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Abogado
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Oficio |
Folios 5’}‘E 12614
FPatente de Invencion @ Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) E Capitulo | v Capitulo Il
No. Solicitud Internacional PCT/BR2008/000024
techa de Presentacién Internacional 28/Enerc/2008

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

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 36 a 47 29/Julio/2009
Reivindicaciones: Folips 48 a 49 29/Julio/2009
Prioridad: BR Pi0700133-9 29/Enero/2007

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta Ia reivindicacion de Prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la
pricridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: "“Combinacién farmacéutica que contiene una combinacion de
Tramadol y Ketoprofeno”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en proporcionar una composicion
farmacéutica oral estable que comprende una combinacién de tramadol con
ketoprofeno atil para aliviar el dolor.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudic proporciona una
composicion farmacéutica caracterizada porque comprende una combinacion para
uso oral de: tramadol, sus sales o solvatos, ketoprofeno, sus sales o solvatos v,
opcionalmente, uno o mas excipientes aceptables para uso farmaceutico.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): A61 K 9/24, A61K 31/137, AB1K 31/135.

4. Reivindicaciones relativas a un uso 0 a un segundo uso (Art 14y 21 D 486)
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El uso de las reivindicaciones 12 ~ 16 no es patentable, de acuerdo con el Art 14,

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

En la Reivindicacidn 1, si bien es cierto que para la persona del oficio versada en la
materia el término solvato es conocido, no se evidencia en la descripcion que éstos
puedan llegar a formarse. Por lo tanto, se sugiere eliminar los mencionados términos
del alcance del capitulo reivindicatorio, porque no encuentran soporte en la
descripcion.

La Reivindicacion 1 no es concisa, puesto que no se encuentra adecuadamente
caracterizada ya que no menciona las cantidades de tramadol y ketoprofeno por
unidad de dosificacidén oral de la composicién farmacéutica, una composicion debe
definirse por sus componentes y proporciones de estos. Se sugiere realizar las
aclaraciones necesarias.

Las Reivindicaciones 3 — 5 no son concisas cuando mencionan “que comprenden
unidades de dosificacién de tramadol y unidades de ketoprofeno, por separado”, ya
que de acuerdo con la descripcion la invencion se dirige a la generacién de una
composicion que contiene los dos componentes en la misma formulacion, se sugiere
eliminar aquellas reivindicaciones que hacer referencia a dos formas de dosificacion
separada. Se sugiere eliminar dichas reivindicaciones.

La Reivindicacion 6 no es clara cuando menciona “comprende tramadol y
ketoprofeno en una unidad de dosificacién unica”, puesto que es evidente que la
composicion farmaceutica objeto de la presente solicitud se encuentra de esta
manera, por lo cual se torna redundante. Se sugiere eliminarla del pliego
reivindicatorio. '

La Reivindicacion 9 no es clara cuando menciona “"una capa aislante intermedia”
porque dicho término es indeterminado. Se sugiere adicionar la Reivindicacién 9 en
la Reivindicacion principal, si esta se considera una caracteristica técnica esencial. Lo
anterior apiica también para el término “recubiertos” de la Reivindicacion 11. Se
sugiere realizar las aclaraciones necesarias.

Se requiere al Solicitante hacer las aclaraciones necesarias.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

El Estado de la Técnica se determin6 con base en la Fecha de Presentacion de la
Solicitud de Prioridad: Enero 29 de2007, y se encontraron los siguientes documentos
que anticipan el objeto de esta solicitud:

. ltem Documento Titulo Fecha de Publicacion*
| Composition comprising a
! D1 . EP0546676 tramadol material and a non- 16/Junio/1993

steroidal anti-inflammatory drug.
Sustained release pharmaceutical
02 WO2007008752 compositions for highly water 18/Enero/2007
soluble drugs
Crally administrable opioid

D3 US6294195 formulations having extended 25/Septiembre/2001
duration of effect
D4 US2003152627 Multi-particulate form of 14/Agosto/2003

medicament, comprising at least
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I two differently coated forms of
L pellet

en EP&FT=D&CC=EP&NR=0546676A1&KC=A1, divulga (Resumen)} composiciones que
comprenden tramadol y un antiinflamatorio no esteroidal, entre los que se encuentra
ketoprofeno (Reivindicacion 6).

D2:http-/iworldwide espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=\WO&NR=20070087528 KC=&F T=E&
ocale=en EP, divulga (resumen) composiciones farmacéuticas para la liberacion
controlada de agentes activos farmacéuticamente.

D3 nttp siwarldwide espacenet. com/publicationDetails/biblio?CC=US&NR=6294 1958 KC=&F T=E&locale
=en_EP. divulga (parrafo 1, lineas 20 — 25) formulaciones farmacéuticas de liberacion
sostenidas biodisponibles de medicamentos analgésicos.

D4 :hitp:/iworidwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=US&NR=2003152627&KC=&F T=E&lo
cale=en EP, divulga (resumen) una forma farmaceutica multiparticulada de
medicamentos adecuada para la liberacién de ingredientes farmacéuticos activos.

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)

La Reivindicacion 1 consiste en una composiciéon farmacéutica caracterizada porque
comprende una combinacién para uso oral de: tramadol, sus sales o solvatos,
ketoprofeno, sus sales o solvatos y, opcionalmente, uno o mas excipientes
farmacéuticamente aceptables.

Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas D1 D2 D3
esenciales

Una forma de
dosificacion
analgésica oral de

Las composiciones
. farmacéuticas

Composicién

- Compaosicion
farmaceutica para uso
. oral

estaran generalmente
en forma de unidades

- de dosificacion como

tabletas, capsuias.
(pagina 4, lineas 42 -
43)

farmacéutica que se
encuentra en forma
de tableta de
liberacion oral
{Reivindicacion 1y 4)

liberacién sostenida
biodisponible, tal
como capsula de
gelatina dura.
{Reivindicaciones 1y
14)

Tramadoi

Tramado!
(Reivindicacion 1,
todo el documento)

Tramadol como un
primer agente
{Reivindicacion 13)

Tramadol
(Reivindicacién 5)

. Ketoprofero

Ketoprofeno
(Reivindicacion 6)

Ketoprofeno (pagina
20, linea 1)

Ketoprofeno
(Reivindicacién 20)

Novedad Frente a D1 .

Las caracteristicas esenciales de la composicion de la Reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en D1 (pagina 4, lineas 42 ~ 43; Reivindicacion 1 y
Reivindicacidon 8) el cual ensefia composiciones farmacéuticas en forma de unidades
de dosificacton como tabletas, capsulas (pagina 4, lineas 42 —~ 43) que contienen
tramadol (Reivindicacion 1, todo el documento) y ketoprofeno (Reivindicacién 6).

Novedad Frente a D2 .,

Las caracteristicas esenciales de la composicién de la Reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en D2, el cual ensefia una composicion farmacéutica que se
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encuentra en forma de tableta de liberacién oral (Reivindicacidn 1y 4), que contienen
tramadol! (Reivindicacion 13) y ketoprofeno (pagina 20, linea 1).

Novedad Frente a D3 .

Las caracteristicas esenciales de la composicién de la Reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en D3, el cual ensefia Una forma de dosificacion analgésica
oral de liberacion sostenida biodisponible, tal como capsula de gelatina dura.
(Reivindicaciones 1y 14), que contienen tramado! (Reivindicacién 5) y ketoprofeno
{(Reivindicacion 20).

En consecuencia, la Reivindicacion 1 no es nueva 0 carece de novedad, segun lo
divulgado en los documentos D1 — D3,

Las reivindicaciones dependientes 2 — 9 no mencionan alguna caracteristica que
haga nueva a la composicion de la Reivindicacién 1, por lo cual se considera que no
son nuevas,

La Reivindicacion 10 consiste en la composicion farmacéutica, de acuerdo con la —
Reivindicacion 8, caracterizada porgue es una capsula que comprende granulos o
comprimidos de tramadol y granulos o comprimidos de ketoprofeno.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

| Caracteristicas D4
esenciales
1 Capsula que Forma adecuada multiparticulada de |
comprende granuios 0 | medicamentos que comprende al
;. comprimidos de menos dos formas de granulos Ay B
" tramadol y granulos o los cuales comprende un ingrediente
., comprimidos de } activo (Reivindicacion 1, parrafo
| keteprefenc [0098]
_ Tramadol Tramadol {pagina 4, linea 57)
! Ketoprofeno Ketoprofeno {pagina 4, linea 12)

Novedad Frente a D4.

Las caracteristicas esenciales de la composicion de la Reivindicacion 10 habian sido
divulgadas previamente en D4, el cual ensefia Forma adecuada multiparticulada de
medicamentos que comprende al menos dos formas de granulos A y B los cuales
comprende un ingrediente activo (Reivindicacion 1, parrafo [0098]). que contienen
tramadol (pagina 4, linea 57) y ketoprofeno (pagina 4, linea 12).

En consecuencia, la Reivindicacion 10 no es nueva & carece de novedad, segun lo
divulgado en el documento D4.

La Reivindicaciones dependiente 11 no mencionan alguna caracteristica que haga
nueva a la composicion de la Reivindicacion 10, por lo cual se considera que no es
nueva.

Conclusién:
Las Reivindicaciones 1 - 11 no cumplen el requisito de novedad (Art. 16).

8. Conclusion

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

___Item 1| Documento | Reivindicaciones afectadas | Requisito que afecta |
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[ D1 EP0546676 1-9 Novedad
i D2 WO2007008752 1-9 Novedad
b3 ‘ S6294195 1-9 Novedad
| P4 | US2003152627 10y 11 Novedad

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 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 notificacion de Ia presente comunicacién. En caso de
no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran
los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Notifiguese el presente oficio conforme a lo disppesto enelnumeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

SUSF GA
Director de Nuevas Creaciones (E)

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

1 8 UL 202

Elaborade por; Nelsen Ricardo Velasco G U
Revisado por:  Ana Delia Pinzon o) 2
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