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Ref.: Expediente N°. 08-018.396
Solicitud de Patente de Invencién titulada: “COMPOSICION FARMACEUTICA
.SOLIDA QUE COMPRENDE 1-(4-CLORO-ANILINO)-4-(4-PIRIDIL-METIL)-
FTALAZINA'Y SUMODIFICADOR DEL PH”,
Solicitante: NOVARTIS A.G.
Nuestra Ref.: P2008/000011

SOLICITUD DE EXAMEN DE PATENTABILIDAD SEGUN
1 EL ARTICULO 44 DE LA DECISION 486, GACETA No. 592

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogot4, D.C., identificado tal como aparece
al pie de mi firma, en mi condicién de apoderado de la sociedad de la referencia, respetuosamente
me permito solicitar que se examine si la invencién reine los requisitos de patentabilidad
previstos en la misma, dando cumplimiento a lo establecido en el articulo 44 de la Decision 486
de la comisién de la Comunidad Andina. Adjunto recibo por el monto de $420.000 pesos para

cubrir la tasa correspondiente, segin la Resolucién 44372 de 26 de diciembre 2007.

Atentamente,

=2

Anexo:  Recibo por $420.000 pesos
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Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 08 018396

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION
FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE F’ROP!EDAD INDUSTRIAL No §92 DE
FECHA 30 DE MAYO DE 2008 EL TERMINO HABIL. SENALADO POR LA LEY

EXPIRA EL 28 DE AGOSTO DE 2008

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses siguientes a partir de la fecha de publicacién
en la gaceta de Propiedad Industrial, debera 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 Decisién 486/2000. \

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
Sl NO X
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogota, D.C,,
Abogada
CARLOS R. OLARTE
ASUNTO Radicacion’ 08 18396
Tramite 11
Evento 378
Actuacion 51 E
Oficio 00107
Folios 05
Patente de Invencion 4 Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) Capitulo | M Gapitulo 1
No. Salicitud Internacional PCT/EP2006/008216
Fecha de Presentacion Internacional 21/Agosto/2006

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

1. Documentos estudiados |
Descripcion: __ Folios 662123  22/[Febrero/2008

'Reivindicaciones: i Folios 1242126  22/Febrero/2008
- Dibujos: Follos 1282131 __;__22/Febrero/2008
. Prioridad: L GB 05172051 - 22/Agosto/2005

2. Analisis de l'a_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 invenci6n
Titulo de la solicitud: “Composicion Farmacéutica Sélida que Comprende 1 ~(4-cloro-

anilino)-4-(4-piridil- -metil)-ftalazina y un modificador de pH”

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de contar con una
composiciéon farmacéutica sélida que facilite la disolucién de la molécula 1-(4-cloro-
anilino)-4-(4-piridil-metil)-ftalazina en el tacto gastrointestinal, la cual es dependiente
de pH y de esta forma disminuir la variabilidad del efecto farmacolégico inter e intra-
sujetos y garantizar una mayor biodisponibilidad.

Expediente 08 18396 fler Art45



ER _El objeto dela presente Sohcﬂud se ralacmna con la Clasmcac;on Internac:onai de
(REE Patentes (C!P) A6 1 K9/20 A61 K9/50 A61 K31/502 A61 K9/22 A61 K9/52 A61 P35/00

o ‘-_.4 Excepclén a la Patentablhdad (Art 20D 486 Iitaral (d)) | ‘
E EI ebjeto de la reivmdlcacién 14 no as patentable de acuerdo con ei Art cntado
5 Rewmdrcamones relatwas a un uso oaun segundo uso (Art 14 y 21 D 486)
El objetc de la rewindlcaclén 13 no es patentabte de acuerdo al amculo cltado |

- 6 De la Sollcitud de Patente

Reivindlcaclones (Art 30 D 486 Art 22 PCT)

El capitulo reivmdicatono no es conciso porque e

‘Las relvmdlcaciones 1 2 3, 4 5 y 9 no. son concisas, por que ¢l solicitante hac@ |

Para rasolver este prob!ema técnico la sohcrtud en estudio proporcrona una.

. _composicion farmacéutica sélida, que comprende la molécula 1-(4-clore-anilino)-4- .

(4~p|ridil«met:l}ftaiazma,yun mod&f’cadorde pH que puede ser Qrgénico, morgémco; B AR
S pohméncooécido Iatenta ; _ R Dot e

%y

referencia a términos amphos y grupos quimicos generales, un gjemplo de término - .~

- amplio que aparece en varias reivindicaciones es: modificador de pH, lo cual dificulta

definir cualés medificadores de pH son los importantes para que la cemposncién' ;

B farmacéutlca resuelva el problema planteado

lgualmente se usan los termmos comc “matenal quimlco organico, matenal quumico'_

inorgénico, acidos orgdnicos, polimeros y acidos latentes”, sin especificar claramente .

cuales de estos son los ideales para la formulacion planteada en la solicitud. Porlo

La Teivindicacion 12 no es concisa debnda a que aparece el términog.
aproximadamente para definir un rango- de la proporcnén peso/peso en la que estar

‘tanto se sugiere restringir la solicitud a una razonable g@nerahzacién del tipo de .
‘ compuesto$ que se mciunrén en la formulamén : :

presente el modificador pH, esta expresién no permite delimitar claramente el rango S

Determmacmn del Estado de la Técnica 'A

. El Estado de la Técnlca se deterrmné con base a !a fec:ha de presentacnén de la
. solicitud de prioridad: Agosto 22 de 2005 | @

' Se ancontraron las sngutentas documentos que antncipan el objeto de esta sollcltud

T Item ] Documento R Filo ] Facha de Publicaclén*
Dt mm - -Phtha*ﬁﬁﬁtxggﬂgge"%m 20/Agosto/1998 ’
Co e s s Pharmaceutical composition for | =
D2 | US2004/043073 | . drugs havmg thlependent g _04/Mamo{2004 :
S PSRRI T _ Solubility - TN SR et A A

‘Expediénte 08 18396 ferAt4s
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. en que varia esta proporctén por lo que.se sugiere especificar los. mismos de - :
) manem mas puntual Lo mismo. sucede ccn las relvmdlcac;lones 10y 11. o



o Novadad (At 16 D486)

' ciorc»amlmoM (4-p d:l-meﬁl)—ftalazma (Pagma 104 Foho 106 Llnea ‘i)

B Dlvulga una compos;cién.famacéutma' sbiida (Pagina 40, Folio 106 Lfnea 1) con prmcipm actwo 1 (4~ .

Dwulga wmpeswiones conformadas por pnnonptos actrvos eon saiubmdad pH dependienta kss cuales ’ e

e 'son estabilizados con modificadores de pH - inorgénicos u orgénicos (Ver pagina 1 pérrafos 0004,
"0005; pagina 2, parrafos 0028; pagina 3, parrafos 0048-0049, pégina 5, parrafos 0079, 0088). Aestas  © 1. -

formulaciones también se . pueden . adicionar - polimeros  derivados - del - &cido - metacrilm, RN

hrdroxipropumetﬁeeluiosa y otros excrp«entes (Ver pégma 5, pérrafos 0090 0091)

__:‘.'7 Examen de Patentabilidad (Art 14 0486)

La resvmdicamén 1 consrste enuna camposic;on famacéuﬁca séhda que:e contiene el '
e princnpno activo 1- (4—clom—anfuno)-4-(4-pindrl-metﬂ)-ﬂalazma y un modrﬁcador de pH R

Caracterlst:cas asenclales )
' Forma farmacéutlca sénda T | Forma farmacéutica séhda

. de ) Cantiene 1-(4-cloro-aniling)-4- (4~p$ind1l~ .
: gg;‘;gﬁ,"; ; ;ﬁ: ';’;ﬁ.‘f""'“""“ “ pmdﬂ metil) - metil)-ftalazina o sus sales ( pagmas 51~
' : L ‘ 52 ejemplos 1-4)

Modificadores de PH (axcrpientes T 'f

o Madiﬁcador de pH

. suico)

farmacéutncamante aceptabkes écudo Sl

-Adlclonalmente el documento D1 divulga composxcnones séhdas con F’Olimems_ HImnE
como: - polivinilpirrolidona,  ~  metilcelulosa,  hid roxipropilmetiicelulosa,
. carbox:metnicalulmsa sbdicay poﬂmams modiﬁcadores de pH como el éc:do algimw S

) Las caractenstncas esenclales de la composmén dela ralvindncacién 1 habian sido.
divulgadas en D1, el cual da.a conocer formulaciones del compuestor- ~(4-cloro-""

Fon -'Nwel lnventivo (Art13 D486)

. an|hno)~4-(4-pirld|l~metii)~ftalazma osus sales con excipientes como el acido silicico, | o
- ‘acido estedrico los cuales son considerados modificadores de pH (Ver pagina 40)
Por lo tanto las relvmdicacsones 1 2 3, 4 y 5 no son nuevas

,};La renvmdlcamén 6 consi$te en una ccmposncnén farmacéutlca de- acuerdo con Ia ey

+ relvindicacién 5; en donde el modificador de pH se selecciona a partir de acido: -~

_citrico, acido fumérico, acido succinico, anhidrido de acido succimoo, acxdo adfplco o

e émdo aspérhce, 4cido glutamico y cido. maléico.

Comparacmn de ias caracterfsncas técmcas esencialas con las del Estado de ia Técmca

J B Caracteristicas esenciales T - b1 ™ DZ( !.33200410043073)

v i Furma farmacéutica ‘_‘.Fefma farmacéutica -
o Forma farmacéuﬂca séllda _|séiida sélida . - S
- Cor—atlane 1-(4»cloro-anﬁmc)—4-(4~ antaene 1~(4-ck>r@-anihne)~- _Conﬂene un principio actwo i

-. Exped«ente 08 18396 1erArt45 _ L e




Modificador de pH

piridil-metil)-ftalazina. 4-(4-piridil-metil)-flalazina o | pH dependiente
{ principio activo con una sus sales ( paginas: 51-52
“solubilidad pH dependiente) ejemplos 1-4) . L
' " Modificadores de pH o

Modifaquores de pH ' estabilizantes

Acido clirico, acido fumarico, acido
succinico, - anhidride de -écido
succinico, écido adipico, écido
aspartico, éc:do glutamico y acido
maleico. ,

. _ Acido citrico, 4cido
&cido silicio, acido alginico.
‘ .| acido maleico.

succeinico, acide fumarico

Los documentos D1 y D2 se conmderan el estado de la tecnlca cercano a la\

invencion definida en la relvmdlcaclén 1 porque

D1 divulga composiciones farmacéuticas sélidas del compuesto -(4-cloro-anilino)-4-
(4-piridil-metil)-ftalazina o sus sales (paginas 51-52 ejemplos 1-4), en forma de

tabletas o capsulas que contienen excipientes como el cido silicico y acido alginico

los cuales son agentes modifi cadores de pH

La dlferencla entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y la composicion
farmacéutica de D1 consiste en los modificadores de pH que se utilizan en la
formulacion.

D2 divulga composnmones conformadas pc»r pl’ll‘lClplOS activos que tlenen una
solubilidad pH dependiente, los cuales son estabilizados con modificadores de pH
inorgénicos u organicos tales como acido citrico, acido succeinico, acido fumarico,
acido maleico y se utilizan con el fin de modificar la ionizacion del farmaco facilitando

~ asi su liberacién, reducir su- degradacién cuando se expone a un fluido ambiental y

mejorando su biodisponibilidad (Ver pagina 1 parrafos 0004, 0005 pagina 2, parrafos
0028; pagina 3, parrafos 0048-0049, pagina 5, parrafos 0079, 0088). A estas

formulaci'ones tambien se pueden  adicionar polimeros derivados del &cido
“metacrilico, hidroxipropilmetilcelulosa yotros excipientes (Ver pagina 5, parrafos -

0080, 0091).

La dnferencaa entre la mvencnén definida en la reivindicacion 1 y la composicién
farmacéutica de D2 consiste en que el prmcnplo activo pH dependlente es el 1-(4-

' cloro~amhno)~4-(4 pindil -metil)-ftalazina o sus sales.

El"Efer.:to Técnico que logra la diferencia consiste en proporcionar una composicién
farmacéutica sélida del compuesto 1- (4-cloro~amImo)-4-(4-p|r|d||-metnl)-ﬂalazma O sus

sales, que facilite su disolucion en el tracto gastrointestinal y asi mejorar su

biodisponibilidad.

El Problema Técmco Objetivo de esta solicitud consiste en como obtener una
" compos:cnén farmacéutica solida del compuesto 1-(4-cloro-anilino)-4-(4-piridil-metil)-

ftalazina o sus sales, en donde se facilite la disolucion del activo en el tracto
gastmmtestmal con el fin de mejorar- su biodisponibitidad. '

La persona del oficio medianamente versada en la materia en. Vlsta del estado de la
écnica en su totalidad es decir en vista-de D1 y D2 habria inferido . sin mucho
esfuerzo - adicionar los modificadores de pH divulgados en D2 a las formas
farmacéuticas del compuesto 1-(4-cloro-anilino)-4-(4-piridil-metil)-ftalazina o sus
sales divulgadas en D1, con el fin de facrlltar la disolucion del acttvo en el tracto

_ Expedlente 08 18396 ler Art 45



gastrointestinal mejorando  su biodisponibilidad, y asi obtener la composicién
farmacéutica sélida reclamada . Por lo tanto carece de nivel inventivo

En conclusion la reivindicacién 6 de la presente solicitud , puede tener novedad, pero
no cumple con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

8. Conclusion
Lds requisifos de Patentabiﬁdad de la presente Soliqitud estan afectados asf:
|

| ltem Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
Novedad y Nivel
D1 09 35958 N 1-’1 2 inventivo
D2 US2004/0043073 6-12 ) Nivel Inventivo.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién 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.

Se invita al solicitante se sirva md:car si asi lo considera, su renuncia al término
faltante y presentaria por escnto

Notifiquese el presente oficio conforme alo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo qumto del titulo pnmero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

—

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

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

Elaborado por: Gloria Angélica Sandoval P. @
Revisado por: Jacqueline Alfonso Rozo. /M/
Aprobado por: Jose Luis Salazar.
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