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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

Bogota D.C.,

Abogada
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
cavelier@cavelier.com

ASUNTO Radicacion 2009 041709
Tramite 011
Evento 378
Actuacién 519 .
Oficio 6
Folios 6 E'J 4 8 ;1:
v

Patente de Invencgion Patente de Modele de Utilidad

Via Neciona! ]

4 W
Via PCT {Fase Nacicnal) Capitulo | | « Capituio il
No. Sclicitud Internacional PCT/EP2007/009098

Fecha de Prasentaclén Internacional 19/0¢tubre/2007

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

1. Documentos estudiédos

Descripcion: Folios 44 a 83 ~ 24/Abril/2009
Reivindicaciones: Folios 117 a 121 11/Agosto/2008
Prioridad: ~ US 80/854342 24/Octubre/2006
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2, Andiisis de |a Prioridad

Se acepta la reivindicaclion de F‘norldad porque esta solicitud fue presantada
dentro del plazo establecido (Art! 9 D 486). Y su contenido téenieo
correspende con ¢l de la prioridad reivmdtcada

3. Objeto de la invenclién

Titulo de la solicitud: “Céapsulas bfandas que comprenden Clorhidrato de
Palonosetrén que tienen estabilidad y biodisponibilidad mejorada”

El problema planteado en esta solicltud es la necesidad de proporcionar una
forma de dosificacion que contenga ralonosetrén y tenga mayor estabilidad y
biodisponibilidad. |

Para resolver este problema técnico Ia solicitud en estudio proporciona una
forma farmacéutica oral, preferiblemente en forma cépsula liena de una
emuision liguida que contiene clorhidrato de Palonosetrén.

El objeto de la presente Sohc:tud se relaciona con la Clasificacion
Internacional de Patentes (CIP): AB1K 9/048

4. De la Solicitud de Patente l

|
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las Reivindicaciones 1y 7 no son claras porque la gelatina no queda bien
definida mediante su parametro de "permeabilidad”. Se suglere definirla
mediante sus caracteristicas estrucfurales.

Las Reivindicaciones 1y 7 no son iclenras. porque el componente “ii)” no esté
definido., dado que un componente no ae caracteriza por su capacidad de
miscibilidad don agua.

Lag Reivindicaclones 1, 5, 6, 7 y 9 no son claras porque los datos de
bicequivalencia son resultados a alcanzar.

Las Reivindicaciones 4 y 7 no son claras porque el compuesto activo
Palenosetrén no esta bien definido mediante la frase “comprande menos de
aproximadamente 1% en peso de Cpd1”.

Las Reivindicaciones 10 — 12 no 'son claras porque mencionan que @s un
“método para optimizar...”, cuando en realidad es un “"método para
producir...".

La reivindicacién 7 resta concisidnal capituio reivindicatorio porque repite las

caracteristicas técnicas de la relvindicacién 1, Se sugiere hacer la correcelén
necesaria.
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5. Analisis de la Oposicién

Argumentaciones de la Oposicién de GYNOPHARM S$.A.S (f 123) y
Respuesta del Examinador Técnico

El oponente considera que, dado que W02004045615 ensefia capsulas que
contiene palonosetrén en un medio oleoso que tiene buena estabilidad frente
a la oxidacidon y buena biodisponibilidad y US2004052824 ensefia
composiciones que contienen emulsiones que forman micelas de
compuestos activos insolubles con lo cual aumentan la biodisponibilidad de
los compuestos activos, estos documentos harian obvia para el experto en la
materia una capsula de gelatina blanda que tiene una cubierta de gelatina
blanda y una composicién de relleno que consiste en un compuesto lipéfile,
uno hidrofilo, un activo Palonosetron que puede estar en la fase acuosa y un
tensioactivo. ¥ que la capsula sea estable y tenga biodisponibilidad
mejorada.

Los argumentos son relevantes y el documento WQO2004045615, que es el
estado de la técnica mas cercano a la cépsula reivindicada, se tendra en
consideracién para el examen y ahora se llamaré "D1".

Argumentaciones de la Oposicién de TECNOQUIMICAS S. A. (f 185 y
218) y Respuesta del Examinador Técnico

El oponente considera que las reivindicaciones 1, 2, 7 y 10 que mencionan la
dosificacion, no son-reivindicaciones de producto sino que son métodos de
tratamiento y como tal, dado el-Art 20 lit (d) de la D 486, no son patentables.

Agrega gue las reivindicaciones que mencionan parametros farmacocinéticos
y valores de estabilidad no tienen nivel inventivo porque son resultados de
ensayos clinicos y no tienen aplicacién industrial, respectivamente. -

Menciona ademas que: (a) conocido el compuesto activo palonosetron, (b)
conocido W02004045615 que ensefia capsulas que contiene palonosetrén
en un medio oleoso que tiene buena estabilidad frente a la oxidacién y buena
biodisponibilidad y (c) conocida la estrategia de incluir un compuesto activo
junto con un material de relleno dentro de una capsula para evitar su
oxidacién; una nueva composicién de este tipo que contenga palonosetrén
no tiene nivel inventivo porque estd a! alcance del experto en la materia el
preparar diversas composiciones que sean estables y tengan
biodisponibilidad mejorada. De lo cual concluye que para el experto en la
materia la capsula de esta solicitud es obvia y por tanto no tiene nivel
inventivo. o '

Esta oficina encuentra que las reivindicaciones que mencionan la
dosificacion, si son reivindicaciones de producto, y esta es una diferencia
respecto a composiciones conocidas y no son métodos de tratamiento.

Ademas las reivindicaciones que mencionan parametros farmacocinéticos y
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valores de establidad no son claras porque estos valores no son
caracteristicas técnicas esenciales de una composicion sino que son
resuitados a alcanzar. Estos resultados son el efecto que se espera que (ogre
una composicion. De manera que no deberian hacer parte de una
reivindicacion. !

Los deméas argumentos son relevantes y el documento, que es el estado de
la técnica més cercano a la capsula reivindicada, se tendra en consideracion
para el examen y ahora se llamara “D1”,

8. Determinacion del Estado de la Técnica

|
El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacién de
la solicitud de prioridad: 24 de Octubre de 2006, y se encontraron los
siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

Titulo
PALONOSETRON FOR THE
TREATMENT OF
CHEMOTHERAPY-INDUCED
EMESIS
Cyclosporin emulsion
compositions

|
D1’ divulga métodos y composiciones con i)alonosetrén para reducir la emesis inducida por
guirnioterapia y radioterapia con antagonistas del receptor 8-HT3.

item | Documento Focha de Publicaclén

D1 | WO2004045615 3/Junio/2004

D2 GB2222770

21/Marze/1880

D2? divulga composiciones farmacéutlcas que comprenden una ciclosporina en
"praconcentrado an microemulsion”, Las compaslclones compranden un tetrahidrofurfurile
con un grupo alquilo C1-5 de bajo peso molacular, como componente hidréfilo, Tamblén sa
proporcionan compaesiciones que cornprendan una ciclosperina y un monoéstar de sacéarido,
por ejemplo monelaurate de sacarcsa o rafmosa Las formas de dosificecién incluyen |as
formulaciones topicas y, en particular, las formas de dosificacién oral,

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 1 consiste en “Capsulas de gelatina blanda...” (f 117)

Comparacidn de las caracteristicas técnicas esenclales, con las del Estade de la Técnica:

Caracleristicas esenciales 1 D1 D2
Reiv 1 I
CAPSULAS GELATINA CAPSULA$ GELATINA CAPSULAS GELATINA
BLANDA . BLANDA
CUBIERTA GELATINA CUBIERTA GELATINA CUBIERTA GELATINA
BLANDA BLANDA

{Pég. 15, Parr. 3)

COMPOSICION DE

COMPOSICION DE

COMPQSICION DE

RELLENO RELLENOI RELLENQ
Lipdfilo Lipofilo  ° Lipéfilo
50 % (phg. 14, Pdrr. 2) {Pag. 33 - 59)

Thttp:/woridwids.aspacenet. comlsaarchReuul!s?DB*EPODOC&|ocnla=en _EP&ST=advanced&compactafalse&PN=

WO2004048615

*nitp:/iworldwids,.espacenet, comlaearchResuIto?DB=EPODOC&Iocare-en _EP&ST=advancad&compaci=falts&APN=

GB2222770
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Hidréfilo No menciona Hidréfilo
20 % {Pég. 33 - 88)
Palonosetrén. HCl/agua Palonosetron. HCl | Activo/agua
(Pag. 8, ult. i) (Pag. 11, Parr. 7, Pég. 14, Parr 3 y 4
y Pg. 27, Pér. 1)
)
06-20mg 1~2 ””\
Tensioactivo | No menciona Tansioactivo
_ __{Pég. 33-88)
Admin. cral Admin. oral
(pég. 14, Parr. 1) | (Pag. 33, Pérr. 2y Pag 49, E). 1)
Efacto:
Estabilldad
(Pag. 12, Par. 2y PAg, 16, Rar 8)
Mejora bipdisponibllidad
(Pag. 8, Parr 2, gt Iln,)

El documento D2, considerado el estado de la técnica mas cercano a la
invencién definida en la reivindicacién 4, divulga cépsulas de gelatina blanda
gue tienen una cubierta de gelatina blanda y una composicién de relleno que
consiste en un compuesto lipdfilo (Pag. 33 - 59), uno hidréfilo (Pag. 33 - 59),
un activo al 10 % que puede estar en la fase acuosa (Pag. 11, Parr. 7, Pag.
14, Parr 3 y 4 y Pag. 27, Parr. 1) y un tensioactivo (Pag. 33 - 59). Las
capsulas se destinan a fa administracién oral, y son estables (Pag. 12, Parr, 2
y Pag. 15, Parr 3) y gracias a la microemulsién mejoran la biodisponibilidad
(Pag. 8, Parr 2, ult. lin.}.

La diferencia entre la capsula definida en la reivindicacién 1, y la cdpsula de
D2 consiste en que el compuesto activo que contiene es espacificamente
Palonosetrén en una cantidad de 0,5 - 2,0 mg.

La descripcion presenta que los datos de bicdisponibilidad: AUC, Cmax y
tmax (Pag. 38, Tabla 7 y Pag. 39 — 40, Tabla 8) de las capsulas de la
solicitud (*A") son similares a los de las capsulas comerciales ("B").

De manera que no hay evidencia de que el incluir especificamente el
compuesto active Palonosetrén de 0,5 — 2,0 mg en la cépsula blanda que se
conoce en D2 proporcione algun efecto técnico diferente al que ya
proporcionaba la capsula de D2.

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta
invencion se puede formular asl: "; cémo modificar la capsula conocida en D2
para proporcionar otra la capsula alternativa?”.

D1divulga capsulas de gelatina que tienen una cubierta de gelatina (pag.
14, Parr. 1) y una composicion de rellenoc que consiste en un compuesto
lipdfilo (pag. 14, Parr. 2) y Palonosetrén, activo que puede estar en la fase
acuosa (pag. 14, Parr. 4). Las capsuias se destinan a la administracién
oral (pag. 14, Parr. 1).

En consecuencia, la persona normalmente conocedora de la materia,
enfrentada a la necesidad de modificar la cdpsula conoclda para proporcionar
otra la capsula alternativa, incluiria el compuesto activo Palonosetrén en 0,5
- 2,0 mg, como se revela en D2, en la capsula blanda de D1. Por lo cual la
reivindicacion 1 de la solicitud se considera obvia.

Dado que las reivindicaciones dependientes 2 — 6 no presentan alguna
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caracteristica adicional que conceda nivel inventivo a la cépsula de la
reivindicaciébn independiente, se considera que tampoco tlenan nivel
inventive.

Dado que el razonamiento anterior aplica también a la reivindicacién
independiente 7 y sus dependlentes 8 9, estas no tienen nivel inventivo.

El método de la reivindicacion 10m y sus dependientes 11 — 12 no tiene nivel
inventivo, dado que no presenta algun efecto técnice relevante y es obvio
frente a los métodos que se dan a conocer en D1y D2 que ensefian |la forma
de preparar una cépsula mediante la disoluclén del cempuesto active, la
adicién de los excipientes y el llenado de las capsulas.

1
i

8. Concluslén

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estén afectados asi:

Item Documento Raivindiicaciones afectadas | Requisito que afecta
D1 WO02004045615 o 1=12 Nivel Invantivo
D2 (GB2222770 o 1=-12 Nivel Inventivo

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 de la fecha de netificacién de la
presente comunicaciéon. En caso| de no dar respuesta al presente
requerimiento, o si a pesar de |a respuesta subsistieran los impedimentos
para la concesién, se denegara la patente

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

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2,
literal @), del capltulo quinto del titulo primaro de la Circular Unica No. 10 de

2001.
"i _— !

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

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

1 R SFT 2012

i

Ravisado per Conauslo Leguizaman
Aprobado por José Luis Selazar

t
Elaborado por Olga Rosa Go_nzé!ez We%ﬁ
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