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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogota, D.C.,
Abogado JUAN CARLOS URIBE RESTREPO
ASUNTO Radicacién 08-108827
Tramite 011
Evento 379
Actuacién 519
Oficio B10020
Folios 004
Patente de Invencion D Patente de Modelo de Utilidad D
Via Nacional []
Via PCT (Fase Nacional) [ ] Capl [ ] Cap. Il []

No. Solicitud internacional PCT/NB2007/000907
Fecha de Presentacion Internacional 10 Abril 2007

Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Articuto 45 de
la Decisidon 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcidn: Folios 5 a 41 10/Octubre/2008
Folios 77 a 109 10/Octubre/2008
Reivindicaciones: Folios 42 a 50 10/Qctubre/2008
Folios 70a 75 10/Octubre/2008
Folios 110a 118 10/Qctubre/2008
Folios 138 a 141 10/Octubre/2008
Dibujos Folios 119 a 124 10/Octubre/2008
Prioridad: MX PA/a/2006/004020  10/Abril/2006

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 8 D 486), y su contenido técnico corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Objeto de [a invencidn

Titulo de la solicitud: “Composicion farmacéutica que comprende la combinacion de
una sal de ketorolaco y vitaminas del complejo para el tratamiento de la neuralgia™.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar
una composicion farmaceéutica con alta eficacia terapéutica y un amplio margen de
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seguridad Util en el tratamiento de pacientes que poseen dolor moderado a severo y
neuralgias de diversa localizacion. (Ver folio 80; linea 7 - 17).
Para resolver este problema técnico la solicitud en estudic proporciona una
composicion farmacéutica de ketorolaco y complejo B.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion internacional de
Patentes (CIP): A 61 K 31/405; 31/51; 31/4415; 31/714, A 61 P 29/00.

4. Excepcidn a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literales (a) - (d))

El objeto de la reivindicacion 1 y las reivindicaciones dependientes 2 a 15 no son
patentables de acuerdo con el Art citado.

Se aclara al solicitante que a pesar de que la materia reivindicada en las clausulas 1
a 15 no es patentable, ya que si bien la reivindicacion no reclama implicitamente un
método de tratamiento, el objeto de la invencion y la forma de caracterizarlo, define
implicitamente un método de tratamiento.

De igual manera se aclara que la materia reivindicada en |a presente solicitud ha sido
divulgada previamente en el estado de la técnica en el documento D1, el efecto
sinérgico entre compuestos de tipo AINE, en este caso ketorolaco, y vitaminas del
complejo B{ver pag. 95, resumen; (folio 179). De igual manera, ya es conocido en el
estado de la técnica, de acuerdo con el documento D2, las composiciones
farmacéuticas disponibles en el mercado de las vitaminas del complejo B.

ltem Documento Titulo Fecha de Publicacion®
Roberto Medina-
Santilian, Gerardo
Reyes-Garcia, .
He?or LGR,,‘;hZ_ B Vitamins Increase the Analgesic
D1 Gonzalez and Effect of Ketorolac in the Formalin 2004
Vinicio Granados- Test in the Rat
Soto; Western
Pharmacology
Society
Trissel LA,
Handbook on
injectable drugs. : ;
02 Amé tican Socisty of Trissel (Handbocﬂ( on Injectable
Health-System Drugs) 137 edition
Pharmacist. 13th
edition

Octubre/2004

D1http.//www.medicine.nevada.edu/wps/Proceedings/47/95-99-V47P95T99. pdf

Divulga (Pag. 1, parrafo 1) un estudio realizado con el fin de evaluar la posible
actividad sigergica entre ketorolaco y vitaminas del complejo B, (P4g.95, resumen:
(folio 179)). EIl estudio revela el aumento en el efecto analgésico cuando se
administra ketorolaco en conjunto con vitaminas del complejo B, tiamina, piridoxina y
cianocobalamina en las siguientes proporciones 100:100:5 o 100:100:1, es decir,
100mg/kg de tiamina y piridoxina, 5 0 1 mg/kg de cianocobalamina respectivamente
(Pag.96; parrafo 1;(folio 179).
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D2 Trissel (Handbook on Injectable Drugs) 13th edition, da a conocer diferentes
composiciones farmaceéuticas inyectables, individuales de ketorolaco y las diferentes
composiciones disponibles de vitaminas del complejo B. Las composiciones
inyectables de la sal de trometamina de ketorolaco, se encuentran en
concentraciones de 15mg/mly 30 mg/mi {Folio 182), contienen diferentes sustancias
como cloruro de sodio, AP, etanol y acido citrico como agente preservarte, ademas
puede contener hidroxido de sodio o acido clorhidrico para ajustar el pH, el cual se
encuentra entre 6.9 a 7.9, para ser administrado por via intramuscular o intravenosa.
Sugiere ademas la administracion en Y con otros medicamentos. (Folio 182).

Por otro lado, el documento D2 da a conocer las composiciones farmacéuticas de
vitaminas del complejo B. Cianocobalamina, esta disponible en concentraciones de
100meg/ml, 0.1y 1 mg/ml, con excipientes como cloruro de sodio, alcohol bencilico
como preservante e hidroxido de sodio o acido clorhidrico para ajuste de pH, es de
administracion intramuscular o subcutanea y ensefia la administracién en Y, con
otros medicamentos (Folio 185). Clorhidrato de piridoxina, otra vitamina del complejo
B, es divulgada en D2, el cual ensefia la solucién acuosa de 100mg/ml que incluye
preservantes como alcohol bencilico o clorobutanol, y para ajuste de pH hidréxido de
sodio o acido clorhidrico, es de administracién intramuscular e intravenosa, {Folio
187). El cloruro de tiamina es divulgado en D2 como solucién acuosa para
administracion intramuscular e intravenosa de 100mg/mi, y contiene clorobutano!
como agente preservante antimicrobiano, acido clorhidrico o hidréxido de sodio para

. Solucibnesde75a95

ajustar el pH. s
Invencién D1 D2 D2
Composicion  de
cianocobalamina
Composicion  farmacéutica Composicion Composicidn
gue comprende dos inyectables para | piridoxina
unidades de soluciones administracién  por | hidrocloruro .
parenterales vla intramuscular viales multidosis
Uso Ketorolaco disuelto en Composicion  de
solucién salina. Tiaminia
a.Solucién  con  cantidad
efectiva de una sal de 1amg/mi o 30 mg/ml
ketaorolaco  y  wvehiculo de Ketorolaco .
farmacéuticamente ; trometamina; pH 6.8 No se menciona
aceptable y el pH de la a’78

' aceptables y pH de Ia | sinérgica entre los
! solucibnes de 2.5a 4.5 compuestos mencionados

i Cianocobalamina de 100mcg/ml y 1°

b.Solucidbn  con cantidad | Complejc de vitamina B mg/mi, estable en pH 3 a 7 y mas estable

efectiva de vitaminas del | {tiamina.  piridoxina vy

complejo By vehiculos | cianocobalamida).  Pera 'g?rfagxair?ahidroclor ro de 100ma/ml: pH
farmacéuticamente demostrar la interaccion n38 u gimi pr |

Tiamina hidrocloruro de 100mg/ml; estable 1
a ph maximo 2

5. Reivindicaciones relativas a un uso 0 a un segundo uso (Art 14y 21 D 486)

Eluso de las reivindicaciones 16 y 17 no son patentables, de acuerdo con el Art 14.
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En cumplimiento del articulo 45 de |la Decision 486 de fa 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 notificacion 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.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e}, del
capitulo quinto del titulo primero de ia Circular Unica No. 10 de 2001.

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

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

0 JN. 202

Elaborado por: Pacla Duarte Qld?D , .
Revisado por: Consuelo Leguizamén Leguizamén('
Aprobado Por; José Luis Salazar Lopez
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