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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

Descripcion: Folios 23 a 31 05/Noviembre/2008
Reivindicaciones: Folios 32 a 64 05/Noviembre/2008
Oposiciones: Folios 59a 104  Gynopharm S.A. 25/Mayo/2010

Folios 105a 119 Lafrancol 25/Mayo/2010
Prioridad: US 60 746 817 09/Mayo/2006

US 60 830 987 14/Julio/2006
2. Andlisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porgque esta 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

Titulo de la solicitud: “Uso de flibanserina para el tratamiento de trastornos
posmenopausicos del deseo sexual’.

Ei problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar
compuestos usados para el tratamiento de de trastornos del deseo sexual en mujeres
posmenopausicas.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona flibanserina
que es usada en forma de hidratos y/o de solvatos, para la preparacion de un
medicamento para el tratamiento de trastornos del deseo sexual en mujeres
posmenopausicas.

El objeto de |a presente solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): A61 K 031/496.

4. Reivindicaciones relativas a un uso 0 a un segundo uso {(Art 14 486)

Las reivindicaciones 1 - 16, que se refieren al uso de la fiblanserina en forma de base
libre, sales de adicion, o de hidratos o solvatos para la preparacion de un
medicamento para el tratamiento de trastornos posmenopausicos del deseo sexual
en mujeres, no son objeto de patente ya que de acuerdo con el articulo 14 de la
decision 486 se “otorgaran patentes para las invenciones, sean de producto o de
procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas,
tengan nivel inventive y sean susceptibles de aplicacién industrial”.

Las reivindicaciones 1-16, que se refieren a un producto ya patentado no pueden ser
objeto de nueva patente, por el simple hecho de atribuirsele un uso distinto al
originalmente comprendido por la patente inicial, de acuerdo con el Art 21. Debido a
que este se habia divulgado previamente en D2 que ensefia la flibanserina empleada
en el tratamiento de desordenes sexuales.

Aln en el evento que se transforme la solicitud a composicion, existen en el estado
de la tecnica los documentos que divulgan composiciones de flibanserina.

item Documento Titulo Fecha de .
Publicacion
D1 US2005065158 Treatment of sexual dysfunction 24/Marzo/2005
D2 WO03035072 Use of fl!banserln in the treatment of 01/Mayo/2003
; sexual disorders

D1

http://worldwide. espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=2005065158A1&KC
=A1&FT=D&ND=3&date=200503248CB=EPQDOC&iocale=en LP

Divulga la molécula flibanserina como una de las preferencias (Parrafo 76), ésta
composicion es usada para desdrdenes sexuales de mujeres en pre, peri y
postmenopausia (Parrafo 34).

D2hitp:/iwerldwide espacenet com/publicationDetails/originalDocument?CC=WO&NR=03035072A1&K
C=A1&FT=D&ND=&date=200305014DB=8&locale=en EP

Divulga el uso de flibanserina para la preparacion de un medicamento para el
tratamiento de desordenes del deseo sexual (Pagina1i, Parrafos 1y 5).
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D3http:/iworldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=WO&NR=20051023438KC=&F T=E&lo
cale=en EP

5. Analisis de las Oposiciones
Argumentaciones de Gynopharm

Dice el opositor que esta solicitud hace referencia, en algunos apartes del capitulo
reivindicatorio, al uso, no solo a la composicion farmacoldgica o a un método de
fabricacion mediante el cual se obtenga un producto tangible, y que de acuerdo con
la decisidén 486 del 2000 en sus articulos 14 y 20 solo son patentables los productos y
procedimientos, por lo tanto, el uso no es patentable”

Adicionalmente, el opositor relaciona la publicacion US2005065158 de
24/marzo/2005 y argumenta que el documento D1 se refiere, en su capitulo
descriptivo a la utilizacidén de inhibidores de PDES, en combinacién con agonistas
5HT1a para el tratamiento de la disfuncién sexual, trastorno de la excitacion sexual
en particular del sexo femenino (FSAD) concomitantemente con trastorno del deseo
sexual hipoactivo {TDSH), en donde el agonista 5HT1a preferido es Flibaserin (Ver
Parrafo 76), ademas afirma que dicha composicién sirve para desordenes sexuales
de mujeres en pre, peri y postmenopausia (Parrafo 34), en consecuencia, el opositor
concluye que la presente solicitud no es nueva pues lo revelado se encontraba en el
estado de la técnica.

El opositor asegura que a la fecha de prioridad, 09/mayo/2006 y a partir del
documento D1 citado se puede llegar de manera evidente al uso de la Flibanserina,
opcionalmente en forma de base libre, las sales de adicién del acido
farmacoldgicamente aceptables y/u opcionalmente en forma de hidratos y/o solvatos
de la misma para |a preparacidn de un medicamento para el tratamiento de trastornos
posmenopausicos del deseo sexual (de por vida o adquiridos) en mujeres, asi como
para el tratamiento de desordenes sexuales en general, sobre lo cual busca
proteccion en el capitulo reivindicatorio.

Argumentaciones de Lafrancol

Afirma el opositor que esta solicitud incumple los requisitos de patentabilidad
establecidos en el titulo il, capitulo | de |a decisién 486 de 2000 de la CAN, estos son:
novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial. De acuerdo con lo sefalado por el
opositor, el uso de la Flibanserina para fa preparacion de un medicamento para el
tratamiento de trastornos posmenopausicos del deseo sexual, son practicas y
eventos totalmente conocidos en la industria farmacéutica. No existen novedad ni
mucho menos nivel inventivo sobre estos preceptos. De esta forma, es necesario
manifestar que el usoc de composiciones farmacéuticas que involucran moléculas
como las propuestas en la presente solicitud, no presentan ninguna clase de novedad
ni de nivel inventivo, luego seria inadecuado conceder un beneficio patentario.

El opositor considera pertinente sefialar que la Flibanserina se utilizaba originalmente
para tratar trastornos depresivos; no obstante, en opinidn del opositor, la solicitante
pretende otorgarle un nuevo uso a dicha molécula, estando esto totalmente prohibido
por el articulo 21 de la decision 486 de la CAN. Por lo anterior, resulta improcedente
conceder un beneficio patentario a una molécula que ya se encuentra plenamente
descubierta e identificada.
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Respuesta del Examinador Técnico

El documento US2005065158 presentado por Gynopharm en las oposiciones
desvirtia ia patentabilidad del objeto de esta solicitud, ya que se identifica la
Flibanserina para el tratamiento de [0s mismos trastornos presentados en la presente
solicitud.

La oposicion presentada por LAFRANCOL menciona gue “no existen novedad ni
mucho menos nivel inventivo sobre estos preceptos” refiriéndose a la solicitud de
patentabilidad del uso de la flibanserina, sin embargo, se clara que el uso no es
objeto de estudio de patentabilidad por cuanto no estan incluidas en el art 14 de la
decision 486 "se otorgaran patentes para las invenciones, sean de producto o de
procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas,
tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial.

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 concesidn, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante 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,

A

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

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

fin1n

W2 1 JUN cuic

Elaborado por: Juan Pablo Ramos Pifieros
Revisado por: Consuelo Leguizamén Leguizamén.
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