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Asunto: Radicacion: 9-79003- -16

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 19065

Folios: 5
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | X | Capitulo Il
No. Solicitud Internacional PCT/BR2008/000024
Fecha de Presentacion Internacional 28/01/2008

Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de la
Decisidn 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Rad. No. 09-079003-00000-0000
Reivindicaciones: Rad. No. 09-079003-00000-0000

Rad. No. 09-079003-00010-0000
Prioridad: BR Pl 0700133-9

2. Analisis de la Prioridad

29/Julio/2009
29/Julio/2009
28/Octubre/2012
29/Enero/2007

Se acepta la 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

prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencién

Titulo de la solicitud: “Composicion farmacéutica que contiene una combinacién de

tramadol y ketoprofeno”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar una
composicion farmacéutica que comprenda una combinaciéon de tramadol y ketoprofeno

Expediente 9-79003- -16 2do Art 45.




: Pros ad
Indusiria vy Comercio p S
SUPERINTENDENCIA

donde los principios activos no entren en contacto fisico entre si.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicion farmacéutica caracterizada porque comprende una combinacion de: (a)
aproximadamente 50 mg de tramadol o sus sales; (b) aproximadamente 50 mg de
ketoprofeno o sus sales y, opcionalmente, uno 0 mas excipientes farmacéuticamente
aceptables en una sola forma farmacéutica oral, en que el tramadol no esta en contacto
con el ketoprofeno.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la clasificacion internacional de
patentes (CIP): A61K9/24//31/135//31/137, A61P29/00//25/04.

4. De la Solicitud de Patente

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacién 6 no es clara cuando emplea el término “alivia el dolor” el cual hace
referencia a una indicacion terapéutica o0 a un método de tratamiento, lo que se
encuentra excluido de patentabilidad. Se solicita eliminar la reivindicacién del pliego
reivindicatorio.

5. Determinacidén del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacién de la

solicitud de prioridad, 29 de enero de 2007, y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicaciéon

Sustained release pharmaceutical
D1 \2N0200700875 compositions for highly water soluble 18/Enero/2007

drugs
Multi-particulate form of medicament,
D4 | US2003152627 | comprising at least two differently coated 14/Agosto/2003
forms of pellet
Multilayer dosage forms containing
NSAIDs and triptans

D5 | US2004180089 16/Septiembre/2004

D1:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EPODOCZ&II=0&ND=1&at=23&locale=en_EP&FT=D&CC=EP&NR=0546676A1&KC
=Al, divulga (Resumen) composiciones que comprenden tramadol y un antiinflamatorio
no esteroidal, entre los que se encuentra ketoprofeno (Reivindicacion 6).

D4:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
CC=US&NR=2003152627&KC=&FT=E&locale=en_EP, divulga (resumen) una forma
farmacéutica multiparticulada de medicamentos adecuada para la liberacion de
ingredientes farmacéuticos activos.

D5 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=US&NR=2004180089A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20040916&DB=worldwide.e
spacenet.comé&locale=en_EP, divulga (Parrs. [0006] y [0015]) una composicién en
donde el AINES estd separado de otro principio activo mostrando ventajas en la
liberacidn, estabilidad y farmacocinética de la forma farmacéutica.

6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Nivel Inventivo (Art18 D486)

la reivindicacion 1 consiste en una composicion farmacéutica caracterizada porque
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comprende una combinacién de: (a) aproximadamente 50 mg de tramadol o sus sales;
(b) aproximadamente 50 mg de ketoprofeno o sus sales y, opcionalmente, uno 0 mas
excipientes farmacéuticamente aceptables en una sola forma farmacéutica oral, en que
el tramadol no esta en contacto con el ketoprofeno.

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

. D1 D4 D5
esenciales
Composicion Forma farmacéutica
L, farmacéutica que se multiparticulada Composicién
Composicion Lo
P encuentra en forma adecuada para farmacéutica oral que
farmacéutica oral que , " .
de tableta de liberacion uniforme comprende
comprende. . 2 . f S .
liberacion oral de medicamentos via | (Reivindicaciones):
(reivindicacion 1y 4) oral (abstract)
aproximadamente 50
Tramadol y
mg de tramadol o sus K f ;
sales; (b) etqpro eno (pag. 21,
a rox’imadamente 50 lineas 3y 4)en Un AINES como
b composiciones en los ketoprofeno 25 —

que el principio activo No menciona 75mg (Par. [0015]) y

se encuentra en un triptano.
proporciones 1:1
(Pag. 20, linea 26)

mg de ketoprofeno o
sus sales vy,
opcionalmente, uno o
mAas excipientes
farmacéuticamente

Comprende al menos
dos formas de

en que el tramadol no _ granulos Ay B los El triptano y el AINES
esta en contacto con No menciona cuales comprende un X

. . . no estan en contacto
el ketoprofeno ingrediente activo

(reivindicacion 1,
Parr. [0098]

Los documentos D1 y D4 se consideran el estado de la técnica cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1 porque divulgan composiciones farmacéuticas para la
liberacion controlada de agentes activos farmacéuticamente, en donde particularmente
se mencionan los principios activos tramadol y ketoprofeno (D1: reivindicacion 1y 4;
pag. 21, lineas 3 y 4) y formas farmacéuticas multiparticuladas adecuadas para la
liberacion uniforme de medicamentos via oral que comprende al menos dos formas de
granulos A y B, en donde cada perla contiene un ingrediente activo (D4: Reivindicacion
1, parrafo [0098], abstract) entre los que se encuentran tramadol (pag. 4, linea 57) y
ketoprofeno (pag. 4, linea 12).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y la composicion
farmacéutica de D1 consiste en la disposicion separada de los dos principios activos en
la misma forma de dosificacion.

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicaciones 1 y las formas
farmacéuticas multiparticuladas de D2 consiste en las cantidades especificas de cada
uno de los principios activos.

Esta diferencia (en la separacion de los principios activos) no parece conceder un
efecto técnico inesperado o una ventaja a las composiciones reclamadas en esta
solicitud ya que no parecen presentar propiedades superiores en comparacion con los
compuestos del estado de la técnica cercano.

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular asi: “cdmo modificar las composiciones farmacéuticas orales que
contienen tramadol y ketoprofeno con cantidades de principio activo en una proporcion
1:1 reveladas en D1 de tal manera que los principios activos no estén en contacto entre
si directamente”.
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Sin embargo, D4 ya ensefiaba una forma farmaceéutica multiparticulada adecuada para
liberacién uniforme de medicamentos via oral que consta de dos perlas Ay B en las
cuales se adicionan dos principios activos diferentes como tramadol (pag. 4, linea 57) y
ketoprofeno (pag. 4, linea 12), en donde tales principios activos se encuentran aislados
0 no estan en contacto entre si, de tal manera que se permite la liberacion controlada
de cada uno de estos separadamente. Por otra parte, el documento D5 ensefia una
composicion en donde el AINES esta separado de otro principio activo mostrando
ventajas en la liberacién, estabilidad y farmacocinética de la forma farmacéutica (Parrs.
[0006] y [0015]).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia habria
podido modificar las composiciones de D1 que contienen particularmente tramadol y
ketoprofeno (D1:pag. 21, lineas 3 y 4) en proporciones 1:1(D1: pag. 20, linea 26), con
las ensefanzas de las formas multiparticuladas de D4, o hubiese dispuesto el tramadol
y el ketoprofeno en capas separadas tal como lo ensefia D5, de las composiciones de
D1 y D4, para llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la presente solicitud. Por lo
cual se considera obvia. Por lo tanto, la invencién carece de nivel inventivo de acuerdo
a lo ensefiado por los documentos D5 con D1, D5 conD4 o D4 con D1.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 — 6 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

7. Conclusion

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 WO02007008752 1-6 Nivel inventivo
D4 US2003152627 1-6 Nivel inventivo
D5 US2004180089 1-6 Nivel inventivo

8. Respuesta a los argumentos del seior solicitante

En cuanto a la afirmacion del solicitante que el documento D1 no se refiere al uso
combinado de tramadol y ketoprofeno, es importante sefalar que este documento
ensefla una composicion que comprende 2 principios activos altamente solubles en
agua, donde uno de ellos es tramadol, y el segundo es ketoprofeno (Reivindicacién 13).
Si bien es cierto, no se ejemplifica concretamente esta combinacion, implicitamente
esta divulgado que esta combinacion es un desarrollo de dicha anterioridad.

Por otra parte, en cuanto al argumento relacionado con la ausencia de informacién en
el documento D1 que dé cuenta de la separacion entre los dos activos, se recuerda al
solicitante que precisamente ese es el problema técnico, el cual se resuelve con la
informacion de los documentos D4 o D5 como se expuso anteriormente, debido a que
la informacion del documento D1 no basta por si sola.

En lo referido al documento D4, especificamente a la afirmacién de que la tecnologia
que desarrolla es diferente a la reivindicada en esta solicitud porque esta dirigida a la
liberacion de los principios activos en diferentes partes del tracto gastrointestinal y esta
conformada por pellets “A” y “B” revestidos, diferente a lo planteado en la solicitud, es
oportuno sefialar que el documento D4 da la suficiente informacion para sugerir la
separacion de los principios activos en comento en la misma formulacién.
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 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 del dia siguiente de la fecha de notificacion de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2013-10-15

Elabord: Rubiela Pacanchique Vargas
Revisoé: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo
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