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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 le comunica:

1. Documentos estudiados:

1.1. Descripcién: Folios: 11 a 34 13/04/2009

1.2. Reivindicaciones: Folios: 35y 36 13/04/2009
Folios: 55 a 57 13/04/2009

1.3.Oposiciones: Opositor: Procaps S.A. (Folios: 75 a 105) 19/08/2010
1.4. Pricridad: US 60/829255 12/10/2006

2. Analisis de la prioridad:

La prioridad de la presente solicitud corresponde ai objeto reivindicado.

3. Objeto de la invencién:
Titulo de la solicitud: Formulaciones farmacéuticas.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de contar con
formas de dosis solidas de acido fenofibrico que carecen de un efecto alimentario

significativo al ser administradas a un paciente cuando ingiere alimentos o cuando
esté en ayunas.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona
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formulaciones de liberacidén modificada de acido fencfibrico que sean robustas.
Consecuentemente, |a velocidad de liberacion de las formulaciones de la presente
invencion es considerablemente independiente de la fuerza idnica del medio de
disolucién.

El objeto de la presente Solicitud se relacnona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP). AG1K 31/192, 9/28, 9/20, 9!16

4. De la solicitud de patente |

4.1.Titulo

El titulo no es conciso y no hace alusién especifica al objeto que se reclama en el
capituto reivindicatoric modificado, por lo cual se sugiere al solicitante hacer la

correccion necesaria.

4 2 Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

De acuerdo con lo revelado en el capitulo reivindicatorio, no es claro porque esta
encabezado como un proceso, pero esta caracterizado por resultados a alcanzar y
no por etapas de fabricacion de un preducto, en este caso, de una formulacion de
una sal de acido fenofibrico. El capitulo reivindicatorio menciona por ejemplo,
velocidades de disolucion que debe tener la formulacidén robusta con liberacion
modificada del farmaco, tiempos de desintegracion y cantidades de principio activo
disuelto después de la administracion, pero no se especifican los pasos llevados a
cabo para fabricar la formulacion que después va a tener unos resultados de
disolucion, desintegracion, etc., cuando se hace el respectivo analisis de
formulacion. Favor aclarar si o que se pretende es reclamar proteccién a la
formulacién en si 0 a su proceso de fabricacién.

Se le recuerda al sefior solicitante que una formulacién farmacéutica se debe
caracterizar por los componentes que la conforman y que la hagan diferente a lo
conocido: principio activo y excipientes; y. 'un proceso de fabricacion se debe
caracterizar por sus pasos o etapas Ilevados a cabo en el mismo: velocidades de
mezclado, temperaturas, condiciones de hum?dad componentes de mezcla, equipos
empleados, efc.

I'

5. Analisis de la(s) oposicion(es): (articulo 43 D. 486)

5.1. Arqumentaciones de Procaps S A,

Dice el oponente que las reivindicaciones se refieren a un procedimiento de
seleccion y no a un método de fabricacion mediante la cual se obtenga un producto
tangible o a la composicion farmacolodgica.

De otro lado, el oponente sefiala que el dotumento D1 US2005148594 afecta la
patentabilidad del objeto reclamado puesto que en la descripcién revela una
composicion que comprende una sal de acido fenofibrico del grupe que consiste de
colina, etanolamina, dietanolamina, piperazina, calcio y trometamina y un polimero
entérico, tales como carboximetilcelulosa sédica. Segun D1, se define que aparte de
los polimeros entéricos otros polimeros pueden estar presentes como HPMC (p. 5,
parrafo 0056). Se define también en esta anterioridad que los comprimidos pueden
ser preparados por extrusion (Ej. 1). Por su parte, el opositor indica que para
cualguier persona versada en el arte, a partir de este documento D1, puede liegar a
resolver el problema técnico mediante una:sal soluble de acido fenofibrico, una
matriz de polimero como la HPMC, una cantidad especifica de una sal de acido
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fenofibrico, y un recubrimiento entérico (pag. 3, col. 2; ejemplos); donde la
caracteristica de una velocidad de liberacién independiente no puede ser
considerada como una formulacidén "robusta". Por lo tanto, no todas las
composiciones de la presente solicitud podria resolver el problema planteado. Por
ejemplo, las diferencias en el perfil de liberacidn para la composicién entran en el
ambito de la invencidn como se revela en la figura 10 y la figura 11 siendo mas
significativos para la carga de activos lo cual significa que el problema no esta
resuelto. Ademas, la aplicacion de las sales del acido fenofibrico que ya se conoce
del estado de la tecnica y la aplicacion de HPMC como matriz polimérica y de
recubrimientos entéricos es una cuestion de disefio experimental estandar. El
opositor concluye que la presente solicitud no es novedosa y no tiene nivel inventivo
puesto que lo revelado ya se encontraba y se deriva a partir del estado de la técnica.

5.2 Respuesta del solicitante

No hubo respuesta del solicitante a los argumentos del opositor.

5.3. Respuesta del examinador técnico

De acuerdo con el analisis del opositor, se puede observar que en efecto, el proceso
reclamado no es de elaboracién de una formulacién y estad caracterizado por
resultados a alcanzar para seleccionar una formulacién que cumpla con un cierto
comportamiento.

En cuanto al documento D1 que cita el opositor, se puede decir que desvirtia el nivel
inventivo del objeto de esta solicitud; por lo tanto se considerara dentro del examen
de patentabilidad.

6. Determinacion del estado de la técnica:

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el estado de la técnica es la de
presentacion de la solicitud prioritaria 12/10/2006. Teniendo en cuenta la fecha
indicada, se buscaron documentos del estado de la técnica relacionados, con fecha
de publicacion anterior a esta.

Se encontré como anterioridad que puede afectar la patentabilidad del objeto de la
presente solicitud:

N° Documento Titulo Fec_ha de
Publicacion
Salts of fenofibric acid and
D1} US2005148594 phamaceutical formulations 7/07/2005
thereof

D1 (Fis. 85 a 104): divulga una formulacién en forma de dispersién que comprende acido
fenofibrico o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, un aglutinante y otros
excipientes.

7. Examen de patentabilidad (articulo 14 D486)

7.1. Nivel inventivo (articulo18 D486)

La presente solicitud de patente reivindica lo siguiente:

Un proceso para seleccionar una formulacién robusta de sal de acido fenofibrico que
comprenda estos pasos:

(a) Creacion de una forma de dosis oral con liberacién modificada que comprenda: (i)
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una sal de acido fenofibrico; (ii) un polimero hidrofilico; y (iii) opcionalmente, uno o
varios excipientes farmacéuticamente aceptables; y

(b) Eleccién de una forma de dosis del paso (a) que por lo menos tenga una de las
propiedades siguientes:

(i)La velocidad de liberacion de acido fenofibrico de la forma de dosis es
considerablemente independiente de la fuerza idnica de los medios de disolucién;
(i)La diferencia entre la cantidad de sal de acido fenofibrico disueltaen 0.5, 1,2, 4,6
u 8 horas en (A) 900 ml de tampédn fosfato de potasio 0.05 M a un pH de 6.0 y una
temperatura de 37° C y (B) 900 ml de tampén fosfato de potasio 0.3 M a un pH de
6.0 y una temperatura de 37°C, no es superior a cerca del 25 %; o

(li)La diferencia entre tiempos de desintegracién en (A) 900 ml de tampon fosfato de
potasio 0.05 M a un pH de 6.0 y una temperatura de 37°C y (B) 900 m! de tampén
fosfato de potasio 0.3 M a un pH de 6.0 y una temperatura de 37°C, es inferior a
cerca de 475 minutos.

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

Caracteristicas técnicas i DA
esenciales !
Formulacion robusta de sal de | Composicion de sal de acido
acido fenofibrico _ fenofibrico
Matriz de polimero hidrofilico: IPolimero entérico: HPMC,
HPMC . carboximetil celulosa Na
Opcionalmente: excipientes } Excipientes

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencidn definida
en la reivindicacién 1 porque divulga una formulacién de acido fenofibrico.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacién 1, y la composicién del
documento D1 consiste en que no se reportan resultados del compaortamiento
farmacocinético de la formulacion.

No se observa un efecto técnico diferente por parte del objeto de la presente
solicitud.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: ;como modificar la formulacién conocida en el documento D1
para lograr un comportamiento farmacocinétiCo adecuado para que sean robustas?

Sin embargo, la utilizacidn de un polimero hidrofilico en formulaciones de sales de
acido fenofibrico para mejorar condiciones de disolucion y desintegracion, ya esta
divulgada en el documento D1 que se refiere a formulaciones de acido fenofibrico o
sus sales, un polimero hidrofilico tipo HPMC y otros excipientes (Pag. 3, Pag. 5,
parrafo 0056).

Ademas, tal como afirmé el opositor en sus argumentaciones, las caracteristicas del
proceso reivindicado en la presente solicitud] es un disefio experimental estandar,
que si bien, no aparece tal cual en el documento D1, resulta obvio para la persona
del oficio normalmente versada en la materia.

En consecuencia, era obvio para la persona del oficio normalmente versada en la
materia referirse a las ensefianzas divulgadas en el documento D1 con el fin de
mejorar la biodisponibilidad del farmaco en composiciones farmacéuticas orales

descritas en el documento D1 para llegar asi al objeto de |a reivindicacion 1 de la
solicitud.
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En ausencia de un efecto inesperado mostrado por el proceso y formulaciones
reivindicados en relacion con el arte anterior, la solucion al problema técnico parece
ser obvia a la luz del documento D1.

Conclusion;

La reivindicacion 1 no cumple con el requisito de nivel inventivo (Art. 18); asimismo,
las reivindicaciones 2 a 15 no mencionan alguna caracteristica técnica esencial que
sea inventiva, por lo tanto, también carecen de nivel inventivo.

8. Conclusion:

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi:

Reivindicaciones
afectadas
D1 US20050148594 1a15 Nivel Inventivo

N° Documento N° Requisito que afecta

En cumplimiento del articulo 45 de |a Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de la 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 ), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

e _

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (c)

El  anterior reguerimiento  fue notificado por fijacion en lista, de
fecha fﬂ lleL‘Tr%%

Elaborado por: Lina Patricia Forero T. N?} &

Revisado por; Gloria Jacqueline Alfonso R'O
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