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

1. Documentos estudiados

Descripcién: Folios 90 a 197 22/Mayo/2008
Reivindicaciones: Folios 198 a 216 22/Mayo/2008
Prioridad: US 60 740 577 29/Noviembre/2005

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de Prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 8 D 4886) y su contenido técnico corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: “Formulaciones de Quinoclinas”

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de formulaciones estables
de quinolinas y métodos para administrar estos compuestos debido a las a las

importantes aplicaciones farmacéuticas que tiene estos compuestos.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporcicna
formulaciones farmacéuticas de compuestos de quinolina, tales como formulaciones
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de capsulas o tabletas que incluyen compuestos de formula I

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Claéiﬁcacién Internacional de
Patentes (CIP); A61K 31/496

4, Excepcidn a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))

Las reivindicaciones 68 ~ 77 mencionan un método para el tratamiento de cancer en
un sujeto que comprende administrar la formulacion de la reivindicacion 1. Este
método corresponde a un método de tratamiento humano, y constituye una
excepcion a ia Patentabilidad de conformidad con el Articulo 20 de la Decision 486,
literal d).

5. De la Solicitud de Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 488, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 1, 25, 31, 35, 36 no son claras porque la expresién “"cuando
menos” presente en la definicion de la composicion reivindicada es ambigua y no
permite entender el alcance de la invencidbn. Es necesario mencionar
especificamente "cuantos y cuales” son los componentes de la composicién asi
como tambien la proporcidn en la que se encuentra cada uno de ellos.

6. Determinacién del Estado de la Técnica
El Estado de la Técnica se determind con base en la fecha de Presentacion de la

Solicitud de Prioridad: Noviembre 29 de 2005 y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

Item Documento Titulo Fecha de Publicacién
METHODS OF TREATING
D1 WG02004043389A2 CANCER AND RELATED 27/Mayoi2004
METHODS

Pharmaceutically acceptable salts
of quinolinone compounds having
improved pharmaceutical
properties

D2 US2005209247A1 22/Septiembre/2005

D1

http://worldwide.espacenet.com/searchResults?DB=EPQODOC&locale=en EP&S$T=advanced&compact
=false&PN=WO02004043389A2 enseiia una composicion 0Ofil en el tratamiento del cancer que
comprende un compuesto de férmula I
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un tautémerc o una sal del mismo, o mezclas de los mismos (péagina 29, parrafos 0068-0069), aditivos

y excipientes tales como (pagina 29, parrafo 0069)celulosa, lactosa, almidén, povidona
(polivinilpirrolidona), lubricantes, polimeros ¢ glicéridos, estearato de magnesio, acido ascérbico,
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tocoferol, cisteina.

D2

http://worldwide.espacenet.com/searchResults?DB=EPQDQOC&locale=en EP&ST=advanced&compact
=false&PN=US2005209247A1 revela una composicioén (pagina 20, parrafos 0235 y 0236) util para
tratar el cancer gue comprende un compuesto de fcrmula (pagina 77, parrafo 427):

i} i /-_‘\

un tautdmero o una sal de acido lactico del mismo (pagina 6, parrafo 0052), portadores, excipientes,
aglomerantes, diluyentes (pagina 20, parrafos 0235 y 0236), tal como: celulosa, lactosa, fosfato
dibasico de calcio, fosfato tribasico de calcio, almiddn glicolato de sodio (NaSG), povidona,
croscarmelosa (CC), lauril sulfato de sodio (SLS), polietilenglicol (PEG), crospovidona,
hidroxipropilcelulosa (HPMC), estearato de magnesio, estearato de calcio, acido estearico, fumarato
estearato de sodio, y didxido de silicio.

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

Lareivindicaciones 1 consiste en una formulacién farmacéutica que comprende: Un
compuesto de formula I:

Un tautémero del compueste o una mezcla de los dos, un ingrediente seleccionado
de: Celulosa, Lactosa, almidén, Povidona, Didxido de silicio o talco, Un lubricante, Un
ingrediente seleccionado de: Crospovidona, Croscarmelosa de sodio, Glicolato de
almiddén de sodio.

Comparacién de |as caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2

Composicidn farmacéutica gue | Composiciéon  farmaceutica  que
comprende {(pagina 29, | comprende (pagina 20, parrafos 0235
parrafos 0068- 0069) y 0236)

Formulacion  farmacéutica,
que comprende:

Compuesto de formula 1B {pagina 77,

Compuesto de formula I: parrafo 427).
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" un tautdmerc ¢ una sal del H
Un tautémero del compuestd | mismo, o mezclas de los

0 una mezcla de los dos. mismos (pagina 29, parrafos

Un compuesto de formula I:
L]

Un tautdbmero o una sal de acido

0068-0069) lactico del mismo (pagina &, parrafo
0052)
Un ingrediente | Aditivos y excipientes tales | Portadores, excipientes, aglomerantes,
seleccionado de: como (pagina 29, parrafo { diluyentes tal como (pagina 20,
(i) Celulosa 0069): parrafos 0235 y 0236):
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(i) Lactosa, almidén

(iii) Povidona

(iv) Didxido de silicio o talco

(v} Un lubricante

(vi) Un ingrediente

seleccionado de:

a. Crospovidona

b. Croscarmelcsa
de sodio

c. Glicolato de
almidén de sodio

Celulosa,

Lactosa,

Almidén,

Povidena (polivinilpirrolidona),
Lubricantes,

Pclimeros o glicéridos
Estearato de magnesio,
Acido ascérbico

Tocoferol, cisteina

celulosa, lactosa, fosfato dibasico de
calcio, fosfato tribasico de calcio,
almiddn glicolato de sodio {NaSG),
povidona, croscarmelosa (CC), lauril
sulfate de sodio (SLS), polietilenglicol
{PEG), crospovidona,
hidroxipropilcelulosa {HPMC),
estearato de magnesio, estearato de
calcio, é&cido estedrico, fumarato
estearato de sodio, y didxido de silicio.

Las caracteristicas esenciales de la invencién definida en la reivindicaciéon 1 ya
habian sido divulgadas previamente por las anterioridades D1 y D2 tal y como se
sefiala a continuacion:

El documento D1 ensefia una compesicion util en el tratamiento del cancer que
comprende un compuesto de formula I
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un tautomero o una sal del mismo, o mezclas de los mismos (pagina 29, parrafos
0068-0069), aditivos y excipientes tales como (pagina 29, parrafo 0069),celulosa,
lactosa, almidén, povidona (polivinilpirrolidona), lubricantes, polimeros o glicéridos,

estearato de magnesio, acido ascorbico, tocoferol, cisteina.

D2 revela una composicién (pagina 20, parrafos 0235 y 0236) util para tratar el
cancer que comprende un compuesto de férmula (pagina 77, parrafo 427).
H

un tautébmero o una sal de acido lactico del mismo (pagina 6, parrafo 0052),
portadores, excipientes, aglomerantes, diluyentes (pagina 20, parrafos 0235 y 0236},
tal como: celulosa, lactosa, fosfato dibasico de calcio, fosfato tribasico de calcio,
almidén glicolato de sodio (NaSG), povidona, croscarmelosa (CC), lauril sulfato de
sodio (SLS), polietilenglicol (PEG), crospovidona, hidroxipropilcelulosa (HPMC),
estearato de magnesio, estearato de calcio, acido estearico, fumarato estearato de
sodio, y diéxido de silicio.

Teniendo en cuenta las ensefanzas reveladas por los documentos D1 y D2,
mencionadas en los parrafos anteriores, la composicién Gtil para el tratamiento del
cancer descrita en [a reivindicacién 1 de la solicitud bajo estudio carece de novedad.

Las reivindicaciones dependientes 2—-30 y 58-67 no mencionan alguna caracteristica
que haga nueva a la composicion de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que
No son nuevas.

De otra parte, la reivindicacion 31 menciona un método para producir una
formulacién farmacéutica que comprende: (a} mezclar una primera mezcla para
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producir una primera combinacion, comprendiendo la primera mezcla: i) un
compuesto de férmula 1, un tautomero del compuesto, una sal farmacéutica
aceptable del compuesto, una sal farmacéuticamente aceptable del tautdémero, o una
mezcla de los mismos, y (i) un ingrediente seleccionado del grupo que consiste de
celulosa, lactosa, almiddn o una mecla de los mismos, pivodona, diéxido de silicio,
un lubricante y un ingrediente seleccionado de crospivodona, croscarmelosa de
sodio o glicolato de almidén de sodio.

Las caracteristicas esenciales del método de preparacion definido en Ia
reivindicacion 31 ya habian sido divulgadas previamente por la anterioridad D1, toda
vez que dicho documento ensefia un método de preparar una compaosicion que
incluye los compuestos de foérmula |, el cual comprende mezclar uno o mas
compuestos de féormula I, sales o tautémeros de los mismos, con Aditivos y
excipientes tales como Celulosa, Lactosa, Almidon, Povidona (polivinilpirrolidona),
Lubricantes, Polimeros o glicéridos, Estearato de magnesio, Acido ascérbico,
Tocoferol, cisteina (pagina 29, parrafo 0068)

Las reivindicaciones dependientes 31-57 no mencionan alguna caracteristica que
haga nuevo el metodo mencionado de la reivindicacion 31, por lo cual se considera
gque no son nuevas,

8. Conclusion

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

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 W02004043389A2 1-67 Novedad
D2 US2005200247A1 1-30, 58-67 Novedad

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 de la fecha de notificacion 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.

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 noftificado por fijacion en lista, de fecha

D4 M 20

Elaborado por: Juan Carlos Cortés Garcla © A4
Revisado por: Jacqueline Alfonso Rozo
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