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No. Solicitud Internacional

Fecha de Presentacion Internacional

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 13-196006-00002-0000  20/Septiembre/2013

Reivindicaciones: Radicado 13-196006-00002-0000  20/Septiembre/2013
Radicado 13-196006-00005-0000 @ 02/Septiembre/2015

Oposiciones: Radicado 13-196006-00003 -0000 @ 21/Mayo/2015

Respuesta del Radicado 13-196006-00005-0000 | 02/Septiembre/2015

solicitante:

Prioridad: MX /a/2012/009584 17/Agosto/2012

2. Analisis de la Prioridad
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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.

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, solo se estudiaran
las cubiertas por la tasa pagada. Con relacion a la presente solicitud se estudiaran las
reivindicaciones 1 a 9 de acuerdo con el radicado 13-196006-00005-0000.

Titulo de la solicitud: “COMPOSICION FARMACEUTICA SOLIDA DE UN
ANTIHISTAMINICO Y UN ANTIASMATICO".

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar una
composicion en la cual no se presenta competencia entre el ingrediente activo
antagonista de leucotrieno y el ingrediente activo antagonista de los receptores H1 por
el medio de disolucion.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicién en forma de microesferas que comprende al compuesto montelukast y
loratadina o desloratadina en fases diferentes sobre un nucleo inerte.

4. De la solicitud de patente
Titulo

El solicitante debe presentar un nuevo titulo que permita identificar la materia de la
cual trata la solicitud, ya que el titulo relacionado no se encuentra con la
precision necesaria para identificar claramente el objeto de la solicitud de patente.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacion independiente debe definir de forma clara y concisa las
caracteristicas técnicas esenciales de la invencion, sin embargo la reivindicacién 1 no
permite establecer la materia a reclamar comoquiera que la invencion establece que
sobre el nicleo inerte se encuentra una capa con un primer ingrediente activo y sobre
ésta una segunda capa que comprende otro ingrediente activo, empero la
reivindicacion 1 solo define que los ingredientes activos estan en fases diferentes pero
no establece que ingrediente va en cada fase y cuales son lo excipientes que
conforman las fases y el nucleo inerte junto con sus proporciones, se sugiere hacer las
aclaraciones necesarias. Se recuerda que las reivindicaciones dependientes sélo
definen modalidades preferentes y no deben incluir aquellas caracteristicas esenciales
de la invencién y que las composiciones se deben definir en términos de sus
ingredientes y proporciones especificas.
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Las reivindicaciones 1-2 y 5-6 no son claras porque no definen los excipientes, se
recuerda que los excipientes de formulacion se definen a través de su nombre comun
y sus proporciones dentro de la composicion de acuerdo a la mejor manera conocida
por el inventor para desarrollar la composicién, es decir que se encuentren
debidamente sustentados.

Las reivindicaciones 1-2 y 7-8 no son claras por que la expresion “uno o mas”
precediendo una caracteristica no es limitativa, porque hace opcional a la
caracteristica y no precisa el alcance de la reivindicacion. Se sugiere incluir una
expresion concreta de acuerdo con los ejemplos sustentados.

Las reivindicaciones 1-4 estan definiendo los excipientes a través de su funcién dentro
de la composicién o su clasificacion quimica o farmacolégica mediante los términos
“antagonista de los receptores H1”, “agentes adhesivos o aglutinantes”, “solventes”,
“alginatos”, “alcohol”, “celulosas” y “agente de humectacién”; se recuerda que los
excipientes de formulacion se deben definir en términos de su nombre comun y sus
proporciones dentro de la composicion, se sugiere hacer las aclaraciones necesarias.

La reivindicacion 2 no es clara porque el término “opcionalmente” es impreciso, por lo
cual, no permite distinguir la invencion del estado de la técnica. Se sugiere incluir un
término preciso.

Las reivindicaciones 1-9 no son concisas porque las definiciones de excipientes
activos, proporciones de ingredientes activos, nimero de capas, combinaciones de
excipientes dentro de las capas y formas farmacéuticas son generales, se sugiere
restringir la solicitud a una razonable generalizacion de los ingredientes, proporciones,
combinaciones y formas probadas, es decir que se encuentren debidamente
sustentadas a través de la mejor forma conocida por el inventor para desarrollar el
objeto de la invencidn, de acurdo con lo presentado en la siguientes tablas.

Tabla 1. Ingredientes desarrollados en la invencion.

Ingredientes/forma farmacéutica Ejemplos desarrollados
Montelukast (5%-10%) 5,0% vy 7,4%
Loratadina (2,5%-10%) 5,0%, 7,1% vy 7,4%
Excipientes Hidroxipropilmetilcelulosa y Propilenglicol
Desloratadina (2,5%-10%) 3,6%
Numero de capas 1 (Mezcla de loratadina y montelukast)
Capal 2 (Una por cada ingrediente activo)
Hidroxipropilcelulosa (0,5%-4,0%) y
Montelukast Hidroxipropilmetilcelulosa 5,5% para los capas
Capa 2 Propilenglicol (0,5%) para la segunda capa
Loratadina o Desloratadina y
propilenglicol (0,2%-1,0%) y
Hidroxipropilcelulosa (1,0%-6,0%)
Forma Farmacéutica Tabletas y microesferas encapsuladas

5. Analisis de la Oposicion
Argumentaciones de Lafrancol S.A.S.

La sociedad opositora sefiala que la invencion titulada “COMPOSICION
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FARMACEUTICA SOLIDA DE UN ANTIHISTAMINICO Y UN ANTIASMATICO” no
cumple con los requisitos materiales de patentabilidad establecidos en la Decision 486
de 2000. Agrega que las composiciones que comprenden montelukast y loratadina,
son practicas y eventos totalmente conocidos en la industria farmacéutica, razén por la
cual no existe ninguna novedad ni nivel inventivo

La sociedad opositora indica que los agentes activos montelukast y loratadina que se
encuentran descubiertos y plenamente identificados en el sector quimico-farmacéutico
y que de acuerdo con lo divulgado en el “The Merck Index” éstos activos ya ostentan
beneficio patentario a través de las patentes EP480717/US5565473 y US4282233,
respectivamente; por lo que, la solicitante no puede pretender derecho patentario
sobre composiciones, combinaciones y formulaciones que contengan el mencionado
compuesto.

La sociedad opositora manifiesta que la presente solicitud pretende beneficio
patentario sobre combinaciones, las cuales no son consideradas invenciones ya que
las mezclas de moléculas conocidas y sus variaciones, bien sea en uso, forma,
dimensién o de materia, no se consideran invenciones en cuanto no son susceptibles
de aplicacion industrial, nivel inventivo y novedad.

La sociedad opositora acerca del efecto sinérgico entre dos 0 mas activos aclara que
éste es considerado un descubrimiento y no una invencion ya que el mismo ocurre en
el cuerpo y se determina a través de ensayos clinicos.

La sociedad opositora concluye que en virtud de los argumentos expuestos la solicitud
no cumple con los requisitos esenciales para acceder al derecho patentario.

Respuestas del Solicitante

La sociedad solicitante sefiala que los documentos allegados por la sociedad opositora
solos o combinados divulgan o sugieren las caracteristicas técnicas de la invencion,
sélo refieren a las caracteristicas de las moléculas. La sociedad solicitante agrega que
la sociedad opositora no cita documentos que pudieran afectar la patentabilidad de la
solicitud ni proporciona argumentos en ese sentido.

La sociedad solicitante concluye que la oposicibn no proporciona elementos que
desvirtien la patentabilidad de la solicitud.

Respuesta del Examinador Técnico

Este Despacho luego de revisar el contenido de las fichas técnicas “The Merck Index”
del montelukast y de la loratadina trasladadas en la oposicion establece que las
mismas no aportan elementos que desvirtien los requisitos de patentabilidad de la
solicitud comoquiera que son lo divulgan las caracteristicas fisicoquimica de los
mencionados compuestos, por lo que dichas fichas no se incluiran dentro del examen
de patentabilidad.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

Expediente 13-196006- -6 (1er Art. 45)

Superintendencia de Industria y Comercio: Cra13 No. 27-00 pisos 1,3, 4,5,6,7 y 10- PBX: (571) 5870000
E-mail: contactenos@sic.gov.co- Bogotd D.C., Colombia
() MNCOMERCID
NDUSTRIA ¥ TURISMO

Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales para hacer seguimiento a su solicitud asi:
Pagina web: www sic gov.co Linea gratuita a nivel nacional; 018000 910165
Centro de atencidn telefonica en Bogotd: 5920400 Kiosco Informatico Centro Comercial Gran Estacién en Bogotd



(

.

¢ Industria y Comercio TODOS POR UN
s SUPERINTENDENCIA NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de la cual se invoca prioridad, es decir, agosto 17 de 2012. Consultadas las
fuentes de informacidén con que se cuenta, se encontraron los siguientes documentos
gue anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacion

D1 WO02010094996 Composicién farmacéutica o_ral para el 26/Agosto/2010
uso en enfermedades respiratorias

D2 W02006117803 “Transmucosal drug delivery Systems” 09/Noviembre/2006

El documento D1® divulga microesferas encapsuladas que comprenden un nucleo
inerte recubierto por una primera capa que comprende un descongestionante y una
segunda capa que comprende un antihistaminico H1, en donde dichas microesferas
son utiles en el tratamiento de enfermedades respiratorias.

El documento D2 divulga sistemas de liberacion transmucosales que comprenden un
nacleo inerte cubierto por una capa que comprende un agente activo como el
montelukast (Pag. 11, Linea 5 y P4g.16, Rvs. 1y 5).

7 . Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 1 consiste en la “Composicion en forma de microesferas de
liberacion inmediata con un tamafio de particula menor a 1000um caracterizada

porque contiene montelukast (...)".

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

técnica:
Caracteristicas D1 D2
esenciales
Composicion en forma de
Composicion que microesferas encapsuladas que Composicién que comprende:
comprende: comprenden: P q P '
(Pags.14-16, Ejs.1-2)
Un nucleo inerte cubierto por una
primera capa que comprende Un nucleo inerte cubierto por
Un ndcleo inerte cubierto fenilefrina y un excipiente un agente activo y excipientes
por fases que comprenden farmacéuticamente aceptable y farmacéuticamente aceptable,
excipientes sobre ésta primera capa una dicho agente activo puede ser
farmacéuticamente segunda capa conformada por inhibidor de leucotrieno como el
aceptables, montelukast y loratadina y un excipiente montelukas
loratadina o desloratadina farmacéuticamente aceptable (Pag. 11, Linea 5y P&g.16,
(Pags.14-16, Ejs.1-2 y Pags. 22-23, Rvs. 1y 5)
Rvs. 1-4)

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion definida
en la reivindicacibn 1 porque en el caso del documento D1 divulga microesferas
encapsuladas que comprenden un nudcleo inerte recubierto por una primera capa que
comprende un descongestionante y una segunda capa que comprende un

1. www.google/Patents/ WO2010094996
2. www.google/Patents/ WO2006117803
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antihistaminico H1, en donde dichas microesferas son Uutiles en el tratamiento de
enfermedades respiratorias.

La diferencia entre las composiciones definidas en la reivindicacion 1 y las
composiciones divulgadas en el documento D1 consiste en que la primera comprende
al compuesto montelukast, mientras que la revelada en el documento D1 comprende al
compuesto fenilefrina.

El efecto que logra el incluir montelukast dentro de la primera capa de recubrimiento
del ndcleo inerte consiste en que no existe competencia entre el montelukast y la
loratadina por el medio de disolucion (Ej.5) lo que permite que los compuestos se
disuelvan en un 100%, sin embargo, el efecto técnico asociado al 100% de disolucién
en el medio de disolucion no estd asociado a la presencia de los ingredientes activos
sino por el contrario a los excipientes de formulacion que conforman las capas en
particular por la hidroxipropilmetilcelulosa y el propilenglicol (Ejs. 5-6).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular asi: “cdmo proporcionar composiciones de montelukast y loratadina o
desloratadina en donde los ingredientes activos que no compitan por el medio de
disolucion”.

Sin embargo, el recubrimiento de un nudcleo inerte por una capa que comprende
montelukast esta divulgado en el documento D2 que ensefia que un nucleo inerte esta
cubierto por una capa que comprende montelukast.

Ademas, es parte del conocimiento de la persona normalmente versada en la materia
qgue la combinacién de montelukast y loratadina mejora el tratamiento del asma, de
acuerdo con lo divulgado en el documento “Montelukast, a leukotriene receptor
Antagonist, in combination with loratadine, a histamine receptor agonist, in the
treatment of chronic asthma™®.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria al
compuesto montelukast dentro de la primera capa revelada en el documento D1 de
acuerdo con lo revelado en el documento D2, para llegar asi al objeto de la
reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2-9 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales, tampoco se pueden considerar inventivas.

8. Conclusion

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 W02010094996 1-9 Nivel inventivo
D2 W02006117803 1-9 Nivel inventivo

3. www. Arch.Intern. Med. 2000:160: 2481-2488-
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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, o0 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.

-

—5

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

%T-Ta

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2015-12-22

Elabord: German Antonio Clavijo Cohen
Revisé: Lenin Roberto Guerrero
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