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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: Radicado 13-284675-00000-0000 04/Diciembre/2013
Reivindicaciones: Radicado 13-284675-00000-0000 04/Diciembre/2013
Oposicion: Radicado 13-284675-00001-0000 @ 13/Marzo/2014
Prioridad: EP 11006254.4 29/Julio/2011

2. Andlisis de la Prioridad
Se acepta la reivindicacion de prioridad porque ésta solicitud fue presentada

dentro del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con
el de la prioridad reivindicada.
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3. Objeto de la invencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del
Titulo X de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra
en cuenta la tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen
para las reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga
mas de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria,
sblo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada. Con relacion a la presente
solicitud se realizé el pago de las reivindicaciones adicionales y se estudiaran las
reivindicaciones 1 a 13 de acuerdo con el radicado 13-284675-00000-0000(Pags.
000170-000172).

Titulo de la solicitud: “Tableta a prueba de manipulacion que proporciona
liberacion de farmaco inmediato”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en suministrar tabletas de
liberacion inmediata que sean resistentes a la extraccion del ingrediente activo con
fines ilicitos.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una tableta
gue comprende un ingrediente activo y polimero soluble en agua.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K 9/20, 31/00.

4. De la solicitud de patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las Reivindicaciones 1, 5 y 8 no son claras porque la fase discontinua, el tiempo
de liberacion, el tiempo de desintegracion, el peso total de la tableta, el diametro,
longitud y tamafio de particula, corresponden a resultados a alcanzar los cuales
no definen al producto), puesto que las reivindicaciones incluirian no solo la
solucién propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras
gue lleguen a ese resultado. Se sugiere reemplazarlo por las caracteristicas
esenciales, estructurales o funcionales, que contribuyen a la obtencién de ese
efecto.

Las reivindicaciones 1 y 8 no son claras porque no esta definiendo la composicion
en términos de sus ingredientes activos ni de sus excipientes de formulacion, tan
sblo lo hacen desde la participacion porcentual de cada uno de éstos. Las
composiciones deben definirse para el caso de los ingredientes activos por su
denominacion comun internacional o su nombre IUPAC y para el caso de los
excipientes de formulacion a través de su nombre comun, se sugiere hacer las
aclaraciones necesarias.

Las reivindicaciones 1 y 12 no son claras porque definen al polimero en términos
su solubilidad en agua, la cual no es una caracteristica técnica que defina a la
invencion. Los excipientes de formulacion se deben definir en términos de su
nombre comun y sus proporciones, se sugiere hacer las aclaraciones necesarias.
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Las reivindicaciones 1, 3 y 6-7 no son claras porque las expresiones “al menos” y
“de mas de un” precediendo una caracteristica no es limitativo, porque hace
opcional a la caracteristica y no precisa el alcance de la reivindicacion. Se sugiere
incluir una expresion concreta.

La reivindicacion 8 no es clara porque el término “opcionalmente” es impreciso,
por lo cual no permite distinguir la invencion del estado de la técnica. Se sugiere
sustituirlo por un término preciso o un rango concreto.

La reivindicacion 9 no es clara porque define la tableta en términos del proceso de
extrusion, sin embargo, las composiciones deben estar definidas términos de sus
ingredientes activo (denominacion comun internacional o su nombre IUPAC) y sus
excipientes de formulacién (nombre comun) junto con sus proporciones, se
sugiere hacer las aclaraciones necesarias.

Las reivindicaciones 8 y 13 no son claras porque definen la composicion en
términos de la funcidon que cumplen los excipientes de formulacién, la cual no es
una caracteristica técnica que defina a la invencidn. Las composiciones deben
estar definidas términos de sus ingredientes activo (denominacién comun
internacional o su nombre IUPAC) y sus excipientes de formulacién (nombre
comun) junto con sus proporciones, se sugiere hacer las aclaraciones necesarias.

Las reivindicaciones 1, 3-4, 6-8 no son concisas porque las definiciones del
material de matriz, ingrediente activo, polimero soluble en agua, lubricantes,
plastificantes, desintegrantes, aglutinantes, rellenadores y otros excipientes
adicionales junto con sus proporciones son generales, se sugiere restringir la
solicitud a los ingredientes y proporciones probadas, es decir, que se encuentren
debidamente sustentadas a través de ejemplos concretos de acuerdo con lo
presentado en la tabla No 1.

Tabla No 1. Ejemplos concretos
Ingrediente y Proporcion | Ejemplos sustentados
Material de particulas

Ingrediente activo (%) Tramadol HCI (38,83%-46,59%)
Tapentadol HCI (33,28%-46,59%)
Polimero soluble en agua (%) | Hidroxipropilcelulosa (4%-12,57%)
Polimero (%) PEO 7000000 (33%-45%)
Material de matriz
(Yototal tableta)

Plastificante (%) PEG 6000 (4,31%-10%).
Desintegrantes (%) PVP CI (5%)
Lubricantes (%) Estearato de Magensio 0,50%
Rellenador (%) Lactosa (21%-22%)

Celulosa microcristalina (21, 81%-45%)
Aglutinante (%) Lactosa (21%-22%)

Celulosa microcristalina (21, 81%-45%)

Se requiere al solicitante hacer las aclaraciones necesarias.
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5. Analisis de la Oposicion
Argumentaciones de Lafrancol S.A.S.

La sociedad opositora sefiala que la presente solicitud de patente sobre tabletas a
prueba de manipulacion que proporciona liberacion de farmaco inmediato carece
de novedad y de nivel inventivo comoquiera que combinaciones farmacéuticas que
comprenden un material de matriz, un ingrediente activo y 6xido de polialquileno
son practicas y eventos totalmente conocidos en la industria farmacéutica, por lo
gue seria inadecuado conceder beneficio patentario a esta solicitud.

La solicitante allega al expediente el informe de busqueda internacional,
concluyendo que a la luz de los contenidos de dichos documentos la solicitud
carece de novedad y nivel inventivo.

Respuestas del Solicitante

La sociedad solicitante frente a la oposicion presentada no allega respuesta al
expediente.

Respuesta del Examinador Técnico

Este Despacho manifiesta con referencia a la busqueda internacional que en dicho
escrito se relacionan los documentos patente: US20090004267, US2010151028,
US2008311205 vy US2007224129. Todos estos documentos revelan
composiciones solidas resistentes a la manipulacion, que comprenden granulos
cubiertos o no cubiertos que estan conformados por un agente opiaceo y un
polimero fisiolégicamente aceptable, en virtud de lo anterior, dichos documentos si
aportan elementos que afectan la novedad y el nivel inventivo de la solicitud, por
lo cual cualquiera de ellos puede ser incluido en el examen de patentabilidad.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de la cual se invoca prioridad, es decir, julio 29 de 2011. Consultadas las
fuentes de informacidon con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacion
D1 US20080311205 Abuse Resistant drug 18/Diciembre/2008
formulation
D2 US20090004267 Dosage f";& ‘S’Ve'ﬁh impeded 01/Enero/2009

El documento D1® divulga tabletas resistentes a la extraccion de opiaceos
caracterizadas porque comprenden granulos recubiertos conformados por un
polimero y el agente opiaceo incorporados en una matriz (Resumen y Pags. 19-
20, Parrs. [0202-0210]).

1.www.google/patents/US20080311205
2. www.google/patents/US20090004267
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El documento D2® divulga formas farmacéuticas granuladas encapsuladas
resistentes a la extraccion de opiaceos caracterizadas porque comprenden
granulos conformados por el agente opiaceo incorporado en un Oxido de
polialquileno de alto peso molecular (Resumen y Pags. 12-13, Ejs. 1-4).

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacibn 1 consiste en “Una Tableta a prueba de manipulacion
caracterizada porque comprende: (i) un material de matriz en una cantidad de mas
de un tercio del peso total de la tableta, y (...)".

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1

Tabletas caracterizadas porque:
(Pag. 11 Parr. [0128], Pag. 13 Parrs.
[0137-0139], Pags. 15-16 [0156-
0175] y Pags. 19-20, Parrs. [0202-
0210]).

Matriz >1/3

(Pag. 11 Parr. [0128], Pag. 13 Parrs.
[0137-0139], Pags. 15-16 [0156-
0175] y Pags. 19-20, Parrs. [0202-
0210)).

(iDPluralidad de materiales en | Granulos recubiertos en cantidad <
particulas recubiertos en una | 2/3 del peso de la tableta; éstos
cantidad <2/3 del peso de la | granulos comprenden un ingrediente
tableta; en donde tales materiales | activo (opioide) y un polimero
comprenden un compuesto | fisiologicamente  aceptable. Los
farmacoldgicamente activo y un | granulos estan recubiertos con un
polimero fisioldgicamente | polimero soluble en agua. Dichos
aceptable y forma una fase | granulos son mezclados con la
discontinua dentro del material de | matriz para formar la tableta.

matriz y los materiales de particula | (Pag. 11 Parr. [0128], Pag. 13 Parrs.
se recubren con un material de | [0137-0139], Pags. 15-16 [0156-
recubrimiento que comprende un | 0175] y Pags. 19-20, Parrs. [0202-
polimero soluble en agua 0210]).

Tableta caracterizada porque
comprende:

(i)Material de matriz >1/3 del peso
total de la tableta.

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la composicion
de la reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en el documento D1,
por lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacién 1 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 2-7, 9 y 11-13 no mencionan alguna
caracteristica que haga nueva a la composicién de la reivindicacién 1, por lo cual
se considera que no son nuevas.

La reivindicacion 8 consiste en “La tableta de acuerdo a cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, (...) y contiene (i) 50£15% en peso de materiales de
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particulas (...)".

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales

D1

Tableta que contiene

Tabletas con pesos finales entre 80-
800mg

caracteristicas porque:

(Pag. 11 Parr. [0128], Pag. 13 Parrs.
[0137-0139], Pags. 15-16 [0156-
0175] y Pags. 19-20, Parrs. [0202-

0210)).
()Materiales en articulas Granulos recubiertos 38,82% en
. P ) donde
recubiertos 50+15%, en donde: “Inarediente activo 9%
-Compuesto  farmacolégicamente gl f.°. l6ai
201iVO 23+20% -Po |m%10 . isiol6gicamente
-Polimero fisiologicamente aceptable 17 /00 0
aceptable —Plastlflcante 5 4)-_30 %
22+12% -Excipientes adicionales 0%-100%

-Plastificante 4,0+3,5%

(Pag. 11 Parr. [0128], P4g. 13 Parrs.

[0137-0139], Pags. 15-16 [0156-
0175] y Pags. 19-20, Parrs. [0202-
0210)).

Llenadores y/o aglutinantes 0%-90%
Desintegrante 1%-20%

-Lubricantes 0%-100%

(Pag. 11 Parr. [0128], Pag. 13 Parrs.
[0137-0139], P&gs. 15-16 [0156-
0175] y Pags. 19-20, Pérrs. [0202-
0210]).

-Excipientes adicionales
0,05+0,05%

(iilMaterial de matriz 49+15%
Rellenador y/o aglutinante 43+10%
Desintegrante 5t4%

Lubricante 0,15+0,15%

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la composicion
de la reivindicacién 8 habian sido divulgadas previamente en el documento D1,
por lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacion 8 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 2-7 no mencionan alguna caracteristica que
haga nueva a la composicién de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que
Nno son nuevas.

Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 10 consiste en “La tableta de acuerdo a cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, caracterizado porque el polimero es un 6xido de
polialquileno.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
Tableta que contiene Tabletas con pesos finales entre | Forma farmacéutica sélida
80-800mg multiparticulada que
caracteristicas porque: comprenden:

(Pag. 11 Parr. [0128], (Péags. 12-13, Ejs. 1-4)
Parrs. [0137-0139], PAags.

Pag. 13
15-16
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Indusiria vy Comercio
SUPERINTENDENCIA

Prosperidad
p S

[0156-0175] y Pags. 19-20, Parrs.
[0202-0210]).

()Materiales en particulas
recubiertos 50+15%, en
donde:
-Compuesto
farmacolégicamente
23+20%
-Polimero
aceptable
22+12%
-Plastificante 4,0+£3,5%
-Excipientes adicionales

activo

fisiologicamente

Granulos
donde
-Ingrediente activo 9%
-Hidroxipropilcelulosa 17%
-Plastificante 5%-30%

-Excipientes adicionales 0%-100%
(Pag. 11 Parr. [0128], Pag. 13
Parrs. [0137-0139], Pags. 15-16
[0156-0175] y P&gs. 19-20, Péarrs.
[0202-0210]).

recubiertos 38,82% en

Granulos encapsulados
conformados por
-Ingrediente activo 40%
-Polimero 40%
-Plastificante 10%

-Otros ingrediente 10%
(Péags. 12-13, Ejs. 1-4)

0,05+0,05%

Llenadores 22,1%
Desintegradores 3,7%
(Pags. 12-13, Ejs. 1-4)

Llenadores y/o aglutinantes 0%-
90%

. . . 0
(ilMaterial de matriz 49+15% Desintegrante 1%-20%

Rellenador y/o aglutinante “Lubricantes 0%-100%

43+10% . X .

Desintegrante 5+4% (P'ag. 11 Parr. [0128],, Pag. 13
» Parrs. [0137-0139], Pags. 15-16

1 0,
Lubricante 0,15:0,15% [0156-0175] y Pags. 19-20, Parrs.

[0202-0210)).

Expediente 13-284675- -5

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 10 porque en el caso del documento D1
divulga tabletas resistentes a la extraccion de opiaceos caracterizadas porque
comprenden granulos recubiertos conformados por un polimero y el agente
opiaceo incorporados en una matriz (Resumen y Pags. 19-20, Parrs. [0202-0210]).
Por su lado, el documento D2 divulga formas farmacéuticas granuladas
encapsuladas resistentes a la extraccion de opiaceos caracterizadas porque
comprenden granulos conformados por el agente opiaceo incorporado en un 6xido
de polialquileno de alto peso molecular (Resumen, Pag. 1 [Parr. 0011] y Pags. 12-
13, Ejs. 1-4).

La diferencia entre la composicion, definida en la reivindicacion 10 y la
composicion revelada en el documento D1 consiste en que el polimero
fisiolégicamente aceptable reclamado en la solicitud consiste en un oOxido de
polialquileno, mientras el polimero fisiolégicamente aceptable revelado en el
documento D1 consiste en hidroxipropilcelulosa.

El efecto que logra el incluir un éxido de polialquileno consiste en aumentar la
liberacion del ingrediente activo previniendo la extraccion del mismo con fines
ilicitos.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “cdmo proporcionar composiciones sdlidas alternativas que
comprendan ingredientes activos opidceos con mayor eficacia”.

Sin embargo, la inclusion de Oxidos de polialquileno en composiciones
farmacéuticas que presenten rapida liberacion del ingrediente activo con alta
resistencia a la manipulacion, esta revelada en el documento D2 que ensefa
formas farmaceéuticas granuladas encapsuladas resistentes a la extraccion de
opiaceos de rapida liberacion caracterizadas porque comprenden granulos

(1er Art. 45)
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conformados por el agente opiaceo incorporado en un oxido de polialquileno de
alto peso molecular (Resumen, Pag. 1 [Parr. 0011] y Pags. 12-13, Ejs. 1-4).

En consecuencia,

la persona del oficio normalmente versada en la materia,

incluiria el 6xido de polialquileno de acuerdo con lo divulgado en el documento D2
dentro de la composicion revelada en el documento D1, para llegar asi al objeto de
la reivindicacion 10 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

8. Conclusiéon

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

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 US20080311205 1-9y11-13 _Novedad
10 Nivel Inventivo
D2 US20090004267 10 Nivel inventivo

Expediente 13-284675- -5
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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 del dia siguiente de la fecha de notificacion de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 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 término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

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
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2015-01-20

Elabord: German Antonio Clavijo Cohen
Reviso: Consuelo Leguizamon Leguizamon
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