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Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decision 486 de la Comisidon de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados:

1.1. Descripcién: Folios: 24 a 45 27/05/2009

1.2.Reivindicaciones: Folios: 46 a 48 27/05/2009
Folios: 145 a 147 16/05/2011

1.3.Rta del solicitante:  Folios: 133 a 142  16/05/2011.

1.4. Oposiciones: Opositor: Procaps S.A. (Folios: 91 a 130).
1.5, Prioridad: KR 10-2008-0117929 27/11/2006

2. Anadlisis de la prioridad:

La prioridad de la presente solicitud corresponde al objeto reivindicado.

3. Objeto de la invencién:

Titulo de la solicitud: método para preparacion de microcapsulas de liberacion
sostenida que tienen buena propiedad que inhibe el quebramiento inicial y de esta
manera las microcapsulas. '

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de un método para
la preparacién de una formulacién de liberacién sostenida con excelentes
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propiedades inhibitorias de liberacion inicial sin los problemas tipicamente conocidos.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un método
para preparar microcapsulas de liberacién sostenida mas larga que comprende:
agregar una emulsibn que contiene las sustancias bioactivas, el polimero
biocompatible y la polivinilpirrolidona a una solucién acuosa.

El objeto de la presente Salicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): B0O1J 013/002.

4. De la solicitud de patente
4.1. Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

De acuerdo con lo revelado en el capitulo reivindicatorio, la reivindicacién 1 no es
concisa puesto que no especifica las sustancias bioactivas, el polimero
biocompatible ni las sales.

El método que se pretende proteger no esta caracterizado por sus caracteristicas
propias, es decir, por sus pasos o etapas mencionando las variables que intervienen
en él, como por ejemplo, condiciones de temperatura, velocidades de mezcla,
aparatos empleados, tiempos de mezcia, condiciones det mezclado de excipientes y
sustancias activas, etc.

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

La oposicién presentada por la empresa Procaps S.A. fue hecha en forma
extemporanea por lo cual no se tendran en cuenta sus argumentos para el presente
estudio.

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 27/11/2006. Teniendo en cuenta la fecha
indicada, se buscaron documentos del estado de la técnica relacionados, con fecha
de publicacion anterior a esta.

Se encontraron como anterioridades que pueden afectar la patentabilidad del objeto
de la presente solicitud:

, Fecha de
N° Documento Titulo Publicacién
D1 ES2062634 Composicion con liberacion 16/12/1994

controlada del farmaco

Sustained release compositions,
D2 EP1048301 process for producing the same 2/11/2000
and utilization thereof

D1: Divulga una composicién con liberacion controlada del farmaco y métodos de
preparacion de la misma e involucra PVP, un compuesto biodegradable y la composicion
puede ser una microcapsula.

http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?F T=D&date=19941216&

DB=EPODOQC&Iocale=es_LP&CC=ES&NR=2062634T3&KC=T3&ND=4

D2: Divulga una composicion de liberacién sostenida que puede ser una microcépsula y
métodos para su preparacién en donde se puede agregar un farmaco, un copolimero,
solventes y se forma una emulsién con PVP.

http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=EPODOC&II=0&ND=3&adjacent

=true&locale=es_LP&FT=D&date=20001102&CC=EP&NR=1048301A1&KC=A1
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7. Examen de patentabilidad (articulo 14 D486)

7.1.Nivel inventivo (articulo18 D486)

La presente solicitud de patente reivindica lo siguiente: un método para preparar
microcapsulas de liberacidn sostenida mas larga que comprende:

Agregar una emulsidén que contiene sustancias bicactivas, polimero biocompatible y
polivinilpirrolidona a una solucién acuosa conteniendo sales.

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

Caracteristicas técnicas

. D1 D2
esenciales

Método para

Método para preparar Métrzdc;rgarra preparar

microcapsulas de liberacion P cép las d capsulas de

sostenida I_bmlcro" psu ?SI Z liberacion

iberacion controlada sostenida

ety | Aoregr

-Agregar una emulsién que esteroi deg PVP v un farmaco,
contiene: sustancia bioactiva, comp’uesto y copolimero de
polimero biocompatible: biodegradable: ac. Lactico/ac.

Glicdlico.
Formacion de
emulsion con

polilactida-co-glicolido o
poli(lactida-co-
glicélido)glucosa; y PVP

poli(ac. Lactico) y
poli(ac. Glicolico) y
copolimeros

) PVP
respectivos
-Enun
-Auna solqcmn acuosa que -En un disolvente _dlsolvente.
contiene sales diclorometano,
EtOH

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencién definida en |a reivindicacién 1 porque divulgan el procedimiento (D1= pag.
7, reivindicacion 1; D2=Ej. 2, 6 Pag. 16, 17, reivindicaciones 1y 6).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacién 1, y el procedimiento
del documento D1 consiste en que no se especifica claramente el paso de agregar la
emulsidn que contiene las sustancias bioactivas, polimero biocompatible y la
polivinilpirrolidona (PVP) a una solucién acuosa.

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacién 1, y procedimiento del
documento D2 consiste en que se mencionan otros agentes emulsionantes, aparte
de PVP.

El efecto que confiere la diferencia es que mejora la eficacia de microcapsulas de
octreotida.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular asi: “¢ cdmo modificar el procedimiento conocido en el documento D1
para hacerlo mas eficiente?”.

Sin embargo, la utilizacion de PVP como emulsionante y agregar una emulsion de
sustancias bioactivas, polimero biocompatible y PVP para aumentar la eficiencia, ya
esta divulgada en el documento D2 que se refiere a un método para preparar
microcapsulas de liberacion sostenida.
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La persona del oficio normalmente versada en la materia enfrentada con la tarea de
proveer un metodo de preparacion de microcapsulas de liberacion sostenida puede
darse cuenta que a partir de los documentos D1 y D2 era posible producir
microcapsulas de liberacion sostenida agregando una emulsién de sustancias
bioactivas, polimero biocompatible y PVP a una solucidon con el efecto deseado.
Ademas, hay que tener en cuenta que el efecto mostrado en la presente solicitud es
solamente para acetato de octreotida lo cual no puede ser extrapolable a todo tipo de
microcapsula de liberacion sostenida.

En consecuencia, era obvio para la persona del oficio normalmente versada en la
materia referirse a las ensefianzas divulgadas en el documento D2 con el fin de
mejorar la eficiencia de la produccion de microcépsulas de liberacién sostenida del
documento D1 para llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud.

En ausencia de un efecto inesperado mostrado por los compuestos reivindicados en
relacion con los compuestos del arte anterior, la solucion al problema técnico parece
ser obvia a la luz de los documentos D1 y D2.

Conclusion:

La reivindicacion 1 no cumple con el requisito de nivel inventivo (Art. 18). De igual
manera, las reivindicaciones 2 a 15 no tienen una caracteristica que le conceda nivel
inventivo al procedimiento reclamado.

8. Conclusién:

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

Reivindicaciones ..

0 [-]

N Documento N afectadas Requisito que afecta
D1 ES2062634 1a15 Nivel inventivo
D2 EP1048301 1a15 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de [a Comisién 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 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 concesién, se denegara la patente.

Notifiguese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

—— =

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista, de

fecha £3.7 CFT open
T ope

Elaborado por: Lina Patricia Forero T. tg '\{/J‘)

Revisado por: Gloria Jacqueline Alfonso R. §y
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