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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

Bogota D.C.,

Abogado i
ALVARO CORREA ORDOREZ
office.bogota@bakermckenzie.com; alvaro.correa@bakermckenzie.com

ASUNTO Radicacion 2009 045866
Tramite 011
Evento 378
Actuacion 919
Oficio E_ 16483
Folios 5 T
Patents do invencién Patente de Modelo de Uthidad [:}

Via Nacional )
Via PCT (Fase Nacional) Capltulo | | v l Caplitulo 1l [:]

No. Solicitud Internacional PCT/US2007/083632
Fecha de Presentacién internacional 5/Noviembre/2007

Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el
Articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se
comunica: '

1. Documentos estudiados

Descripcion: " Folios 602137 6/Mayo/2009
Reivindicaciones: @~ Folios 138 a 147 - 6/Mayo/2009
Prioridad: US 60/864718 7/Noviembre/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.

Expediente 2009 045866 ter Art 45



258

3. Objeto de la invencién
Titulo de la solicitud: "Revestimientos de azlicar y métodos para los mismes”

El problema planteado en esta soii'citud es |la necesidad de proporcionar
preparaciones de revestimiento soélidas tales como comprimidos, pildoras,
granulos y grancs.

Para resolver este problema técnlco la solicitud en estudio proporciona
comprimidos recubiertos de azlcar que comprenden estrégenos conjugados,
y una progestina, por ejemplo acetatd de medroxiprogesterona

El objeto de la presente Solicitud se relaciona corm la Claslficacion
Internacional de Patentes (CIP): A61li( 9/28; AB1P 5/34

4. Analisis de las Oposiciones

Argumentaciones de Lafrancol $. A. y Respuesta del Examinador
Técnico

El oponente afirma que el objeto de esta solicitud no es nuevo ni tiene nivel
inventivo, considerando que los recubrimientos de azlcar y el Acetato de
Medroxiprogesterona se hablan dado a conocer en el Index Merck y las
patentes GB 866381, US 3377364, LS 3043832 y US 3061618,

Se observa que es clerto que los documentos mencionados dan a conocer el
compuesto activo en cuestidn, pero se aclara que, considerando cada uno de
los elementos reivindicados, el objeto de la solicitud no es idéntico a lo que
se ensefia en €l estado de la técntca y por tanto se considera nuevo. Ahora
bien, teniendo en cuenta que los componentes son de uso comin y que las
composiciones no presentan algun efecto técnico que sea sorprendente para
la persona versada en la materia, estas no tienen nivel inventivo.

Por tanto, aunque los documentos presentados por la Oposicién tienen
relacion con el objeto de esta sotucutud se encontraron otros documentos que
son mas cercanos 2 elfa, por lo cual los documentos presentados por la
Oposicién no se consideraran dentro'del Examen de Patentabilidad.

Argumentaciones de Procaps S. A. y Respuesta del Examinador
Téenico

El oponente afirma que e! objeto de esta solicitud no tiene nivel inventivo,
considerando que los recubrimientos de azlicar y el Acetato de
Medroxiprogesterona se hablan dado a conocer en EP0868O11 y
EP0803250.

Se observa que es cierto que los documentos mencionados dan a conocer el
compuesto activo en cuestion y los recubrimlentos de azucar. Y en especial
el documento EP0803250, que se consndera el estado de Ia técnica mas
cercano a la solicitud estudiada potque divulga una forma de dosificacién
solida que tiene un nlcleo y unl| revestimiento de: sacarosa, celulosa
microcristalina, PVP y Acetato de Medroxiprogesterona.
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El documento EP0868911 es menos cercano a la solicitud, aunque ensefa
los recubrimientos de azicar, pero contiene menos excipientes que la
solicitud y no menciona el compuesto activo Acetato de
Medroxiprogesterona.

Por lo tanto, dado que los componentes son de use comin y que las
composiciones no presentan algun efecto téenico que sea sorprendente para
la persona versada en la materia, estas no tienen nivel inventivo.

Los argumentos son relevantes y tendra en consideracion para el examen el
EP0803250, que es el estado de la téenlca mas cercano a la eomposicion
reivindicada, y que ahora se llamara “D1".

5. Determinacién del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de

la solicltud de prioridad: 7 de Noviembre de 2008, y se encontraron los
siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

Item Documento ~ Titulo Fecha de Publicaclén
' Controlled release of sterocids ' ,

D1 EP0803250 fom sugar cotings 28/0ctubre/19987

D2 | us2005271724 | Suger °°a‘t':gfe§'0’;d methods 8/Diciembra/2005

D1’ divulga un comprimidc medicinal gue comprende un nicleo de tableta y un
reeubrimiento de azucar, dicho recubrimiento de azlcar que contiens una desis de un
esteroide hormonal y una tasa de liberacidn de esteroides la cual se controle mediante Ia
cantidad de eelulosa microcristalina,

D2? divulga composiciones particularmente (tiles como recubrimientos para las formas de
dosificacién sélidas de agentes terapéuticos y los procasos para prepararlas. Ensefia que las
composiciones de revestimiento generaimente proporcionan una excelente fuerza y
resistencia al agrietamiento, incluso cuando se aplica a los nucleos de comprimidos
flexibles/hinchables tales como nucleos de tipo hidrogel. Las composiciones también exhiben
excelentes caracteristicas de blogueo de olores.

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

La reivindicacién 1 consiste en “Una forma dosificaciéon sélida...”

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2

Reiv 1 I

Forma dosificacidn solida Forma dosificacién solida | Forma dosificacion sélida
Nucleo Nuclee Niclao

Revestimiento de: Revestimienio de: Revestimiento de:
Azlicar Sacarosa Sacarosa

0 -95%

Diluyente/aglutinante __| Celulosa microcristalina Celulosa microcristalina

hitp:/Awarldwide. espacenet.com/publicationDetails/blblio?CC=EP&NR=08032508KC=&F T=E&locale=en_EP
ttp:/waridwide.espacanat. comlpubhcatlonDetal]sioruglnalDocumant?CCnUS&NR=200527‘I724A1&KC-A1&FT==B
SND=3&date=200512086DB=EPODOCIocaloaen_EP
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RPTER - : e

Tensivactivo - ' No menciona Hypromallosa

Aglutinante ~ | PVP ‘. ) HPC

4~6% — e

Piastificante | No menciona | PEG

5 % .' |

Lubricante (“resbalante”) No menciona Estearato de Mg

3% .

Agente terapéutico Acetato de | Acetato de

Aprox 10 % Medroxiprogesterona Medroxiprogestarona
(Pag, 4 Ej. 4) —{Pég. 8. Ej. 19

El documento D1, considerado el estado de la técnica mas cercano a la
invencién definida en la reivindicamén 1, divulga una forma de dosificacion
solida que tiene un nlcleo y un|revestimiento de: sacarosa, celulosa
microcristalina, PVP y Acetato de Medroxiprogesterona.

La diferencia entre la invencién, deﬁmda en la reivindicacion 1, y D1 consiste
en que tiene ademas tensioactivo, plastificante y lubricante.

La descripcidn presenta que:

(a) El recubrimiento contiene el compuesto activo

(b)ElI Ej. 1 y las pags. 71 ~ 78 presentan que la composicion tiene
subrevestimiento, revestimiento, otro revestimiento con color y una
suspensién de briilo.

(c} La pag. 55 presenta que un contenido mas alto de celulosa
microcristalina disminuye la velocidad de liberacién del compuesto
activo

(d) Debe equilibrarse el contetmdo de PVP con el de celulosa
microcristalina para que no se'presenten grietas

De manera que no hay evidencia de;que el incluir tensioactivo, plastificante y
lubricante en el revestimiento proporcione algun efecto técnlco que sea
inesperado para ia persona versada en la materia.

Por lo tanto, el problema técnicc objetivo que pretende resolver esta
invencion se puede formular asi: “¢édmo modificar la composicién conocida
en D1 para proporcionar otra alternativa?”.

D2 divulga una forma de dosrﬁcamén solida que tiene un nacleo y un
revestimiento de: az(icar (sacarosa), diluyente/aglutinante (celuiosa
microcristalina), tensioactivo| (Hipromellose), plastificante (PEG),
lubricante (“resbaiante” estearato de Mg) y agente terapéutico (acetato
de Medroxiprogesterona). La 'pag. 5 presenta que un contenido mas
alto de celulosa microcristalina disminuye la velocidad de liberacion del
compuesto activo. En esta composlclén el recubrimiento contiene el
compuesto  activo, la composicién tiene subrevestimiento,
revestimiento, otro revestimiento con color y una suspensién de brillo y
ensefia que debe equilibrarse el contenido de PVP con el de celulosa
microcristalina para que no se presenten grietas

En consecuencia, la persona normalmente conocedora de la materia,
incluirla tensioactivo, plastificante y, lubricante tal como ensefia D2, en el
revestimiento de D1, logrando asilla forma de dosiflcacion sélida de la
reivindicacién 1, por Io cual se consgdera obvia y, en consecuencia, no tiene
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nivel inventivo.

Dado que las reivindicaciones dependientes 2 — 46 y 49 no presentan alguna
caracteristica adicional que conceda nivel inventivo al objeto de Ia
reivindicacion independiente, se considera que tampoco tienen nivel
inventivo.

Puesto que las reivindicaciones 47- 48 mencionan un método que consiste
en aplicar un subrevestimiento, un revestimiento, otro revestimiento con eolor
y una suspension de brillo, que son las mismas etapas que se dan a conocer
en D1y D2, y puesto que el métedo reivindicado no presenta algiin efecto
técnico relevante, se considera que estas reivindicaciones ne tienen nivel
inventivo.

7. Conclusioén

Los requisitos de Patentabilidad de ia presente Solicitud estan afectados asi:

ltem ~ Documento Reivindicaciones afectadas | Requisito que afecta
D1 EP0803250 1-49 Nivel Invantivo
D2 U82005271724 _1-49 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina, se le indiea 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 concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al
término faltante dar respuesta y presentarla por eserito

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dlspuesto en el numeral 5, 2,
literal @), del eapitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de

2001.

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

El anterior lﬁqyegl_mlento fue notificado por fijacidon en lista, de fecha

Revisada por Consuelo Laguizaman
Aprabada por José Luis Salazar

/
Elaborade por Olga Rosa Gonzélez Fﬁgacaa@éﬁ
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