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Sefor(a)
ABBVIE INC.
patentessic@castellanosyco.com.co

Asunto: PATENTE DE INVENCION - PCT
Patente de Invencién PT Patente de Modelo de Utilidad

Via Nacional

Via PCT (Fase PCT |Capitulo | X Capitulo Il
Nacional)

No. Solicitud PCT/Us2014/045581
Internacional

Fecha dg Presentacion 7 de julio de 2014
Internacional

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 comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion 16023024 2 de febrero de 2016
Reivindicaciones: 16023024 2 de febrero de 2016

16023024 (3) 10 de mayo de 2016

16023024 28 de junio de 2017
Prioridad(es): Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Numero: 61/843.799

Fecha: 8 de julio de 2013.

2. Analisis de la Prioridad
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Se acepta la reivindicacion de prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido y el contenido técnico de esta solicitud corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Modificaciones presentadas (Art. 34 D 486 y Art. 19, 22y 34 PCT)

Se aceptan las modificaciones presentadas comoquiera que se ajustan a las
prescripciones contenidas en el reglamento del PCT y en el Art 34 de la Decision
486

4. Objeto de la invencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del Titulo X
de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra en cuenta
la tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen para las
reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga mas de diez
(10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, solo se estudiaran
las cubiertas por la tasa pagada. Por lo tanto, se estudiaran las reivindicaciones 1 a
57 del capitulo reivindicatorio (Bajo el No. 16023024 , del 28 de junio de 2017).

Titulo de la solicitud: “FORMAS DE DOSIFICACION FARMACEUTICAS
ESTABILIZADAS QUE COMPRENDEN ATRASENTAN".

El problema planteado en esta solicitud consiste en proporcionar formas de
dosificacion farmacéuticas estabilizadas que comprenden Atrasentan.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona una forma de
dosificacion farmacéutica solida estable, CARACTERIZADA PORQUE comprende:
(a) entre 0,25 mg y 1,25 mg de atrasentan, o una cantidad equivalente de una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo; en donde el porcentaje en peso de
atrasentan, o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, en la forma de
dosificacion es de entre un 0,05 por ciento en peso y un 2,0 por ciento en peso
basado en el peso equivalente de la base libre de atrasentan; (b) un antioxidante
farmacéuticamente aceptable; en donde la relacibn molar de antioxidante a
atrasentan, o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, es de entre 10:1 y
1:10; y (c) un diluyente farmacéuticamente aceptable; en donde la forma de
dosificacion comprende menos que 1,0 por ciento en peso del total de impurezas
resultante de la degradacién de atrasentan, o una sal farmacéuticamente aceptable
del mismo, luego de un periodo de almacenamiento de seis meses a 40 °C y un 75%
de humedad relativa.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K 9/24, A61P 9/00, A61K 9/28.

5. De la solicitud de patente
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Titulo

El titulo no corresponde con el objeto de la solicitud, porque no menciona las
caracteristicas técnicas esenciales de la invencion. Se requiere hacer la correccion
necesaria.

Reivindicaciones (Art. 30 D 486, Art. 22 PCT)

El capitulo reivindicatorio no es conciso porque contiene un excesivo numero de
reivindicaciones independientes, lo cual hace dificil definir cual es el objeto que se
busca proteger.

La reivindicacion 1 no es clara cuando menciona: “en donde la forma de dosificacion
comprende menos que 1,0 por ciento en peso del total de impurezas resultante de la
degradacion de atrasentan, o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, luego
de un periodo de almacenamiento de seis meses a 40 °C y un 75% de humedad
relativa”, que es un resultado a alcanzar y no definen la composicién, 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 reemplazarlo
por las caracteristicas esenciales, estructurales o funcionales, que contribuyen a la
obtencion de ese efecto. Lo anterior aplica para la reivindicacion 2 cuando menciona:
“la forma de dosificacion comprende menos que 0,6 por ciento en peso de cualquier
impureza individual resultante de la degradacion de atrasentan, o una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo, luego del periodo de almacenamiento’,
para la reivindicacion 13 y 27 cuando menciona: “en donde el porcentaje en peso
acumulado de todos los componentes de la forma de dosificacion es igual al 100 por
ciento”, para la reivindicacion 35 cuando menciona: “el antioxidante tiene un potencial
de oxidacion-reduccion menor que el potencial de oxidacion-reduccion de atrasentan
y mayor que aproximadamente 550 mV’, que también son resultados a alcanzar y
para las reivindicaciones 15 y 42, 43, 44 cuando menciona lo mismo que la
reivindicacion 1.

La reivindicacion 1 no es concisa cuando menciona: “un diluyente farmacéuticamente
aceptable”, ya que con esta definicion se pueden obtener multiples opciones de
posibles composiciones que no tienen sustento en la descripcion. Mencionar de
manera genérica que puede contener un diluyente, puede dar posibilidad a que
cualquier diluyente pueda ser empleado en la composicién y de esta manera no se
puede reconocer el objeto de la invencion.

Se requiere realizar una definicion correcta para cualquier composicion farmacéutica,
mencionando el principio activo mas los auxiliares exactos de formulacion con las
cantidades y proporciones también concretas de los mismos.

El objeto de las reivindicaciones 15, 32 y 47 es en esencia el mismo de la
reivindicacion principal 1, ya que presentan las mismas caracteristicas técnicas
esenciales. Se requiere dejar una sola reivindicacioén principal y las dependientes que
considere necesarias.
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Las reivindicacion 30 no es clara ni concisa cuando menciona: “un segundo agente
terapéutico”, ya que no se comprende como la supuesta forma de dosificacién esta
comprendida con el segundo agente terapéutico, que ademas se menciona de una
familia completa de compuestos y que no permiten reconocer una composicion
sustentada en la descripcidon. Se requiere aclarar dichas composiciones.

La reivindicacién 31 no es clara cuando menciona “un conjunto de elementos”, ya
que de esta manera no se comprende si se esta refiriendo a una composicién
farmacéutica o un kit de partes, que comprenda el supuesto conjunto de elementos.
La reivindicacion 31 ademas tampoco es concisa cuando menciona todo un conjunto
de principios activos y familias completas de activos que no tienen sustento en la
descripcion, formando formas farmacéuticas o kits de partes.

Las reivindicaciones 32 a 57 mencionan el término: “aproximadamente”, que se
considera ambiguo e impreciso y no permite reconocer la materia puntual a reclamar.
Se requiere eliminarlo de todo el pliego reivindicatorio.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de patente de prioridad: 8 de julio de 2013, y se encontré (encontraron) el
(los) siguiente(s) documento(s) que anticipa(n) el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha d?,
Presentacion
D1 W02006034094 “Crystalline Form 1 of atrasentan 30/Marzo/2006
hxdrochloride
D2 W02006034084 Crystalline form 2 of atrasentan 30/Marzo/2006
hydrochloride

El documento D11 divulga (resumen) formas cristalinas 1 de atrasentan clorhidrato y
composiciones farmacéuticas que las comprenden junto con un oxidante.

El documento D22 divulga (resumen) formas cristalinas 2 de atrasentan clorhidrato y
composiciones farmacéuticas que las comprenden junto con un oxidante.

7. Examen de Patentabilidad (Art. 14 D486)

1URL:https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/description?CC=WO&NR=2006034094A1&K
C=A1&FT=D&ND=&date=20060330&DB=&locale=en_EP
2URL:https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/description?CC=WO&NR=2006034084A1&K
C=A1&FT=D&ND=&date=20060330&DB=&locale=en_EP

Superintendencia de Industria y Comercio
Cra 13 No.27- 00 pisos 1, 3,4, 5,6, 7 y 10 PBX: (571) 5870000

Call center: (571) 5920400 Linea gratuita nacional: 01800-910165
www.sic.gov.co - E-mail: contactenos@sic.gov.co - Bogota D.C. - Colombia.

(?_e MINCOMERCIO
=¥ [INDUSTRIAY TURISMO




Superintendencia de Industria y Comercio
Cra 13 No.27- 00 pisos 1, 3,4, 5,6, 7 y 10 PBX: (571) 5870000

Call center: (571) 5920400 Linea gratuita nacional: 01800-910165
www.sic.gov.co - E-mail: contactenos@sic.gov.co - Bogota D.C. - Colombia.

< Industria y Comercio
[_;/SUPERINTENDENCIA

Oficio N° 9942

Ref. Expediente N° 16023024

Nivel Inventivo (Art. 18 D486)
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“una forma de dosificacion farmacéutica soélida

estable, CARACTERIZADA PORQUE comprende: (a) entre 0,256 mg y 1,25 mg de

atrasentan, o una cantidad equivalente de una sal farmacéuticamente aceptable del

mismo, en donde el porcentaje en peso de atrasentan, o una sal farmacéuticamente
aceptable del mismo, en la forma de dosificacion es de entre un 0,05 por ciento en
peso y un 2,0 por ciento en peso basado en el peso equivalente de la base libre de
atrasentan; (b) un antioxidante farmacéuticamente aceptable; en donde la relacion

molar de antioxidante a atrasentan, o una sal farmacéuticamente aceptable del
mismo, es de entre 10:1 y 1:10; y (c) un diluyente farmacéuticamente aceptable...”

(Bajo el No. 16023024, del 28 de junio de 2017).

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

Caracteristicas esenciales

D1

D2

una forma de dosificacion
farmacéutica sdlida estable,
CARACTERIZADA PORQUE
comprende: (a) entre 0,25
mg y 1,25 mg de atrasentan,
0 una cantidad equivalente
de una sal
farmacéuticamente aceptable

del mismo; en donde el
porcentaje en peso de
atrasentan, o una sal

farmacéuticamente aceptable
del mismo, en la forma de
dosificaciéon es de entre un
0,05 por ciento en peso y un
2,0 por ciento en peso
basado en el peso
equivalente de la base libre
de atrasentan;

Composiciones de dosis Unica
que contienen estas cantidades
0 una combinacién de sus
submultiplos, que comprenden
Atrasentan
Cristalino Forma 1 (resumen,
pag. 1, linea 2, pag. 6, lineas 14

Hidroclorhidrato

en adelante)

Dosis de

29, lineas 23 a 25)

aproximadamente
0,03 a aproximadamente 200
mg / kg de peso corporal. (pag.

Composiciones de dosis unica
que contienen estas cantidades
0 una combinacion de sus
submultiplos, que comprenden

Hidroclorhidrato Atrasentan

Cristalino Forma 2 (resumen,

pag. 1, linea 2, pag. 22 y 23)

Dosis de aproximadamente
0,03 a aproximadamente 200
mg / kg de peso corporal. (pag.
22, linea 22)

(b) un antioxidante
farmacéuticamente

aceptable; en donde Ia
relaciéon molar de
antioxidante a atrasentan, o
una sal farmacéuticamente
aceptable del mismo, es de
entre 10:1y 1:10; y

Comprende un antioxidante en
las composiciones
farmacéuticas

(Péag. 6, linea 33)

Comprende un antioxidante en
las composiciones
farmacéuticas

(pag. 22, linea 27)

(c) un
farmacéuticamente
aceptable;

diluyente

Diluente farmacéuticamente
aceptable

(pag. 6, linea 18)

Diluente farmacéuticamente
aceptable

(pag. 22, linea 27)

El documento D1 es considerado el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1, ya que divulga composiciones de dosis unica que

contienen estas cantidades o una combinacién de sus submultiplos, que comprenden
hidroclorhidrato de Atrasentan Cristalino Forma 1 (resumen, pag. 1, linea 2, pag. 6,
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lineas 14 en adelante), en dosis de aproximadamente 0,03 a aproximadamente 200
mg / kg de peso corporal. (pag. 29, lineas 23 a 25).

La diferencia entre las formas de dosificacion farmacéutica de la invencion y las
reveladas en D1, consiste en que la relacion molar de antioxidante a atrasentan, o
una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, es de entre 10:1 y 1:10.

El efecto que logra el incluir “estas caracteristica” es que se obtienen formas de
dosificacion farmacéuticas que comprenden Atrasentan.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: como obtener formas de dosificacion farmacéutica que
comprenden atrasentan junto con un antioxidante y un diluente farmacéuticamente
aceptable.

Por su parte, el documento D2 revela composiciones de dosis unica que contienen
estas cantidades o una combinacién de sus submultiplos, que comprenden
hidroclorhidrato de atrasentan cristalino (Forma 2) (resumen, pag. 1, linea 2, pag. 22
y 23), en dosis de aproximadamente 0,03 a aproximadamente 200 mg / kg de peso
corporal. (pag. 22, linea 22), que comprende un antioxidante (pag. 22, linea 27) y un
diluente farmacéuticamente aceptable (pag. 22, linea 27). Es decir, realizando
sugerencias para llegar a la presente invencion, bien sea por modificacion de las
dosis frente a sus auxiliares de formulacion.

Al revisar las formas de dosificacion soportadas en la descripcién (C.D.: Tabla 2-A),
se encuentra que se presentan auxiliares de formulacion especificos que contribuyen
el aparente efecto técnico soportado, pero tales formulaciones no se encuentran
reclamadas en el pliego reivindicatorio, razén por la cual no existe evidencia de un
efecto superior o sorprendente de las presentes formulaciones, frente a lo que se
conoce en el estado del arte (composiciones de D1 o D2).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, al
observar formulaciones de D1 o D2, habria podido proponer la relaciéon molar de
antioxidante a atrasentan, para llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la
solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 a 14 y las reivindicaciones 15 a 57 no
mencionan caracteristicas inventivas adicionales (teniendo en cuenta la materia en
ellas reclamadas), se considera que tampoco cumplen el requisito de nivel inventivo.

8. Conclusion

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 W02006034094 1a57 Nivel inventivo
D2 W02006034084 1a57 Nivel inventivo

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 notificacién de la presente comunicaciéon. En caso de
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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 invencién 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.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante para los sesenta (60) dias.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el Titulo I, Actuaciones ante la
Superintendencia de Industria y Comercio; Capitulo sexto, publicacién, comunicacion,
notificacion y ejecutoria de las decisiones de la Superintendencia de Industria y
Comercio, informandoles que contra el mismo no procede el recurso de la via
gubernativa.

Atentamente,

—

-

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES (C)

Elaborado: NELSON RICARDO VELASCO GONZALEZ
Aprobado: JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
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