol. 10, no. 1, January 2011
(2011-01),
pages 90-103, XP9150445,
ISSN: 1535-7163
abstract

GUZMAN M: "Cannabinoids:
Potential
anticancer agents",
NATURE REVIEWS CANCER
200310 GB,
vol. 3, no. 10, October 2003
(2003-10),
pages 745-755, XP009150450,
ISSN: 1474-175X
the whole document

JONES S ETAL:
"CANNABINOID RECEPTOR
SYSTEMS: THERAPEUTIC

TARGETS FOR TUMOUR
INTERVENTION",
EXPERT OPINION ON
THERAPEUTIC TARGETS,
ASHLEY PUBLICATIONS,
LONDON, GB,
vol. 7, no. 6, 1 January 2003
(2003-01-01)

, pages 749-758,
XP008040356,

ISSN: 1472-8222, DOI:

DO0I:10.1517/E0TT.7.6.749.22568
the whole document




A Combined Preclinical Therapy of Cannabinoids and Temozolomide against Glioma. Sofia Torres,
et. al. Mol Cancer Ther; 10(1) January 2011

Delirium in elderly adults: diagnosis, prevention and treatment. Tamara G. Fong. et. al. Nat Rev
Neurol. 2009 April; 5(4): 210-220. doi:10.1038/nrneurol.2009.24.

Cannabinoids and Gliomas. Guillermo Velasco, et. al. Mol Neurobiol (2007) 36:60-67
DOI 10.1007/s12035-007-0002-5.

Mol Neurobiol. 2007 Aug;36(1):60-7. Epub 2007 Jun 28. “Cannabinoids and gliomas”

Wagner, H. Revista de fitoterapia, ISSN 1576-0952, Vol. 6, N° 2, 2006, pags. 101-117.
“Futuro en la investigacion de fitoterapia”

CRITERIOS DE BUSQUEDA / UNIDAD DE INVENCION (Pantallazos)



