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Ne. Solicitud Internaclonal RCT/ANOTION2T4
Fecha de Freaentacidn Iniernacionsi B8Aulip/2007

Coemo resultadoe del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de
la Decisidon 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Dosumentos estudiados

Reacripoién; Fellos 6 a 78 28/Enere/a000
Reivindlcacionas: -Foligs 783a 78 28/Enera/2069
) ~ Folios 184 a 185 03/Marzo/2011
Dibujos: Folles 80 a 81 28/Enero/2009
Oposicidn: “Folios 124 a 177 Procaps18/Julio/2010
Respuesta del solicitante:  Folios 182 & 186 - 03/Marzo/2011
Prioridad: IN 1074/MUM/2006 07/Julio/2006

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacién de Prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 488), y su contenido técnico corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Objete de la invencién

Titulo de la solicitud “COMPOSICION FARMACEUTICA QUE CONTIENE
BICALUTAMIDA Y UN METODOQ PARA SU USO",

El prebiema planteado en esta solicitud consiste en la necesigdad de suministrar una
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composicion de bicalutamida que pueda superar la absorcién saturable y proveeruna
relacion lineal entre la concentracion de estado estable y la dosis en amplia escala de
dosis.

Para resolver este probiema técnico la solicitud en astydio proporeiona una
composicion de acuerdo a ia reivindicacién 1 (FI.184).

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): AB1K31/277//31/10: 31//187.

4. Excepclén a |a Patontabllidad (Art 20 D 486 literal (d))

El objeto de las reivindicaciones 7 no es patentable de acuerdo con el Art citado,
porgue aunque se encabeza como una composicidn se caracteriza por su
administracion.

Las reivindicaciones 11 a 13, mencionan un equipo (al parecer un Kit) pero se
caracterizan por la forma de administrar la composicién en un programa de
dosificacién, lo cual se refiere a un método de tratamiento.

5, De la Solicitud de Patente
Relvindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 1y sus dependientes no son concisas ya que una dosis no es
una caracteristica técnica de una composicién, por lo tanto esta se debe caracterizar
por los componentas que la constituyen como son pringipio activo (s) y excipiente (s).

La reivindicacion 8, ingluye el parrafo “en donde la composicién es administrada en el
programa de dosificacion seleccionado del grupe de: dosificacién tres veces a la
semana, dosificacién dos veces por semana, y dosificacion una vez por semana”, o
anterior no es una caracteristica técnica de una composicién y ademads se observa
que es la misma materia reclamada en la reivindicacion 1, existiendo repeticlén de
materia innacesariamente, de manera que se recomienda sliminarla. Aungue esta
reivindicacion es independiente, aplica el mismo requerimiento de la reivindicacion 1.

Las reivindicaciones 9 y10 estén caracterizadas por un resuitado a alcanzar, lo que no
define la composicién, puesto que la reivindicacién incluiria no sélo la solucién
propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras que
lleguen a ese resultado. Se sugiere reemplazarto por las caracteristicas esenciales,
estructurales o funcionales, que contribuyen a la obtencién de ese efecto.

Se requiere al Solicitante hacer las aclaraciones necesarias.

6. Analisis de la Oposicion

La sociedad opositora manifiesta que esta solicitud esta afectada por el documento
W02004100944, el cual revela una. composicidn farmacéutica de liberacién
modificada de bicalutamida, dtil para producir un efecto antiandrogénico, que contiene
al menos 50(p/p}% y adyuvantes tales come (cros)povidona, glicolato de almidén
sodico y sulfato dodecilato de sodio, para modificar la disolucién del ingrediente
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activo. Asl las ceses, ceme lo evidencia diche desumente B4, la presents salicitud
tampece 88 novedesa pues ya se encentrabe en el estade de la téoniea.

Frente a tales argumentos, la eolicitante responde gue con un nueve capltulo
reivindicatorio (Fis.184 y 185), en donde se ha especificado mejor las earacteristicas
técnicas de la invencion. Ademas menciona que el documento WQ2004100844
sefiala uno de los ingredientes activos involucrados en la composicién reivindicad,
pec este documento es silencioso en cuanto a la combinacidén farmacolégica
egpecifica descrita, por io que este documento no afecta la patentabilidad de la
presente invenciodn. o ' -

De aauerdo con lo expuesto, esta oflcing sonsidera gue al decumento presentade con
la eposicidn ne desvirtiia la Novedad del Objeto de esta solicitud, pero sl &l Nivel
Inventivo.

7. Determinacidn del Estado de la Fécniea
El Estado de la Téenica sa detenmind con bage en |a Fecha de Rresentacion de la

Solicitud de Prioridad: Julio 07 de 2008 y se encontraron les siguientes documentos
que anticipan el objeto de asta solicitud:

N° | Documenta | — Titulo Fecha de Publicacién*
b Ao nna Bicalutamide forms, compositicns, . .

D1. .WO2004 r0094§_ and processes thereof Now_emb_re 25 c;fe 20?4 |

D2 US20060018933 | _ Novel drug delivery system | Enero 26 de 2006 _

D1 divulga, una composicién farmacéutica grénulos para formar capsulas o tabletas
con alto contenido de bicalutamida y excipientes, con un buen perfil de disolucién.

D2 divulga, composiciones orales sélidas de liberacion madificada (retardada y
éxtendida) que puede sontener biealutamida.

8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel Inventivo (Art18 D48E)

La reivindicacion 1 consiste en una composicién farmacéutica de bicalutamida de
liberacién modificada para producir un efecto antiandrogénico, caracterizada porque
comprende: -Un componente de liberacién inmediata que contiene bicalutamida en
una cantidad de 20% a 80% de la dosis total, y un componente de liberacion
retardada en una cantidad de 80% a 20% de la dosis total y -uno o més polimeros
seleccionados del grupo de celulosas,celulosas, poiimeros de vinilpirrolidona,
homopolimeros de oxide de alquileno, polimeros superdesintegrantes, polimeros de
acido acrilico y gomas de origen vegetal, animasl o sintético.

Camparacion de las caractaristicas técnicas esenciales, con les del Estade de Ia Técnica:

__Caracteristicas esenclales | D1 N D2
Composicién  de  llberacion | Composicion como tabletas y | Composicién de liberacion
madificada guse comprende: capsulag que comprende: modlficads que camprende:

Bicalutamida de [iberacion
inmediata 50mg y 150mg de | Bicalutamida
Bicalutamida (pag. 7, lineas 16 8

Bicalutamida de liberacidn
inmed|ata
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21peg. 12 lneas T2y T4)— — T I -1

‘Bicalutamida de  liberacion Bicalutamida de liberacién
retardada No la menciona retardada

Uno 6 mas polimeros | Poiimerds ~ como | Polimeros 10 &l 80% (parrafo
seleccionados de. celulosas, | polivinilpirrolidona (polimeros de | 52, p&ag. 4)

polimeros de vinilpirrolidona, | vinlipirrolidona, pag. 9, Iinea 9)
homopolimeros de oxide de
alguileno, polimaras
superdesintegrantes, polimeros
de dcido acrlileo v gomas de

arigen vegetgl, animal g sintétiso.

Los documentos D1y D2 se consideran el estado de la técnica cercanc a la invencion
definida en la reivindieacidn 1 porque, D1 divulga una composicién de liberacion
inmediata que contiens bicalutamida en un range de propercionss entre 50 y 1560mg
(pag.11, lineas 17 y 18) y polimeros como poalivinitpirrolidona (pag.9, linea 9).

La diferencia entre la invencion, definida en fa reivindicacion 1y la composicién de D1
consiste en que esta menciona un componente de liberacién retardada.

Sin embargo no se observa un efecto sorprendente par incluir un components de
liberacion retardada.

Por lo tanto, el Probiema Técnico Objstive que pretende regolver asta invencion se
puede formular asi:, cé6mo modificar las composiciones conecidas en D1 para lograr
una liberacion de la Bicalutamida de manera modificada”.

Cabe mencionar que la comparacién entre la composicién Casodex ® y una
composicion de la invencidén (ambas con 250mg de! Bicalutamida) observada en la
figura 1 de la descripcion (FI.80) no permite evaluar un efecto inesperado
(sorprendente), porque no se conoce ia composicién exacta de cada una de estas
formulaciones, es decir las proporciones de principio activo y polimeros; por el
contrario el comportamiento de la composicién de iiberacion inmediata (conocida)
frente a una composicion de liberacién modificada como la reivindicada (prueba),
mostrado en la figura 1, era de esperarse.

Sin embargo, la forma de liberacion medificada (retardada) ya estd divulgada en el
documente D2 que se refiers a una composicidén que puede contaner el principio
activo Bicalutamida (pag, 6 columna derecha, linea 4, reivindicacién 29, pag. 24,
columna derecha, linea1) y comprende 1-una matriz de particulas con un ingrediente
activo y uno o mas agentes hidrofébicos (polimeros) tales como la etit celulosa y entre
otros acrilatos el metil, etil, butil metaclilato, (p&g. reivindicacién 3) y 2- micro particulas
recubiertas con une 0 mas agentes hidréfobos para controlar la liberacion del principio activo.
(parrafo 32, pag., parrafos 77 y 80 a 83, pag.14). Adicionalmente vale pena mencionar que la
farmacoterapia de liberacién retardada es bien conocida en el campo de la quimica
farmacéutica’, con el fin de obtener algunas ventajas mediante este tipo de liberacidn de
principios activos desde una forma de dosificacién oral.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluirfa el
componente de liberacién retardada de D2, que comprende un principio activo como

1Farmacia Practica Remington. Tomo 2. 19* Edicion Editorlal Médica Panamericana, Péags. 2536 a
2639y 2544-2547.
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la Bicalutamida v un polimere come agente hidréfoba, enla compasicién de B1 para
llegar asi al objeto de |a reivindicasién 1 de 1a solicitud. Por le cual se considera obvia.

4. Gonglusion
Los requisites de Ratentabilidad de |a presente Selicitud estén afectados asi:

R I T

N T " Dogumento | Relvindicaciones afectadas | Reguisito gue afecta
P " WO2004100844 4 1.7 . | Nivelinyentivo ~
P2 | _US20060018933 17 oeNivel inventive

En cumplimiento del articulo 48 de |a Deesisidn 486 de la Comisién de ig Samunidad
Andina, se le Irdica que debe dar respuesta denire del {érmine de sasenta (60) dias
contados a partir de |a fecha de notifieacién de la presente eomunicaaién, En caso de
no dar respuesia al presente requerimiento, o si & pesar de la respuasta subsistieran
los impedirmentos para la concesidn, se denegara la patente.

Se invita al solioitante se elrva Indicar, sl asl o eonsidera, su renuncia al término
faltante do sesenta (GO) dias para dar respueste & esie raquerimiento y presentarla
ROT BSEri0,

Netifiquese el presents eficle conforme a lo dispuesto en el numeral 6.2, literal ), del
eapltulo quinte del titule primere de la Cireular Unica No. 10 ds 2004,

JOSE LUIS SALAZAR LOREZ
Rireoter da Nusvas Greacienas (C)

Bl anterior reguerimiente fue notificade per fijacién an lista, de fecha

Glabarada par: Lyna dgl Garmen Mardesay Bunaysr
Revisada Rar Glera Jacgueline Alfonse Rego
Aprobade por: José Luis Salazar Lopez.
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