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Via Nacional | J’

—
Via PCT (Fase Nacional} ] v Capitulo |
No. Solicitud Internacional PCTLP2007/074617
Fecha de Preseniacion Internacional 17/Dicierbre/2007

Patente da Modelo de Utlidad ||

Capitulo (I |:|

Como resultade del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el
Articulo 45 da la Decigién 488 de la Comisién de la Comunidad Andina, se

comunica;

1. Documentos estudi‘ados

Descripcion: Folios 167 a 283

Reivindicaciones: Folios 400 a 411

Prioridad: - US 60/875364
o US 60/917401
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2. Andlisie do la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de Prioridad porque esta solicitud fue presentada
dentro del plazo establecido (An. @ D 488). Y su contenido téenico
corraesponde con el de la prioridad reivindicada.,

3. Olijato de la invencién
Titule de |a selieitud: "Composioidn de liberaclén sostanida y métede para
produsirla”

£ preblema planteado en esta solicitud es la necesidad de propereionar una
composiclén de liberacién sostenida de un péptido y un métedo para
producirla.

Para reselver este problema técnico la solicitud en estudlo properciona una
eomposicién de llberacién sostenida del péptido fisicldgicamente active en
una microcapsula que contiene un polimero de acido lactieo,

El ohjeto de la presente Soligitud ge relaciona com la Clasificacion
internacional de Patentes (CIP): A@1K 8/018

4, De la Solicitud cde Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacién 5 menciona un produeto, pero sus caracteristicas son de un
procedimients. Se sugiere presemtar la correccién. Es suficiente, en este
caso si se presenta una reivindigacion independiente de preducte y una
reivindicacién independiente de précedimiento.

La reivindicacién 25 ee refiere a que la composicion es “estable durante...”, lo
cual @a um resultade a alcanzar, no define a la composicién y de asta manera
la reivindicacién incluiria no sélo |a: solucién propuesta por el solicitante, sino
todas las alternativas presentes o futuras que lleguen & ese resultado. Se
sugiere remplazar el resuitado a alcanzar por las caracteristices esenclales,
gstructurales o funcionales, que contribuyen a la obtenclén de ese efecto.

lL.a reivindicaciéon 49 no es clara porque ho menciona alguna caracteristiea
técnioa adicional. Se sugiera preSﬁntar la correccion necesaria,

& Andlisls de las Qposiciones '
Argumentaciones de Gynophar#\ y Respuesta del Examinador Téenlce

El oponente afirma que la solicitud no @8 nueva frente a EP1048301 que da 8
conocer una composicién de libermclén sostenida formada por microparticulas que
contienen un péptido activo al 14 — 24 % y un polimero de acido Lactico de
PM 20000 y el proceso de elaboracion.

Se aclara que la solicitud difiere|del antecedente por el hecho de que su
contenido de péptido active de 18, 36 % y un polimero de acido Lactico de
PM 11000 -~ 27000. Pero, como se explica a continuacién, dado que la
composicion de la solicitud parece ser una extrapolacién del estado de la
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téonica, sin alguna ventaja comparativa, se considera que no tiene nivel
inventive.

Esfa oficina tendra en consideracién para el examen de Patentabilldad al
documento mencionado y ahora se Hamara “D1".

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

la solicitud de prioridad: 18 de Diclembre de 2008, y se encontraron los
siguientes documentos que anticipan el objeto de esta sollcitud:

item Dogumanto R Titule Facha de Publicacion
o ' ' ' - SUSTAINED RELEASE S S
COMPQOSITIONS, PROCESS .
FOR PRODUCING THE SAME |  2/Noviembre/2000
AND UTILIZATION THEREQF
"~ Residual solvent extraction
D2 U52005079224 method and micraparticies 14/AbLrII/2006
produced therghy

D1 EP1048301

D11 divuiga una composicién de liberacién sostenida que contiene una sal de écldo
hidrexineftoico de una sustancia biolégicamente activa y un polimerc blodegradable, un
método de su produccldn, y una composicién farmacéutica que contiena dicha composicién
de liberacidn sostenida.

D2? divulga metodes para preparar microparticulas que tienean niveles reducidos de
disolventa residual.

Las microparticulas se ponen en contacto con un sistema de lavado no acueso para reducir
al nive! de disolventa residual en las micraparticulas.

Una mezcla de disolvente de endurecimiento y disolvente de lavado se puede utilizar para
endurecer microparticulas de lavado en un solp paso, eliminando con ello la necesidad de
una etapa de lavado post-endurecimianto.

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel Inventive (Art18 D486)
La reivindicacién 1 eonsiste en una composicion de liberacién sostenida gue

tiene microparticulas gue contlenen un péptido activo al 18 - 35 % y un
polimero de acido Lactico de PM 11000 —- 27000.

Caractar/sticas esenclales ~ D1 ' ' D2
Reiv 1 '
Compaosicion de liberacion Composicién de liberacidn | Composicidn de liberacién
sostenida o sostenida sostenida
Microparticula Microparticuls - ' Microparticula
_ _ [0002]
Péptido activo ' ' Péptido active ' Paptido activo
Pag. 2, lin 57 (0123}
16~ 35 % 14-24% 10 %
- Pég. 3,lin ® [0073], [0123)]
Polimero de &c. Lactico Polimero de 4c. Lactico Polimero de ac. Lactico
PM 11000 - 27000 PM 20000 PM 20000
Pép. 2, lin 55 [0088), [0097}, [0108]

’http l/worlduwde eapacenet.com/publicatienDetalla/bihio?GC=ER&NR=10483018KC=&F T=E&locla=an_EP
"nttp:Awarldwide sapacenst, comlpub||cnlianptalIaIblbIlo?DanEPODOC&II=0&NDﬂS&adjucent=lrue&lacala=ren EP
&FT=Dadater200804148CC=USE&NR=2005070224A18KC=AN
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El documenteo D1, considerado el estado de |a téenica més careano a la
invencién definida en la reivindicacién 1, divulga uma compesicién de
iberacién sostenida que tiene mlcropartlculas que contienan un péptido
activo (Pég. 2, lin 57) al 14 - 24 % (P&ag. 3, lin 9) y un polimere de Acide
Lactico de PM 20000 (Pag. 2, lin §§).

La diferencia entre la invencién; definida en la reivindicacién 1,
eomposiclén de D1 consiste en el rango de contenido de péptide active (‘IB -
35 %) y en el rango de PM del polimero de acide Lactico (11000 ~ 27000).

La descripcién presenta que 6 meses después de la administracién de |a
composicién de esta solicltud al pagiente, la coneentracién en susro es: 6,38,
0,84 6 0,35 ng/mL. Considerando que 6 meses después de |a administracion
de la composicién de D1 al paciente, la concentraciéon en suerc es: 1,48
ng/mL; se infiere que composicién del estado de la técnica es superior a la
composicién de esta solicitud.

Por lo tanto, no hay evidencia de que el incluir un contenido de péptido activo
de 18 - 35 % y un polimero do acido Lactico de PM 11000 - 27000
proporcione una composicién con’ algin efecto técnico superior al que ya
proporeionaba la composicién de D1.

For lo tanto, el Problema Técnico Objetive que pretende resoiver esta
Invencion se puede formular asl: “,eémo modificar la compesicién eonccida
en D1 para proporcionar otra complosimén alternativa?".
D2 divuiga una composielén de liberacién sostenida que tiene
microparticulas ([0002]) que; lcontienen un péptido actlve ([0123}) al 10
% ([0073], [0123]) y un polimerc de acido Lactico de PM 20000
([0089], [0097], [0108]).

En consecuencia, la persona normalmente conocedora de la materla,
ineluiria un contanido de péptido activo de 10 % & mas y un polimere de
acido Lactico de PM 20000 tal como ensefia D2, dentro de la composicién de
D1, logrando asl la composicién alternativa reivindicada. Por lo cual a
reivindicaciéon 1 de la solicitud se considera obvia y en consecuencia no tisne
nivel inventivo.

Dadoe que las reivindicaciones dependientes 2 — 37 y 40 no presentan aiguna
caracteristica adicional que conceda nivel inventivo al objeto de Ia
reivindicaciéon independiente, se considera que tampoco tienen nivel
invantivo.

Puesto que (a) las reivmdlcacmnes 38 — 48 mencionan un procedimiento que
consiste en disclver el pollmero en'un solvente inmiscible en agua, disoiver la
solucion anterior en un solvente mlsmble en agua, mezclar, preparar una
emulsién mediante la adicién defuna solucién de tensicactivo en agua y
eliminar los dos primeros solventes a temperatura de 15 a 35 °C; (b) son |as
mismas etapas que se dan a conpcer en D1 que ensefia un procedimiento
que consiste en disolver el pollmero en un solvente inmiscible en agua
([0104]), disolver la solucién anteraor en un sclvante miscible en agua
([0105]), mezclar ([01086]), preparar una emulsiérn mediante la adicién de una
solucién de tensioactivo en agua ([0107)) y eliminar los dos primeros
solventes ([0108]) donde no se mencmna la temperatura; (¢) D2 da a conocer
las mismas etapas y ademas indlqa la temperatura de 10 a 26 °C (D2, reiv.
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22) y (d) puesto que el procedimiento reivindicade no presenta algin efecto
téonico relevante, se considera que estas reivindicaciones mo tienen nivel
inventivo,

8. Conoluslén

Los requisitos de Patentabllidad de la presente Sollcitud estan afectados asl;

Item Documento | Reivindicaciones afectadas | Raquisite que afocta
Di__ | EP1048301 _1-48 Nivel Inventive
_D2 U82006079224 . 1-49 1 Nivel Inventivo _

En cumplimiento del articulo 45 de la Decislén 4868 de la Comisidén de la
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del términe
de sesenta (60) dlas contados a partir de la fecha de netiflcacién de la
presente comunicacién. En caso de no dar respuesta al prasente
requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos
para la concesién, se denegara la patents.

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

Notifiquese e! presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2,
literal @), del capltule quinto del titulo primere de la Cireular Uniea No. 10 de

2001. ~
@

JOSE LUIS 8ALAZAR LOPEZ
Directer de Nuevas Creaciones (C)

El anterior requerimiento fue notificade por fijaclén en lista, de fecha

18 SET. 2012

t
Elaborade por Dlga Resa Gonzdlez Fenepaa oﬁi‘é‘ﬁ
Revissde por Songuelp Lagulzamdn W

Aprobade por José Luis 8alazor
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