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Abogado(a)/Sefior(a)
JUAN PABLO CADENA SARMIENTO

Asunto: Radicacion: 13-45125- -6

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 7566

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/US2012/042940
Fecha de Presentacion Internacional 18/06/2012

1. Documentos estudiados:
Descripcion: Radicado N° 13-045125-00000-0000 6/03/2013

Reivindicaciones: Radicado N° 13-045125-00000-0000 6/03/2013
Radicado N° 13-045125-00004-0000 19/11/2013

Prioridad: US 13/343.672 4/01/2012

2. Andlisis de la prioridad:

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 invencidn:

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 méas de diez (10) reivindicaciones y no
se haya pagado la tasa complementaria, solo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada.
En el presente caso se estudiara la totalidad del capitulo reivindicatorio (reivindicaciones 1 a
18).

Expediente 13-45125- -6 ler Art 45



: Pros ad
Indusiria vy Comercio p S
SUPERINTENDENCIA

Titulo de la solicitud: FORMULACION DE PREMEZCLA DE DEXMEDETOMIDINA.

El problema planteado en esta solicitud consiste en proveer una composicion farmacéutica
de dexmedetomidina para la administracion a un paciente sin la necesidad de reconstituir o
diluir dicha composicién antes de la administracion.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una composicion
farmacéutica premezclada de dexmedetomidina en una concentracion de entre 0,05 pg/mL y
15 pg/mL.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de Patentes
(CIP): AO1N43/58//A01N43/50; A61K31/50

4. De la solicitud de patente
Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

De acuerdo con lo revelado en el capitulo reivindicatorio, la expresién “lista para el uso para
la administracion parenteral a un sujeto” no aporta una caracteristica técnica a la
composicién farmacéutica que se pretende proteger. La reivindicacion 1 no es clara en
cuanto a que no establece qué componentes tiene la formulacion para que cumpla la
condicién que se encuentre lista para su administracion parenteral.

La reivindicacién 8 esta caracterizada porque “la composicion se formula como un volumen
total”, no corresponde a una caracteristica técnica de una composicion.

La reivindicacion 10 ademas de caracterizarse porgue la composicion “esta dispuesta dentro
de un contenedor de vidrio sellado”, se caracteriza porque “se almacena en el contenedor de
vidrio por al menos cinco meses”, no corresponden a caracteristicas técnicas de una
composicién. Asimismo, esta reivindicacion menciona que la composicién “exhibe no mas de
aproximadamente 2% de disminucién en la concentracion de dexmedetomidina”, tampoco es
una caracteristica técnica sino un resultado a alcanzar.

El objeto de las reivindicaciones 9 a 18 no tiene diferencias técnicas con las reivindicaciones
1 a 8, por lo tanto, se recomienda eliminarlas.

La palabra “aproximadamente” no es concisa. Favor eliminarla del capitulo reivindicatorio.

5. Analisis de la(s) oposicion(es)

No se presentaron oposiciones al objeto reivindicado.

6. Determinacion del estado de la técnica:

El estado de la técnica se determin6 con base en la fecha de presentacion de la solicitud de

prioridad: 4 de enero de 2012 y se encontraron los siguientes documentos que anticipan el
objeto de esta solicitud:
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item Documento Titulo Fecha de
Publicacién
D1 US20110230534 “Composition For Local Anesthesia” 22/Septiembre/2011
Committee for Medicinal
Products for Human Use. “ e .
D2 European Medicines Assessment report Dexdor dexmedetomidina Septiembre/2011
Agency
Venn R. M. Br. J. “Pharmacokinetics of dexmedetomidine infusions
D3 | Anaesth. Vol. 88 (5): 669- | for sedation of postoperative patients requiring 2002
675 intensive care”

El documento D1" divulga un kit para administracion parenteral de anestesia local, que
incluye un anestésico local y dexmedetomidina (Resumen, Parrafos: 0023 a 0031).

El documento D2 divulga una composicién para administracién parenteral que comprende
dexmedetomidina a una concentracion cercana a 100 yg/mL y que esta dentro de un
recipiente de vidrio sellado (Pags. 7, 8, 11).

El documento D3¥® divulga un estudio de la farmacocinética de dexmedetomidina en
pacientes. La solucién intravenosa de dexmedetomidina utilizada en el estudio fue obtenida
diluyendo el activo con soluciéon salina normal para producir una concentracion de 8 pg/mL.
La fuente del farmaco fue Precedex®, de ampolletas de 2mL (Resumen, Pag. 670, Col.
izquierda Parrafo 4, Pag. 674, Col. izquierda).

7. Examen de patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 1 consiste en: “Una composicién farmacéutica liquida... que comprende
dexmedetomidina en una concentraciéon de... 0,005 a aproximadamente 50 ug/mL, ...” (Ver.

pagina 5 del radicado N° 13-045125-00004-0000).

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

Tabla 1
Caracteristicas esenciales D1 D3
Una composicion farmacéutica
liquida para el uso para Un kit para administracion parenteral, | Estudio de farmacocinética en
administracion parenteral, que que comprende: pacientes:
comprende:
Dexmedetomidina o una sal Anestésico + Desmedetomidina Dexmedetomidina
. . Concentracién de dexmedetomidina: L
Concentracion: 0,005 a 50 pg/mL; 2%10° pg/mL — 0,2 pg/mL Concentracion 8 pg/mL

Se aclara que donde se encuentra envasada la composicién no es una caracteristica técnica
esencial por lo que no se tiene en cuenta en el andlisis de patentabilidad.

De acuerdo con la tabla anterior donde se comparan las caracteristicas técnicas de la
reivindicacion 1 con la anterioridad D1, se concluye que la composicién farmacéutica descrita
en la reivindicacién 1, ya era conocida en el estado de la técnica como se evidencia con la
anterioridad encontrada. Por lo tanto la reivindicacion 1 no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacién 1 carece de novedad, segun lo divulgado en el documento
D1. De igual manera, las reivindicaciones 2, 8, 10, 11, 12
, 18 también tienen caracteristicas técnicas que habian sido divulgadas en el documento D1.

[1] URL: http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=US&NR=2011230534A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20110922&DB=worldwide.espacenet.com&locale=en_EP

[2] URL: http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Public_assessment_report/human/002268/WC500115632.pdf
[3] URL: http://bja.oxfordjournals.org/content/88/5/669.full
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De igual manera, se compararon las caracteristicas técnicas de la reivindicacion 1 con la
anterioridad D3 y se concluye que la composicion farmacéutica descrita en la reivindicacion
1, ya era conocida en el estado de la técnica como se evidencia con la anterioridad
encontrada. Por lo tanto la reivindicacién 1 no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacién 1 carece de novedad, segun lo divulgado en el documento
D3. De igual manera, las reivindicaciones 2, 3, 8, 10, 11, 12, 13, 18 también tienen
caracteristicas técnicas que habian sido divulgadas en el documento D3.

La reivindicacién 6 consiste en: “La composicién farmacéutica liquida... de la reivindicacion
1, que adicionalmente comprende cloruro de sodio...” (Ver pagina 5 del radicado N° 13-
045125-00004-0000).

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

Tabla 2
Caracteristicas esenciales D1 D3
Una composiciéon farmacéutica
liquida para el uso para Un kit para administracion parenteral, | Estudio de farmacocinética en
administracion parenteral, que que comprende: pacientes:
comprende:
Dexmedetomidina o una sal Anestésico + Desmedetomidina Dexmedetomidina

Concentracion de dexmedetomidina:

Concentracion: 0,005 a 50 pg/mL; 2%10° pg/mL — 0,2 pg/mL

Concentracion 8 pug/mL

Adicionalmente: NaCl 0,01%-2,0%

0, 0,
(Reiv 6): 0,9% (Reiv. 7) NaCl 0,9% NaCl 0,9%

Se aclara que donde se encuentra envasada la composicién no es una caracteristica técnica
esencial por lo que no se tiene en cuenta en el andlisis de patentabilidad.

De acuerdo con la tabla anterior donde se comparan las caracteristicas técnicas de la
reivindicacion 6 con la anterioridad D1, se concluye que la composicién farmacéutica descrita
en la reivindicacion 6, ya era conocida en el estado de la técnica como se evidencia con la
anterioridad encontrada. Por lo tanto la reivindicacion 6 no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacién 6 carece de novedad, segun lo divulgado en el documento
D1. De igual manera, las reivindicaciones 7, 16, 17 también tienen caracteristicas técnicas
que habian sido divulgadas en el documento D1.

Asimismo, se compararon las caracteristicas técnicas de la reivindicacion 6 con la
anterioridad D3 y se concluye que la composicion farmacéutica descrita en la reivindicacion
6, ya era conocida en el estado de la técnica como se evidencia con la anterioridad
encontrada. Por lo tanto la reivindicacion 6 no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacion 6 carece de novedad, segun lo divulgado en el documento
D3. De igual manera, las reivindicaciones 7, 16 y 17 también tienen caracteristicas técnicas
gue habian sido divulgadas en el documento D3.

Nivel inventivo (Art 18 D486)
La reivindicacion 4 consiste en: “La composicion farmaceéutica liquida... en donde la

dexmedetomidina... est4 en una concentracion de aproximadamente 1 a aproximadamente 7
pg/mL” (Ver pagina 5 del radicado N° 13-045125-00004-0000).
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Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Tabla 3
Caracteristicas esenciales D1 D2 D3
Una}iczmgos:;:glfli\;rga;?;tlca Un kit para administracion Composicion para Estudio de
admi%istraf:)ién arenteFr)aI e parenteral, que administracion farmacocinética en
P -+ comprende: parenteral, comprende: pacientes:

comprende:

Dexmedetomidina o una sal Aneste5|co'+. Dexmedetomidina Dexmedetomidina
Desmedetomidina

Concentracion de
dexmedetomidina: 2*10°
pg/mL — 0,2 ug/mL

Concentracién cercana
a 100 pg/mL

Concentracion: aprox 1 a aprox 7

pg/mL; Concentracion 8 pg/mL

Se aclara que donde se encuentra envasada la composicidn no es una caracteristica técnica
esencial por lo que no se tiene en cuenta en el analisis de patentabilidad.

Los documentos D1, D2 y D3 se consideran el estado de la técnica cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 4 porque divulgan la composicién liquida de dexmedetomidina
para administracion parenteral.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 4, y lo mencionado en el
documento D1 consiste en que en dicha anterioridad no menciona que la composicion esté
en el rango de concentracion de dexmedetomidina dado en la reivindicacion 4.

Esta diferencia no parece conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja de las
composiciones reclamadas en esta solicitud toda vez que no parecen presentar propiedades
superiores en comparacion con las formulaciones del estado de la técnica cercano.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: “Cémo modificar las composiciones conocidas en el estado de la técnica para
lograr composiciones alternativas”.

Sin embargo, teniendo en cuenta que el documento D2 da a conocer una composicion para
administracion parenteral de dexmedetomidina (D2= Pags. 7, 8, 11), en donde la
concentracion del activo es cercana a 100 pg/m; ademas, este documento revela que la
composicién de 100 ug/mL puede ser diluida con cloruro de sodio 9 mg/mL (0,9%) en
solucion para inyeccion con el fin de llevar la composicion a una concentracion de 4 pg/mL
(corresponde a lo que se reclama en las reivindicaciones 5 y 9); de igual manera, el
documento D1 menciona que se pueden preparar composiciones de dexmedetomidina HCI
con solucion salina fisiolodgica (0,9% NaCl acuosa), para preparar soluciones que tienen
concentraciones de 0,8 ug/mL, 0,08 ug/mL, 0,008 ug/mL y 0,0008 ug/mL (Parrafo 0056), asi
gue la reivindicacién 4 estaria afectada por cuanto menciona que la concentracién es
aproximadamente de 1 a aproximadamente 7 pg/mL, de esta manera se puede afirmar que
0,8 ug/mL es una concentracién cercana a 1 pg/mL.

Asimismo, el documento D3 menciona una concentracion de dexmedetomidina en solucién
para administracion intravenosa de 8 ug/mL (Resumen, Pag. 670, Col. izquierda Parrafo 4,
Pag. 674, Col. izquierda); esta concentracion seria cercana al rango de concentracion de la
reivindicacion 4, de aproximadamente 1 a aproximadamente 7 pug/mL (8 pg/mL es cercano a
7 pug/mL).

En consecuencia, era obvio para la persona del oficio normalmente versada en la materia
referirse a las ensefianzas divulgadas en los documentos D2 y D3 con el fin de lograr
composiciones parenterales de dexmedetomidina como las descritas en el documento D1
para llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud.

Conclusioén:
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La reivindicacion 4 no cumple con el requisito de nivel inventivo (Art. 18). En cuanto a las
reivindicaciones 5, 9, 14 y 15, se puede decir que tampoco cumplen con el requisito de nivel
inventivo, puesto que no ensefian alguna caracteristica que le confiera un efecto técnico
inesperado al objeto de la reivindicacion 4.

8. Conclusion:

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi:

Reivindicaciones

item Documento Requisito que afecta
afectadas
1,2,8,10,11, 12, Novedad
D1 US20110230534 18
4,5,9, 14, 15 Nivel inventivo

Committee for Medicinal Products
D2 for Human Use. European 4,5, 9, 14, 15 Nivel inventivo
Medicines Agency

- Vel 1,2,3,8,10, 11, Novedad
Venn R. M. Br. J. Anaesth. Vol. 12, 13, 18

D3 88 (5): 669-675 — ,
4.5 9 14, 15 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 2014-06-24

Elaboro: Lina Patricia Forero Tobaria
Revisoé: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo

Expediente 13-45125- -6 ler Art 45



