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Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el

Articulo 45 de la Decisién 486 de la Comusxén de la Comunidad Andina, se
comunica: , ,

1. Documentos estudiados

Descripeion: ' Folios 1672283 |  18MJunio/2009

- Reivindicaciones: ' Folios 400 ad411 | 2/Diciembre/2010

Prioridad: ' US60/875364 | 18/Diciembre/2006
o | US60/917401 11/Mayo/2007
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2. Andlisis de la Prioridad

Se acepta la relvindicacién de Prioridad porque esta solicitud fue presentada
dentro del plazo establecide (Art. ® D 488). Y su contenide técnico
corrasponde con el de la prioridad reivindlcada,

3. Objeto de la Inveneion

Titule de la solicitud: “Compesicién de liberacién sestenida y métode para
‘produeiria”

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de proporcionar una
.composicién de liberacién sostenida de un péptide y un método para
sproducirla.

Para reselver este problema técnico la solieitud en estudie praporcieﬂa una
eomposicién de liberacion sostenida del péptide fisiclogicamente active en
- una microcapsula que contiene un polimere de acido lactico.

El ohjete de la presente Solicitud se relaclona con la Ciasificacién
_Internacional de Patentes (CIP): AB1K 8/016

" 4. De ls Solicitud de Patente
Reivindicacienes (Art 30 D 488, Art 22 PCT)

" La reivindicacién 5 menciona un producto, pero sus caracteristicas son de un
 precedimiento. Se sugiere presentar la correccién. Es suficiente, en este
caso si se presenta una reivindicacion independiente de preducto y una
reivindicacién independiente de procedimiento.

L.a reivindicacién 25 se refiere a que la composicion es “estable durants...”, lo
eual es un resuitado a alcanzar, no define a la composicién y de esta manera
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 remplazar el resultado a alcanzar por las caracteristicas esenciales,
estructurales o funcionales, que contribuyen a la obtencién de ese efecto.

La relvindicacién 49 no es clara porque no menciona alguna earacterisﬁca
técnica adicional. Se sugiere presentar la corrececién necesaria.

5. Andlisis de las Oposiclones
Argumentaciones de Gynepharm y Respuesta del Examinador Técnleo

El oponente afirma que la solicitud no es nueva frente a EP1048301 que da &
conecer una composicién de liberacién 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 elaboracién,

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

|

Esta ofieina l‘;t@ndré en consideracién para el examen de Patentabilldad el
documento mencionade y ahora se llamara “D1".

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

la solicitud de prioridad: 18 de Diciembre de 2008, y se encontraron los
siguientes documentos que anticipan e objeto de esta solicitud:

Jtem | Dogumente | " TitWlo | Feghade Publicacian
: R SUSTAINED RELEASE e \ S
o1 | Ep1ossa0r compcsmo&gs. PROCESS

FOR PRODUCING THE SAME | #/Noviembre/2000
AND UTILIZATION THEREQF _
" Residual sg‘lvarg extraction
i

D2 U32005b79224 method and microparticles 14/Abril/2008
‘ praduced thereby

D1’ divuiga una cpmpasmsén de liberacion sostenida que contiene una sal de 4cido
hidroxinaftoico de uma sustancia biolégicamente activa y un polimero biodegradable, un
método de su produccion, y una composicién fari acéutlca que contiene dicha campesuc;én
de liberacién sostemda o

D2? divuiga métodas para preparar microparticulas que tienen niveles reducidos de
digolvente residual.

Las microparticulas se ponen en contacte con un sistema de lavado no acubso para reducir
el nive! de disolvente residual en las microparticulas

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

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D488)
Nivel Inventivo (ArfﬂS D486)
La reivindicacién 1 eenmste en una composu ion de liberacién sostenida que

tiene microparticulas gque contienen un péplido activo al 15 ~ 35 % y un
polimero de acido Léc;tuco de PM 11000 - 27 \OO

Caracteristicas esencgales D1 \ ' D2
Reiv 1 - 4 _ L
Composicién de Iiberacu’m Composicién de Iibericién | Composicién de liberacion
sostenida , . sostenida . |sostenida
Microparticula - Microparticula = Microparticula

N S S — e _.[0002]
Péptido activo Péptido active ' Péptido activo

‘. P4g. 2, lin 57 [0123)
15~ 35 % i 1424 % 10 %
e e —_ 0 3,08 L [0073), [0123]
Polimero de ac. Lactico Polimero de @c. Lactico Pelimero de ac. Lactico
PM 11000 ~ 27000 l‘. PM 20000 PM 20000
S Pég. 2, lin55 [0089]. (00871, [0108]

‘hgtp //worldwnde espaﬁenet com/publlcatlenDetaal&/blblia?CB-EP&NR—1ﬂ ESM&KC«&FT“E&cceleﬁen EP
“nttp:/Iwerldwide, espacenst.com/publidationDetails/biblle 7D B=EPODOC&II 0&ND=38&adjacent=truedlecale=en_EP
&FT=D&date=2005041 4&CC~U8&NR"2005079224A1 &KC=A1
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El deeumento B1, considerado el estado de la técniea mas cercano a la
inveneién definida en la reivindieacién 1, divulga una composicién de
1iberaeléﬁ sostenida que tiene microparticulas que contienen un péptido
activo (Pég 2, lin 57) al 14 —~ 24 % (P4g. 3, lin 9) y un polimero de acido
Lactico de PM 20000 (P4g. 2, lin 55).

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacién 1, y la
composicién de D1 consiste en el rango de contenido de péptide aetive (15
35 %)y en el rango de PM del polimero de acide Lactico (11000 - 27000),

La descripcion presenta que 6 meses después de la administracién de la
composicién de esta solicltud al paciente, la conoentracion en suere es: 0,38,
0,846 0,35 ng/mL. Considerando que 6 meses después de la administracién
de Ia composiciéon de D1 al paciente, la concentracion en suero es: 1,48
ng/mL; se infiere que composicién del estado de la técnica es superior a la
eemposmién de esta solicitud.

Par lo tanto, no hay evidencia de que el incluir un contenido de péptlda active
de 18 - 36 % y un polimero de acido Lactico de PM 11000 ~ 27000
proporcione una composicién con algun efecto técnico superior al que ya
prdporcionaba la composicién de D1.

P’or lo tanto, el Problema Técnico Objetive que pretende resolver esta
invencién se puede formular asi: “;eémo modificar la composicién eenocida
en D1 para proporcionar otra composicién alternativa?”.

D2 divuiga una composicibn de liberacion sostenida gque tiepe
mieroparticulas ([0002]) gque centienen un péptide active ([0123}) al 10
% ([0073], [0123]) y un polimero de éacido Lactico de PM 20000
([00889], [0097], [0108]).

En consecuencia, la persona normalmente conocedora de la materla,
ineluiria un contenido de péptido activo de 10 % & mas y un polimere de
-4cido Lactico de PM 20000 tal comeo ensefta D2, dentro de la composicién de
'D1, logrando asi la composicion alternativa reivindicada. Por lo cual la
“reivindicacién 1 de la solicitud se considera obvia y en consecuencia ne tiene
" nivel inventive.

~ Dade que las reivindicaciones dependlentes 2 - 37 y 49 no presentan alguna
caracteristica adicional que conceda nivel inventivo al objeto de la
' reivindicacién independiente, se considera que tampoco tienen nivel
. inventive.

Puesto que (a) las reivindicaciones 38 — 48 mencionan un procedimiento que
consiste en disolver al polimero en un solvente inmiscible en agua, disoiver la
solucién anterior en un solvente miscible en agua, mezclar, preparar una
emulsion mediante la adicién de una solucién de tensioactivo en agua y
eliminar los dos primeros solventes a temperatura de 15 a 35 °C; (b) son las
mismas etapas que se dan a conocer en D1 que ensefia un procedimiento
que consiste en disolver el polimero en un solvente inmiscible en agua
([0104]), disolver la solucién anterior en un solvente miscible en agua
([0105]), mezclar ([0106]), preparar una emulsién mediante la adicién de una
solucién de tensioactivo en agua ({0107]) y eliminar los dos primeros
solventes ([0108]) donde no se menciona la temperatura; (c) D2 da a conocer
las mismas etapas y ademas indica la temperatura de 10 a 26 °C (D2, reiv.
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22) y (d) pueste que el procedimiento reivindicado he presenta algun efecto
téeﬁaee relevante, se considera que estas reivmdlcaemes no tieren nivel
lﬂveﬂﬂve
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Les requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados asi:
4

, tem | Decumentq | _Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
. b1 EP1048301 | 7 149 , Nivsl Inventive
D2 | US2005079224 | 1-49 _ _Nivel Inventivo

I

En eumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de ls Comisién de la
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del términe
de sesenta (80) dias contados a partir de la fecha de notificacidén de la
presente comunicacion. En caso de -no dar respuesta al presente
Tequerlmnente 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 asi lo considera, su renuncia al
térmmo faltante dar respuesta y presentarla por escrlte

Notlﬁquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2,
hteral e), del capitule quinto del titulo primero de |a Gircular Uniea No. 16 de
20@1

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diregtor de Nuevas Creaciones (C)

1EI anterior requerimiento fue notificado por fuacién en Iista. de fecha

| 18 SET. 2012
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Revisade per Qensuelo Leguizamen

]
Elabarade per Biga Rosa Genzélez FWGQ ceqsf
| Aprebade per José Luis 8alazer
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