63

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogota, D.C.,
Abogada
DILIA RODRIGUEZ D'ALEMAN
ASUNTCQ Radicacion 08 094845
Tramite 011
Evento 378
Actuacion 519
Oficio : 34
Folios 6 @1 1 2

Patente de Modelo de Utilidad []
Cap. | ] Cap. i ]

Noa. Solicitud internacional PCT/MX2006/000081
Fecha de Presentacion Internacional 27/Julio/2006

Patente de Invencidén
Via Nactonal
Via PCT (fase nacional)

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 8 a 22 09/Septiembre/2008

Reivindicaciones: Folios 23 a 26 09/Septiembre/2008
Folios 43 a45 09/Octubre/2008
Folios 46 a 49 09/0ctubre/2008

Prioridad: MX PA/U/2006/002746 09/Marzo/20086

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque esta solicitud fue presentada
dentro del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido t&cnico corresponde
con el de la prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: “Combinacion sinérgica de bloqueadores de los canales de
calcio tipo L-selectivos para tracto gastrointestinal y un silicon inerte”,

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar
una combinacion farmacéutica para el tratamiento especifico del sindrome del
intestino irritable.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
combinacion farmacéutica de bromuro de pinaverio como blogueador de los
canales de calcio tipo L-selectivos para tracto gastrointestinal y simeticona como
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agente antiflatulento.

El objeto de 1a presente Sclicitud se relaciona con la Clasificaciéon Internacional de
Patentes (CIP): A61K31/5375, A61K31/695, A61P1/14, // A61P1/04.

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

Las reivindicaciones estan encabezadas por el termino combinacion sinérgica que
se relaciona con la asociaciéon de sistemas de entrega separados, por lo tanto se
sugiere el termino composicion farmacéutica, el cual esta mas relacionade con un
sistema de entrega de farmacos en una sola unidad de dosificacion.

l.a reivindicacién 1 define la combinacién en términos de la funcién de los agentes
combinados (agente bloqueador de los canales de calcio y agente antiflatulento),
por lo tanto se considera que tal reivindicacion se refiere a todo agente que
permita cumplir la funcion de bloqueador de los canales de calcio y la funcién de
antiflatulento, por consiguiente se sugiere definir bajo la denominacién comun los
compuestos que fueron objeto de comprobacidn para el caso de la combinacion
de la presente solicitud.

Las reivindicaciones 2 a 13 definen la combinacién especifica, junto con las
proporciones o rangos de concentracion preferidos para cada una de elias, por lo
tanto se sugiere incluir las caracteristicas esenciales al menos de las
reivindicaciones 2 y 3 en la reivindicacion independiente 1 con el fin de superar
las objeciones de patentabilidad.

Adicionalmente, se encuentran inconsistencias entre las reivindicaciones y la
descripcion, porque la descripcién no divulga toda la materia reclamada en las
reivindicaciones (Fl. 47 a 49), aunque la descripcion menciona que se administra
una sola unidad de dosificacion (FI. 18), los ejemplos y resultados se refieren a un
método de administracién (FI 19 a 21) y no hay ejemplos de sistemas de entrega
de farmacos o composiciones que contengan como componentes bromuro de
pinaverio y simeticona. Se sugiere realizar las aclaraciones a que haya lugar.

5. Determinacion del estado de la técnica
El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de prioridad

(09/Marzo/2006) y se encontraron los siguientes documentos que anticipan el
objeto de esta solicitud;

item Documento Titulo Fecha de Publicacion

FPharmaceuticai compositions for .
D1 EPO42829681 treating gastrointestinal distress 08/Junio/1954

use of panaverium bromide for

preventing cell proliferation  and -~
D2 | US2002193413 diseases caused thereby in the fiver and 19/Diciembre/2002

digestive tract
D1 http:/fip.com/patent/EP0428296B1.Divulga una composicion farmacéutica que
contiene simeticona como agente antiflatulento (20-125 mg por dosis) vy
excipientes farmacéuticamente aceptabies (Pag. 1 a 6).

D2http://worldwide espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&
NR=2002193413A1&KC=A1&FT=D&ND=&date=20021219&DB=&locale=en EP
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Divulga una composicién farmacéutica que contiene 50-450 mg por dosis de
bromuro de pinaverio como agente bloqueador de los canales de calcio con
accion selectiva sobre la fibra muscular lisa del tracto gastrointestinal (Pag. 1 a
3).

6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nive! Inventivo (Art 18 D486)

L.a reivindicacion 1 consiste en una combinacion sinérgica caracterizada por estar
compuesta por la combinacion sinérgica de un agente bloqueador de los canales
de calcio tipo-L con accion selectiva sobre la.fibra muscular lisa del tracto
gastrointestinal y un  agente antiflatulento, asi como excipientes
farmacéuticamente aceptables.

Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales. con las del Estado de a Técnica:

[ Caracteristicas esenciales D1 | D2
Combinacién Composicién farmacéutica Compeosicién farmacéutica
agente blogueador de los
canales de calcio tipo-L con
No menciona accidn selectiva sobre la fibra
muscular lisa del tfracto
gastrointestinal

agente blogueador de los canales
de calcio tipo-L con accion selectiva
sobre la fibra muscular lisa del
tracto gastrointestinal

agente antiflatulento agente antiflatulento Nec menciona
excipientes farmacéuticamente f excl plgntes No menciona
aceptables armaceuticamente
aceptables

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacién 1 porque D1 divulga una composicion
farmacéutica que contiene simeticona como agente antiflatulento (20-125 mg por
dosis) y excipientes farmacéuticamente aceptables (Pag. 1 a 6).

D2 divulga una composicion farmacéutica que contiene 50-450 mg por dosis de
bromuro de pinaverio como agente blogueador de los canales de calcio con
accion selectiva sobre la fibra muscular lisa del tracto gastrointestinal (Pag. 1 a
3).

La diferencia entre la invencidn, definida en la reivindicacion 1 y la composicidn
farmacéutica de D1 consiste en que la invencién contiene un agente blogueador
de los canales de calcio tipo-L. con accién selectiva sobre la fibra muscular lisa del
tracto gastrointestinal.

La diferencia entre la invencidn, definida en la reivindicacion 1 y la composicién
farmacéutica de D2 consiste en que la invencion contiene un agente antifiatulento
y excipientes farmacéuticamente aceptables.

No se evidencia que la combinacién sea mejor con respecto a lo divulgado en el
estado de la tecnica porque la invencién no muestra ventaja en los componentes
y proporciones de la combinacion.

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta invencidn
se puede formular asi: “como modificar la composicion farmacéutica de D1 para
conseguir una combinacién que contenga adicionalmente un agente bloqueador
de los canales de calcio tipo-L con accion selectiva sobre la fibra muscular lisa del
tracto gastrointestinal”.

Primer Articulo 45-Expediente 08 94845



66

Sin embargo, la composicidn farmacéutica que contiene un agente blogueador de
los canales de calcio tipo-L con accién selectiva sobre la fibra muscular lisa del
tracto gastrointestinal, ya se encuentra divulgada en el documento D2 (P4g. 1 a
3).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia,
estaria motivada a combinar un agente bloqueador de los canales de calcio de
accion selectiva sobre la fibra muscular lisa del tracto gastrointestinal del
documento D2 con la composicion farmacéutica del documento D1. Por lo cual se
considera obvia.

Conclusion:
La reivindicacion 1 no cumple con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

La reivindicacion 2 consiste en una combinacién sinérgica de conformidad con la
reivindicacion 1 caracterizada porque el agente blogueador de los canales de
calcic tipo-L con accion selectiva sobre la fibra muscular lisa del tracto
gastrointestinal es el principio activo bromuro de pinaverio.

Caracteristicas esenciales D2 D1 ]
o i . Composicion
i m r .
Combinacion Composicion farmacéutica farmacéutica

Bromuro de pinaveric como
agente blogueador de los
canales de calcio tipo-L con
accion selectiva sobre Ia fibra
muscular lisa del tracto
gastrointestinal.

agente bloqueador de Ios canales
de calcio tipe-L con accion selectiva
sobre |a fibra muscular lisa del No mencicna
tracto gastrointestinal (bromuro de

pinaverio 50-450 mg por dosis)

No menciona agente antiflatulento
agente antiflatulento (simeticona 20-125 mg
por dosis)
excipientes No menciona excjpigentes
farmacéuticamente aceptables farmacéuticamente
aceplables

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencién definida en la reivindicacion 2 porque D1 divulga una composicién
farmacéutica que contiene simeticona como agente antiflatulento (20-125 mg por
dosis} y excipientes farmacéuticamente aceptables (Pag. 1 a 6).

D2 divulga una composicion farmacéutica que contiene 50-450 mg por dosis de
bromuro de pinaverio como agente blogueador de los canales de calcio con
accion selectiva sobre la fibra muscular lisa del tracto gastreintestinal (Pag. 1 a
3).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 2 y la composicidn
farmacéutica de D2 consiste en que la invencion contiene un agente antiflatulento
y excipientes farmacéuticamente aceptables.

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 2 y la composicion
farmacéutica de D1 consiste en que la invencién contiene Bromuro de pinaverio
como agente bloqueador de los canales de calcio tipo-L con accion selectiva
sobre la fibra muscular lisa del tracto gastrointestinal.

No se evidencia que la combinacidn sea mejor con respecto a lo divuigado en el
estado de la técnica porque la invencion no muestra ventaja en los componentes
y proporciones de la combinacién.

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta invencion
se puede formular asl: “cémo modificar la composicion farmacéutica de D2 para
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conseguir una combinacion que contenga adicionalmente un agente antiflatulento
y excipientes farmaceuticamente aceptables”.

Sin embargo, la composicidén farmacéutica que contiene un agente antiflatulento y
excipientes farmacéuticamente aceptables, ya se encuentra divulgada en el
documento D1 (Pag. 1 a 6).

En consecuencia, la persona del oficic normalmente versada en la materia,
estaria motivada a combinar un agente antiflatulento y excipientes
farmaceuticamente aceptables del documento D1 con la composicion
farmacéutica del documento D2. Por lo cual se considera obvia.

Conclusion:
La reivindicacion 2 no cumple con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).
La reivindicacién 3 consiste en una combinacién sinérgica de conformidad con la

reivindicacion 1 caracterizada porque el agente antiflatufento formulado es el
principio activo Dimeticona o Simeticona.

| Caracteristicas esenciales D1 D2
Combinacion Composicién farmacéutica Composicidn farmacéutica
agenfe blogueador de los
canales de calcio tipo-L con
accion selectiva sobre la fibra
No mencicna muscular lisa del tracto
gastrointestinal (bromuro de
pinaverio 50-450 mg por

agente blogqueador de los canales
de calcio tipo-L con accién selectiva
sobre la fibra muscular lisa det
tracto gastrointestinal

dosis)
N agente antiflatulento No menciona
S|met|;:r?tri1f? act;glgwr:)t:gente {simeticona 20-125 mg por
dosis)
. - excipienies No menciona
excipie nte: Cf:rrtr; icl:ee:tlcamente farmacéuticamente
P aceptables

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacién 3 porque D1 divulga una composicion
farmaceéutica que contiene simeticona como agente antiflatulento (20-125 mg por
dosis) y excipientes farmacéuticamente aceptables (Pag. 1 a 6).

D2 divuiga una composicidén farmacéutica que contiene 50-450 mg por dosis de
bromuro de pinaverio como agente blogueador de los canales de calcio con
accion selectiva sobre la fibra muscular fisa del tracto gastrointestinal (Pag. 1 a
3).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacién 3 y la composicion
farmacéutica de D1 consiste en que la invencién contiene un agente bloqueador
de los canales de calcio tipo-L con accion selectiva sobre la fibra muscular lisa del
tracto gastrointestinal.

La diferencia entre la invencién, definida en fa reivindicacion 3 y la composicion
farmacéutica de D2 consiste en que la invencion contiene un agente antiflatulento
y excipientes farmacéuticamente aceptables.

No se evidencia que la combinacion sea mejor con respecto a lo divulgado en el
estado de la técnica porque la invencién no muestra ventaja en los componentes
y proporciones de la combinacién.
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Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta invencién
se puede formular asi: “como modificar la composicién farmacéutica de D1 para
conseguir una composicion farmacéutica que contenga adicionalmente un agente
blogueador de los canales de calcio tipo-L con accidén selectiva sobre la fibra
muscular lisa del tracto gastrointestinal”.

Sin embargo, la composicion farmacéutica que contiene un agente bloqueador de
los canales de caicio tipo-L con accion selectiva sobre la fibra muscular lisa del
tracto gastrointestinal, ya se encuentra divulgada en el documento D2 (P4g. 1 a
3).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia,
estaria motivada a combinar, un agente blogueador de los canales de calcio con
accion selectiva sobre la fibra muscular lisa del tracto gastrointestinal del
documento D2 con la composicion farmacéutica del documento D1. Por lo cual se
considera obvia.

Conclusidn:

La reivindicacion 3 no cumple con el requisito de nivel inventivo {Art. 18).

Puestoc que las reivindicaciones dependientes 4 a 13 no mencionan
caracteristicas inventivas adicionales, tampoco se pueden considerar inventivas.

7. Conclusion

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 EP0428296B1 1a13 Nivel inventivo
Dz US2002193413 1813 Nivel inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisiéon 486 de ia 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 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 concesion, se
denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al térming
faltante de sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y
presentarla por escrito.

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 fijacién en lista, de fecha
=L LY

't &  Welius

Elaborado por: Ruth Angélica Lizarazo Pedraza déﬂ——
Revisado por: Consuelo Leguizamén Leguizamon
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