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Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

1.1. Descripcién: Folios 40 — 64
1.2. Rta Solicitante: Folios 215 - 222

1.3. Reivindicaciones: Folios 225 — 226

1.4.  Oposicidn: Presentada por Gynopharm: Folios 86 - 188

1.5. Rta a la oposicién: Folios 194 - 202

1.6.  Prioridad: Presentada en Europa, el 13.08.04, bajo el
numero 04019248.6

2. Objeto de la invencidn
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o Titulo de la solicitud: “Formulacién de comprimidos de liberacion extendida
que contiene pramipexol o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo,

un método para su fabricacion y su uso”.

Segun las reivindicaciones 1-8 se refiere a una formulaciéon de comprimido de
liberacion extendida que comprende pramipexol en una matriz que comprende
tres polimeros que se hinchan en agua, donde uno es almidén pregelatinizado,
otro es un polimero anidnico y el tercero es un derivado de celulosa. De igual
manera se revela su método de fabricacion

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de composiciones
mejoradas de pramipexol que tengan un perfil de liberacién extendida.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona las
composiciones de la presente solicitud.

o Clasificacion Internacional de Patentes A 61 K 9/20

3. Analisis de la Oposicion (articulo 43 D. 486)

Después de la lectura de los argumentos presentados por Gynopharm, asi como de
la respuesta por parte del solicitante se concluye lo siguiente:

La oposicion presentada por Gynopharm se fundamenta en que la reivindicacién 16
se refiere a uso y que se adjuntan los documentos WO 2004010997 (D1) y WO
2004010999 (D2), ya que revelan la misma materia de la presente solicitud,
afectando la novedad de la presente solicitud

El solicitante argumenta en su respuesta a la oposicidon que existen diferencias entre
lo reivindicado y lo revelado en D1-D2, debido a que ninguno de dichos documentos
revela una matriz con una combinacién triple de polimeros, ademas, no presenta
recubrimientos adicionales y, finalmente presenta un nuevo capitulo reivindicatorio
en donde elimina las reivindicaciones de uso.

Teniendo en cuenta lo anterior, en la oposicién se demuestra que los documentos
D1-D2 revelan, efectivamente composiciones de liberacién extendida de pramipexol
que se encuentran en una matriz que comprende almidén pregelatinizado y
polimeros.

En cuanto a la respuesta del solicitante, si bien elimina las reivindicaciones de uso y
aclara el tipo de polimeros dentro de la reivindicacién principal, este falla en
demostrar que la materia revelada en los documentos presentados en la oposicién
no es igual a lo reivindicada.

En conclusién, la oposicién presentada es fundada en cuanto a los documentos
citados, y éstos se tendran en cuenta para el analisis de la patentabilidad de la
presente solicitud.

4. Determinacion del Estado de la Técnica

Considerando que la fecha de presentacion de la primera solicitud de patente de la
cual se reivindica prioridad es 13.08.04, se buscaron documentos del estado de la
técnica relacionados, con fecha de publicacién anterior a esta.
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| | . Fecha de

i N° | Documento Titulo Publicacién
g “Composicién de pramipexol en

| D1 US 2004010997 tableta de liberacién sostenida” 05.02.04
. “Forma de dosificacidon de una
;:?2:;:7:978‘72‘(?%(310999 vez al dia de pramipexol” 05.02.04

5. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

5.1.  Nivel Inventivo (articulo 18 D486)

- El documento US 2004010997 (citado en la oposicion), revela una
composicion de liberacién sostenida que comprende:

» Clorhidrato de pramipexol

» Una matriz que comprende un almidén (almidén
pregelatinizado) y uno o mas polimeros, tales como polimeros
de acido poliacrilico (carbomeros), HPMC, carboximetil celulosa

» Las tabletas pueden o no estar recubiertas, ya que es el
polimero hidrofilico el que le da propiedades de liberacion
sostenida (ver parrafo 41, folio 113)

- El documento US 2004010999 (citado en la oposicién), revela una
composicion para usar una vez al dia que comprende:

» Clorhidrato de pramipexol

* Una matriz que comprende un almidon (almidén
pregelatinizado) y uno o mas polimeros, tales como polimeros
de 4cido poliacrilico (carbomeros), HPMC, carboximetil celulosa
(CMC)

* Las tabletas pueden o no estar recubiertas, ya que es el
polimero hidrofilico el que le da propiedades de liberacién
sostenida (ver parrafo 55, folio 159)

Se aprecia que la diferencia de lo revelado en D1-D2 con las composiciones
de la presente solicitud radica en que el uso de dos polimeros junto con el
almidén pregelatinizado es sugerido y no se ven composiciones que los
contengan.

Teniendo en cuenta el objeto de la presente solicitud, el cual es proveer mas
composiciones de liberacidén sostenida de pramipexol, se aprecia que es una
derivacion evidente del estado de la técnica, ya que D1-D2 sugerian de
manera expresa usar una combinacién de polimeros junto con almiddn
pregelatinizado para obtener matrices de liberaciéon extendida que contienen
pramipexol, por lo tanto un técnico medio en formulacién farmacéutica
tomaria dichas sugerencias y ajustaria las composiciones ensefiadas para
obtener las composiciones reivindicadas con la expectativa de que también
presentaran una liberacion extendida de pramipexol.

Finalmente, no se aprecia una ventaja o efecto sorprendente de las
composiciones reivindicadas en comparacion a las matrices ensefiadas en
D1-D2, pues, tanto para lo reivindicado como para la solicitado, las matrices
son de liberacion extendida debido a la presencia de polimeros.
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6. Conclusion:

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

' Reivindicaciones i,
o
): N | Documento Afectadas Requisito que Afecta
u D1 i US 2004010997 1-8 Nivel Inventivo
| D2 US 2004010999 1-8 Nivel Inventivo

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 dias
contados a partir de la fecha de notificacién de la presente comunicacion. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesién, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo 5 del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

¢

José Luis Silazar Lopez
Director de Nuevas Creaciones (c)

el

la? r LFH {u ,

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