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Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45
de la Decisidén 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcién: Folios 8 a 42 03/Enero/2007
Reivindicaciones: Folios 43 a 44 03/Enero/2007
Prioridad: EP04396049.1 13/Julio/2004

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacién de Prioridad porque:
Esta solicitud fue presentada dentro del plazo establecido (Art. 9 D 486).
Y su contenido técnico corresponde con €l de la prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencién

Titulo de la solicitud: “Sistema de Administracion”

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de obtener un sistema de
administracion en donde se controla la liberaciéon de por lo menos un agente

terapéuticamente activo.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona
composiciones farmacéuticas en donde se controla la liberacién de por lo menos un
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agente terapéuticamente activo mediante agentes reguladores que se encuentran en
la membrana.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacidn Internacional de
Patentes (CIP): A61K9/00

4. De la Solicitud de Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacion 1 no es concisa ya que se encuentran expresiones como “nucleo.
membrana, elastdmero y agente regulador”, los cuales resultan ser demasiado
amplios por lo que se hace dificil definir cual es el objeto que se busca proteger. Se
sugiere sustituirlo por componentes o excipientes mas precisos y dentro de rangos
concretos de concentracion.

La reivindicacion 1 no es clara ya que la forma en que se redacta presenta 3
conectores entre el predmbulo y la parte de la caracterizacion, lo que hace dificil su
comprensién y lectura, por lo que se sugiere reformular la reivindicacion
independiente del sistema de administracion.

La reivindicacion 9 carece de claridad ya que esta definiendo un método en términos
de las caracteristicas del sistema de administracién (la que ya se habia definidoen la
reivindicacion 1). El método debe definirse como una secuencia légica de pasos o
etapas exclusivamente y no en términos del sistema de administracion.

La reivindicacion 3 no es clara ya que incluye expresiones generales como agente
regulador, que deben ser definidas en términos de las especies quimicas segun
denominacién comun internacional ,

La reivindicacion 1 no es clara ya que incluye expresiones generales elastomero,
que deben ser definidas en terminos de las especies quimicas segin denominacioén
comun internacional,

5. 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: Julio 13 de 2004, y se encontraron los siguientes documentos
que anticipan el objeto de esta solicitud:

_ltem __ Documento | Titulo ' Fecha de Publicacion* |

D1 | US 6039968 Intravaginal drug delivery device 21 de Marzo de 2000

Intravaginal drug delivery devices for
the administration of an antimicrobial 27/marzo/2003
agent

D2 US 2003059456

D1 http //www.google.com/patents?id=m50DAAAAEBAJ&printsec=abstract#v=onepage&q&f=faise
divuiga un sistema de liberacion que incluye por o menos un principio activo en una matriz de polimero
y que dentro de su formulacion tiene otro polimero en la membrana. El sistema permite controlar la
liperacion de activo (Abstract), por medio de un tipo de polimero de membrana es un correspondiente
a un organopolisiloxano (reivindicacion 14)
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D2:rttp:/iworldwide espacenet. com/publicationDetails/originaiDocument?CC=US&NR=2003059456A1&
KC=A1&FT=D&date=20030327&DB=EPODOCA&locale=er_EP divulga un sistema de lberacién
elastomeérico (abstract)que incluye una matriz de liberacidr con un principio activo en una matriz de
polimero endonde dicho polimero elastomérico hidréfobo es polidimetilsiioxano, al cual se le incluye

ur principio activo (parrafo 88)

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

La reivindicacion 1 consiste en un sistema de entrega que comprende un nucleo y
una membrana que rodea a dicho nucleo, en donde el nicleo y la membrana se
componen esencialmente de una composiciéon de elastobmero y dicho ndcleo
comprende al menos un agente terapéutico activo, caracterizado porque la
membrana comprende al menos un agente regulador.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales con las de! Estado de la Técnica:

"~ Caracteristicas esenciales D1 - ;2
" Sistema de liberacior que No describe un polimero de
Sistema de entrega que comprende incluye una matriz de . membrana

un aGcleo y una membrana que

) . climero asociado a un
rodea a dicho nucleo. P

polimero de membrana

£ n~ucleo y la membrana se ' Elsistema de liberacion que  Ura matriz de liberacidn con

comoonen esencialmente de upa inciuye por lo meros un un principio activo en upa
composicion de elastomero y dicho ' principio activo en ura matrz  matriz de pol‘merc en donde
nucleo comprende al menos un' de potimero de dicho polimero elastomerico
agerte terapéutico activo. ! organopolisiloxano es polidimetilsiloxano
La membrana comprende al menos Formulacién tiene otro No describe agente
un agente regulador. . polimero en la memrbrana Gtil regulador

-ciclodextrina- ! para controlar la liberacidn de

; activo

El documento D1, considerado el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1, divulga un sistema de liberacion que incluye por lo
menos un principio activo en una matriz de polimero y que dentro de su formulacién
tiene otro polimero en la membrana, util para controlar la liberacién de activo
(Abstract), dicho polimero de membrana es un organopolisiloxano (reivindicacion 14)

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacién 1, y sistema de
liberacion de D1 consiste en el uso de ciclodextrinas como agente regulador de la
liberacién del principio activo.

No hay un efecto técnico inesperado derivado de incluir las ciclodextrinas como
agente regulador de la liberacion del principio activo, ya que no existe evidencia de
una mejora en el perfil de liberacion de principio activo por el uso de ciclodextrinas.

Por lo tanto, el Problema técnico objetivo a resolver es: cdmo modificar el sistema de
entrega conocido segun D1 para obtener un sistema de entrega en donde se
controla la liberacion del agente terapéuticamente activo.

D2 describe una manera de solucionar el problema técnico, mediante el uso
de una matriz de polimero en donde dicho polimero elastomerico hidrofobo es
polidimetilsiloxano, al cual se le incluye un principio activo (parrafo 88)
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En consecuencia, el experto en la materia, incluiria el uso del sistema de entrega
de polimero elastomérico hidréfobo que corresponde a polidimetilsiloxano, al cual
se le incluye un principio activo (parrafo 88)de D2 en el sistema de entrega de D1
para llegar asi al objeto de la reivindicacidn 1 de la solicitud. Por lo cual se considera
obvia ,

7. Conclusion

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

ltem ~  Documento _ Reivindicaciones afectadas | Requisito que afecta
D1 _ US 6039968 : 1-9 Nivel Inventivo
D2 US 2003059456 ‘ 1-9 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 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 notificacidn de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesidn, se denegara la patente.

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

} AT

Elaborado por: Johanna Garcia
Revisado por. Consuelo Leguizamdn .
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