318
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogeta, D.G.,

Abogado
CARLOS R. OLARTE

office@olatemoure.com

ASUNTO Radicacién 09 070 741

Tramite 011

Evento 378

Actuacion 519

Oficio o

Felios g L ] 1254
Patente de Invencién Patente de Modele de Utllidad ]
Via Nacional _
Via PCT (fase nacional) Cap.| Cap. 1l ]

No. Solicitud internacional PCT/US2007/084887
Fecha de Presentacidn Internacional 15/Noviembre/2007

Comoeo resultado del Exarhen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45
de la Decisidn 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcién; 7 ~ Folios 1112175 _ 08/Juho/2009
Relvindicaciones: " Folios 176 a 213 " 08/Julio/2009
- _ Folios 254 a 273 - 09/Septiembre/2009
Dibujos: ' Folios 214 a 218 _08/Julio/2008
Prioridad: US 60/873.792 1 08/Diciembre/2006
US 60/947.429 02/Julie/2007

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacién de prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de fa
pricridad relwndlcada

3. Objeto de la invencién

Titulo de la solicitud: "formulaciones de dosis unitaria y métodos para el tratamiento
de la trombosis con un inhibidor oral del factor Xa".

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de métodos para
inhibir la coagulacién utilizando una dosis particular de un compuesto inhibidor de
factor Xa.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona
formulaciones en dosis unitaria de los compuestos de la férmula (1)
A-Q-D-E-G-J-X
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El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A 61 K 31/40, 31/4164 31/435, 31/4409, 31/4412, AG1 P 7/2

4. Excepcion a la Patentabilldad (Art 20 D 486 literaj d)

El objeto de las reivindicacionas 12 a 19 no es patentable de acuerde cen al Art
cltado.

5, De la Solicitud de Patente
Relvindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicaciéon 1 no es clara ni concisa porque:

» El compueste Inhibidor del factor Xa de la formula (1) A-Q-D-E-G-J-X define
opciones llimitadas de compuestos que noe tienen seoporte en el capitulo
teniendo en cuenta que los ejemplos sumlmatrados muestran que los
compuestos objeto de la invencion son de fétmulas;

Per tal motivo se requiere al solicitante hacer una razonable generalizacién de
los compuestos dentro de la formulacién de acuerdo a lo probado en el
capitulo descriptivo,

« la cantidad del compuesto inhibidor del factor Xa estd definido en mg/kg lo
eual no es apropiade, por euanto dependeria de el peso del paciente a quien
sera administrado, lo cual no tiene aplicacién industrial y se considera como
una caracteristica de un método de tratamiento. El solicitante debe tener en
cuenta que la formulacion debe definirse por las caracteristicas constitutivas
de este (componentes y cantidades) y se sugiere al solicltante sustituir el
termino por un rango concreto. Esta objecién se realiza también sobre las
reivindicaciones 2, 3, 9, 10, 20 y 21.

La reivindicacién 9 no es clara porque siendo una reivindicacion independiente, tiene
caracteristicas técnicas que se incluyen en la reivindicaclén independiente 1. Se
sugiere establecer la correspondiente dependencia.

Las Reivindicaciones 1 a 3, 9, 10, 20 y 21 no son claras porque el término
"aproximadamente”, es impreciso y no permite distinguir la invencién del estado de la
técnica. Se sugiere sustituirlo por un término preciso o un rango concreto.

6. Unidad de invencién (Art 25 D 486)

En concordancia con lo anterior, esta Superintendencia encuentra que existe un
grupe de invenciones no relacionadas entre si.

Cuando el sefior solicitante define los compuestos objeto de la invenclén, establece
dos objetos que son diferentes e independientes. Para preclsar cada uno de los
objetos de la invencidn, se consideran los ejemplos que soportan el capltulo
descriptivo, teniendo en cuenta que la férmula (1} A-Q-D-E-G-J-X de ia reivindicacién

Expadiente 02 070 741 1ler Art45



320
1 define opciones ilimitadas de compuestos, per lo cual se encuentra que los grupos
inventives corresponden a:

1. Cuando Ios compuestos corresponden a la formula

v (ejemplo 2}
2. Cuando los compuestos corresponden a ia férmula

v (ejemplo 3)

Los grupos listados anteriormente carecen de un elemento comun unificador, debido
a que al analizar los elementos earacteristicos de los compuestes de férmula (1),
dichos elementos son anticipados por el documento D1, tal como se muestra en el
acapite del andlisis de patentabilidad, por lo cual no se encuentra un elemento
comun unificador del grupo de invenciones toda vez que no cumple con el requisite
de novedad y de altura inventiva,

Por lo tanto se puede asegurar que de acuerdo al andlisis de patentabilidad
realizado por esta Superintendencia que existen 2 grupos inventives a posteriori
alrededor de los cuales no existe un concepto comun inventivo que permita
agruparlos por lo que se configura el incumplimiento de las disposiciones normativas
del articulo 25 D. 486 sobre unidad de invencién.

Asi las cosas, el analisis de unidad de invencién a posteriori realizado en virtud de
las ensefianzas del estado del arte divuigado en las cltadas publicaciones, le
permite concluir a esta Superintendencia que la materia carece de unidad de
invencién.

Se sugiere presentar las Solicitudes Divisionales que considere necesarias, & limitar
la solicitud inicial a una sola invencién, sliminando de ella las otras invenciones.

7. 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: diclembre 08 da 2006 y se encontraron los &gurentes
documentos gue antlcapan el objeto de esta solicitud:

Jtem Documento ~ Titulo Fecha de Publicacién
‘ N | Benzamides and related inhibitors o
D1 . EP1259485 | offa ctor Xa 3QINowembreiZDDS |

D‘lhttp//worldwlda espacenet com/publicationDatails/originalRocument?CC=WOBNR= 0226731A28K
C=A2&FT=D8ND=4&date~200204048DB=worldwigde.aspacenet.comélocale=an_EP

divulga (péarrafo 0001 y 0035) compuestos inhibidores del factor Xa de férmula A-Q-
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D-E-G-J-X.

8. Examen de Patentabllidad (Art 14 D4886)
Novedad (Art 18 D486)

La reivindicacion 1 consiste en una formulacién de dosis unitaria que comprende una
composicion farmacéutica que comprende un vehiculo farmacéuticamente aceptable
y una cantidad inhibitoria de la coagulacién del compuesto inhibidor de factor Xa de
la féormula (1) (folio 193 a 199) en donde [a cantidad inhibitoria de la coagulacién del
compuesto inhibidor de factor Xa es una dosis diaria agregada entre 0.01 mg/kg v
2.0mg/kg.

Comparacién de las caracteristicas téenices osonciales, con las del Estado de la Téoniea:

Caracteristicas ' ' DY
egenclalos

Formulacién de dosis
unitaria que

comprende una Formulaciones en ¢épsula o tabletas (pérrafo 0113).
composicién
farmacéutica

Vehlculo Los compuestos de la invencion son mazclados con un vehiculo
farmacéuticamente fisinlégicamente aceptable, transpoartador, excipiente, estabilizante, etc.
aceptable {parrafo 0114}

Compuestos de formula (1) A-Q-D-E-G-J-X (parrafos 0035 a 0038).

| PLE:HI:: )*OI_" 2L
Cantidad inhibitoria de e-a: :‘ aud
la comgulacian del - 5:5” ‘

compuesto inhibidor

de factot Xa de la - parrafo 0014
formuta (1) A-Q-D-E-G- (f.‘ N §.‘ (r“f‘ .
J-X (folio 193 a 199) - :p b N
& "Bl
) 55  pérrafe 0017

Dosis diarla agregada
entra 0.01 my/kg v
2.0mg/kg

El rango de dosis de las composiclones varlan entre 0.1mg/kg a
100mg/Kg (parrafo 0120),

Las caracteristicas esenciales de la formulacion de Ia reivindicacion 1 hablan sido
divulgadas previamente en D1, el cual ensefia los compuesto de formula (1) (pérrafos
0014, 0017 y 0035 a 0038) en formulaciones en forma de capsula o tableta (pérrafo
00113) combinados con un vehiculo fisiclégicamente aceptable, estabilizante, etc.
{pérrafo 0114) en un rango de dosis que varlan entre 0.1mg/kg a 100mg/Kg (parrafo
0120).

En consecuencia, la reivindicacion 1 carece de novedad, segdn lo divulgado en el
documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 1 a 8 no mencionan alguna caracteristica que
haga nueva a la composicion de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no
son nuevas.

La reivindicacion 9 consiste en una formulacién de dosis unitaria que comprende una
composicion farmacéutica que comprende un vehiculo farmacéuticamente aceptable
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y una cantidad inhibitoria de la coagulacién del compueste inhibidor de factor Xa de

la férmula
G)\O\fNH

H,_c"'”*oug

en donde [a cantidad inhibitoria de la coagulacion del compueste inhibidor de factor
Xa es una dosis diarla agregada entre 0.01 mg/kg y 2.0mg/kg aproximadamente,

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenclales, con las del Estado de la Técnica;

Caracteristicas esenclales ' D2

Formulacién de dosis unitarfa que o '
comprende una composicion farmacéutica Fpg$§?g$?§$ en capsula o tablotas

que comprande

Los compuestos de Ia invancién son
mezcladoes con un vehiculo

Vehiculo farmacéuticamente aceptable fislolégicamente aceptabls,
transportador, exeipiante, estabilizants,
etc. (parrafo 0114)

Una cantidad inhibitoria de ia coagulacitn
del compuesto inhibidor de factor Xa de la

férmula . .
S SosNta -y
°°“C(NHH - .&f:k

HH a v parrafo 14
H:_.c’““cﬂg

e ' o " | El rango de desis de las composiclones
Dosis digria agregada entre 0.01 mg/kg y P
2.0mg/kg aproximadamente rgaﬂrfgfg'ggggi 1mglkg @ 100mg/Kg

Las caracteristicas esenciales de la composicion de la reivindicacidn 23 hablan sido
divulgadas previamente en D1, el cual ensefia el compuesto de formula
% ﬂ@%
3o
gjﬁ
s . (parrafo 0014) en formulaciones en forma de capsula o tableta
(parrafo 00113) combinados con un vehiculo fisiolégicamente aceptable,

estabilizante, etc. (parrafo 0114) en un rango de dosis que varian entre 0.1mg/kg a
100mg/Kg (parrafo 0120).

En consecuencia, la reivindicacién ¢ no es nueva segln io divuigado en el
documento D1,

Las reivindicaciones dependientes 10, 11, 20 y 21 no mencionan alguna
caracteristica que haga nueva a la formulacién de la reivindicacién 9, por lo cual se
considera gue no son nyevas. .
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8. Conglusién

Los requisitos de Patentabilidad de |a presente Solicitud estan afectados asi:

item Documento Relvindicaciones afectadas | Requisito que afects
D1 . EP1258485 _1-11,20y29 Novedad

En cumplimiento del articulo 45 de la Dacision 486 de la Comisién de la Cemunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del términe de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacidén de |a presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, ¢ sl a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesién, se denegaréa la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asl lp considera, su renuncia al término
faitante para dar respuesta y presentaria por escrito.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 8.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primere de la Circular Unica Neo. 10 de 2001.

/‘K?‘

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

El anterior requerimiento fue notificade por fijacidn en lista, de fecha
_p2 et Wi

Elaborado por. Marla del Pliar Obando Patifio.
Raevisado por: Consuelo Leguizemadn Legulzamén%
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