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2020
Bogot4, D.C.,
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MAURICIO JARAMILLO CAMPUZANO

Asunto: Radicacion: 10-97188- -25

Tramite: 11

Evento: 379

Actuacion: 519

Oficio: 7076

Folios: 6
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | Capitulo 11
No. Solicitud Internacional PCT/IB2009/050455
Fecha de Presentacion Internacional 05/02/2009

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

Documento Radicacién Fecha

Descripcion: 10-097188-00000-0000 9 de agosto de 2010

Reivindicaciones: 10-097188-00000-0000 9 de agosto de 2010
10-097188-00015-0000 6 de marzo de 2014

Prioridad: CL 0374-2008 05 de febrero de 2008

2. Analisis de la Prioridad

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 invencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Titulo X de la Circular
Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra en cuenta la tasa
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pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen para las
reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga méas de diez
(10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, sélo se
estudiaran las cubiertas por la tasa pagada.

Se realizara el estudio de las reivindicaciones 1 y 2 presentes en el radicado N°
10-097188-00015-0000, dado que estas 2 reivindicaciones estan incluidas dentro
de la tasa pagada.

Titulo de la solicitud: “POLVO PARA SUSPENSION ORAL DE UN MACROLIDO
INMUNOSUPRESOR”

El problema técnico se refiere a la necesidad de proporcionar una suspension de
tacrolimus que sea estable durante el tratamiento y no cause reacciones de
hipersensibilidad ni molestias gastricas al paciente.

Para solucionar este problema la solicitud presenta una suspension de tacrolimus
gue no contiene surfactante.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K 31/436; A61P 17/00; A61P 37/06

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacion 1 no es clara porque menciona el “estabilizar la suspension,
evitando de esta forma reacciones de hipersensibilidad y molestias gastricas...”
gue son resultados a alcanzar, no definen al producto porque la invencién no
gueda definida por el resultado a alcanzar, puesto que la reivindicacion incluiria no
solo la solucion propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o
futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere retirar tal mencion.

4. Analisis de la Oposiciéon
Argumentaciones de Procaps

El oponente menciona el documento US2003235614, publicado el 25 de diciembre
de 2003. Sostiene que afecta la patentabilidad del objeto reivindicado, en
particular la novedad, porque da a conocer formulaciones de liberacién sostenida
de un macrélido que es tacrolimus, en forma de polvo, granulos, tabletas o
capsulas, formulaciones que se preparan mezclando la dispersion solida o el polvo
del macrélido con excipientes como diluyentes o lubricantes y/o agentes
colorantes, edulcorantes, saborizantes o desintegrantes.

Argumentaciones del Solicitante

El solicitante argumenta que la composicion farmaceutica sélida del documento
US2003235614 no contiene tacrolimus, sino macrélidos en general. Y que el
objeto de US2003235614 no consiste en buscar una formulacion que contenga
tacrolimus con excipientes para mejorar su solubilidad y biodisponibilidad y la
forma farmacéutica de la solicitud difiere de lo revelado en US2003235614 porque
se refiere a un polvo para suspension oral extemporanea (la cual después de ser
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preparada mantiene la estabilidad y no forma aglomerados), mas no para preparar
tabletas o cdpsulas como se ensefia en US2003235614. De donde la solicitante
concluye que el objeto de la solicitud si cumple el requisito de novedad.

Respuesta del Examen Téchico

El documento US2003235614 da a conocer una composicion farmacéutica soélida
que contiene tacrolimus (Ej. 31); pero la composicién contiene surfactantes. Al
contrario, el objeto de la solicitud no contiene surfactantes. Por lo cual este
documento no anula la novedad ni el nivel inventivo del objeto solicitado.

El documento presentado por la Oposicion no desvirtia la Novedad ni el Nivel
Inventivo del objeto de esta solicitud; por lo cual no se considerard dentro del
Examen de Patentabilidad.

5. 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 invocada, es decir el 05 de febrero de 2008.

Consultadas las fuentes de informaciébn con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicaciéon
“Method for producing customized
D6 UsS6782307 cosmetic and pharmaceutical 24 de Agosto de 2004

formulations on demand”
“Base compositions for preparing
surfactant free topical compositions”

D7 | wW02001070270 27 de septiembre de 2001

El documento D6* divulga una composiciéon oral (Col. 9, linea 67) que contiene
Tacrolimus (Col. 9, linea 67 y Col. 12, linea 33) y excipientes (Col. 14, lineas 51 a
61) y no contiene surfactante (Col 10, lineas 14-21).

El documento D72 divulga una composicién oral (Pag. 1, linea 6; Pag. 6, linea 2)
gue contiene Tacrolimus, y especifica que las particulas estan suspendidas (Pag.
14, linea 2 y Pag. 5, linea 16), composicion que contiene excipientes (Pag. 17,
lineas 21 a 28) y no contiene surfactante (Pag. 1, linea 5; Pag. 6, linea 2; reiv 1).

6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel Inventivo (Art18 D486)

En el presente caso, la composicion reclamada en la solicitud no tiene nivel
inventivo, teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “Composicion
farmacéutica caracterizada porque comprende un polvo para suspension oral
extemporanea de Tacrolimus ... y excipientes farmacéuticamente aceptables, sin
la presencia de algun surfactante... ” (Radicado 10-097188-00015-0000, Pag. 4).

1http://www.google.com/patents/W02001054663A2’?c|=en

2https://patentscope.wipo.int/search/en/detaiI.jsf’?
docld=W02001070270&recNum=1&tab=PCTDocuments&maxRec=&office=&prevFilter=&sortOption=&queryString=
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La tabla 1 presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales de
la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en los
documentos D6 y D7 que representan el estado de la técnica.

Tabla 1
D6

Caracteristicas esenciales D7
Reiv 1

Composicion oral

Composicion oral Composicion oral

(Col. 9, linea 67) (Pag. 1, linea 6; Pag. 6, linea 2)

Tacrolimus en particulas suspendidas

Tacrolimus en polvo, para suspension|Tacrolimus

(Col. 9, linea 67 y Col. 12, linea 33)
Excipientes

(P4ag. 14, linea 2 y Pag. 5, linea 16)
Excipientes

Excipientes
(Col. 14, lineas 51 a 61)
Sin surfactante

(Pag. 17, lineas 21 a 28)
Sin surfactante

Sin surfactante

(Col 10, lineas 14-21) (Pag. 1, linea 5; Pag. 6, linea 2; reiv 1)

El documento D6, considerado el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacién 1, divulga una composicion oral (Col. 9, linea 67) que
contiene Tacrolimus (Col. 9, linea 67 y Col. 12, linea 33) y excipientes (Col. 14,
lineas 51 a 61) y no contiene surfactante (Col 10, lineas 14-21).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1, y las
composiciones divulgadas en el documento D6 consiste en que menciona
expresamente la suspension de las particulas.

No hay evidencia de que mencionar especificamente la suspensién proporcione
una composicion con algun efecto técnico diferente al que ya proporcionaba la
composicién del documento D6.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: cdmo modificar la composicion conocida en el documento D6
para proporcionar otra composicién con Tacrolimus, alternativa.

El documento D7 divulga una composicion oral (Pag. 1, linea 6; Pag. 6, linea 2)
gue contiene Tacrolimus, y especifica que las particulas estan suspendidas (Pag.
14, linea 2 y Pag. 5, linea 16), composicion que contiene excipientes (Pag. 17,
lineas 21 a 28) y no contiene surfactante (Pag. 1, linea 5; Pag. 6, linea 2; reiv 1).

Por lo tanto, la persona normalmente versada en la materia mencionaria
expresamente que la composiciéon del documento D6 es una suspension, tal como
se ensefia en el documento D7, logrando de esta manera una composicion como
la que se reivindica.

Por lo tanto, la reivindicacibn 1 de la solicitud se considera obvia y, en
consecuencia, no tiene nivel inventivo.

Dado que la reivindicaciébn dependiente 2 no presenta alguna caracteristica
adicional que conceda nivel inventivo al objeto de la reivindicacion independiente,
se considera que tampoco tiene nivel inventivo.
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7. Conclusion

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

item | Documento Reivindicaciones afectadas | Requisito que afecta
D6 US6782307 1-2 Nivel Inventivo
D7 | w02001070270 1-2 Nivel Inventivo
Expediente 10-97188- -25 ler Art 45

Superintendencia de Industria y Comercio: Cra 13 No. 27-00 5 6,7y 10-PBX: (571) 5870000

E-mail: contacte ta D.C., Colombia
(’} MINCOMERCID

Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales para hacer se| to asu solicitud asi:
Pagina web: www.s c Lineagratuita a niv cional: 018000 910165
Centro de atenci6 aen Bogotd: 5920400 Kiosco Informatico ro Comercial Gran Estacion en Bogotd

INDUSTRIA ¥ TURISMO



- Pros d
Industria y Comercio p
SUPERINTENDENCIA :

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 de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. 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.

Si como respuesta a este requerimiento el solicitante llegara a modificar: i) el capitulo
reivindicatorio, ii) la descripcion de la invencion a proteger, iii) 0 presente un nuevo capitulo
reivindicatorio, y desee que se realice un nuevo examen de patentabilidad a esta
modificacion, no debera pagar la tasa de modificacion voluntaria pero si la
correspondiente a la tasa de examen de patentabilidad. En todo caso, el numero de
requerimientos por no patentabilidad estara supeditado a que el término del estudio de
patentabilidad no sea superior a 18 meses, contados desde la publicacion de la solicitud de
patente de invencion. Adicionalmente, 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 debera pagar la tasa 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.

.
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JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha 2016-06-21

Elaboro: Olga Rosa Gonzalez Fonseca
Reviso: Jeny Paola Villate Becerra
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