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Asunto: PATENTE DE INVENCION - PCT

Patente de Invencion PT Patente de Modelo de Utilidad

Via Nacional

Via PCT (Fase
Nacional)

No. Solicitud
Internacional

PCT |Capitulo | Capitulo Il X

PCT/EP2016/052458

Fecha de Presentacion

) 5 de febrero de 2016
Internacional

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 NC2017/0004545 5 de mayo de 2017
Reivindicaciones: NC2017/0004545 5 de mayo de 2017
NC2017/0004545 11 de agosto de 2017
NC2017/0004545 31 de julio de 2018
Prioridad(es): Pais: EP, EUROP PATENT ORGANIZATION (EPO) Numero:
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15382042.8. Fecha: 6 de febrero de 2015.

2. Analisis de la Prioridad

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, 22 y 34 PCT)

Se aceptan las modificaciones presentadas comoquiera que se ajustan a las
prescripciones contenidas en el reglamento del PCT vy 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, sélo se
estudiaran las cubiertas por la tasa pagada. Por lo tanto, se estudiaran las
reivindicaciones 1 a 11 del capitulo reivindicatorio (Bajo el No. NC2017/0004545, del
31 de julio de 2018).

Titulo de la solicitud: “CAPSULAS BLANDAS DE CALCIFEDIOL”".

El problema planteado en esta solicitud consiste en proporcionar capsulas blandas
de calcifediol, a su uso en el tratamiento o la prevencion de enfermedades
relacionadas con la deficiencia de vitamina D y a su procedimiento de fabricacion.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona una capsula

blanda que comprende: a) una cubierta de capsula blanda; y b) una composicion

farmacéutica, caracterizada en que la composicion farmacéutica comprende: -

calcifediol, - un componente oleoso seleccionado del grupo que consiste en un

triglicérido de cadena media, miristato de isopropilo, un alcohol alquenilico C14-C18

y mezclas de los mismos, y - un disolvente organico farmacéuticamente aceptable
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seleccionado del grupo que consiste en etanol, isopropanol, propilenglicol,
polietilenglicol, alcohol bencilico y mezclas de los mismos; y en la que la cubierta de
capsula blanda encapsula la composicion farmacéutica y en la que dicha
composicién farmacéutica carece de ceras.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacidén Internacional de
Patentes (CIP): A61K 47/14, A61K 9/48.

5. De la solicitud de patente
Titulo

El titulo no corresponde con el objeto de la solicitud porque no menciona al menos
de manera general los componentes de la forma farmacéutica reclamada. Se
requiere realizar la correccion necesaria.

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

Tal como se senald en el primer examen de fondo, la reivindicacion 1 se considera
carente de concision porque no menciona las proporciones de cada uno de los
auxiliares de formulacion. Tal como se encuentra la reivindicacién 1 se podrian
presentar multiples opciones de diferentes composiciones que no tienen sustento en
la descripcién. Si bien no se trata de restringir la invencion exclusivamente a los
ejemplos, si se considera que la materia puede ser mejor redactada, como por
ejemplo como se encuentra en la reivindicacion 3.

Adicionalmente y tal como se dijo en el primer examen de fondo, las reivindicaciones
1 a 10 no estan debidamente sustentadas en la descripcidn porque de las
definiciones de “un componente oleoso seleccionado del grupo que consiste en un
triglicérido de cadena media, miristato de isopropilo, un alcohol alquilico C14-C18, un
alcohol alquenilico C14-C18, alcohol de lanolina y mezclas de los mismos" y "un
disolvente organico farmacéuticamente aceptable seleccionado del grupo que
consiste en etanol, isopropanol, propilenglicol, polietilenglicol, alcohol bencilico y
mezclas de los mismos" se obtiene un gran composiciones, muchas de los cuales no
estan ejemplificadas dentro del capitulo descriptivo, se requiere restringir la solicitud
a una razonable generalizacion los polvos para inhalacién que han sido elaboradas o
probadas, es decir, que se encuentran debidamente sustentados.
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Finalmente y dado que no hubo pronunciamiento sobre la objecion relativa al
procedimiento de la reivindicacién 12, se mantiene la objecién por claridad en cuanto
a que no se mencionan las condiciones de preparacion, los agentes intervinientes
especificados puntualmente o las etapas claves del proceso y por ello se requiere
realizar las aclaraciones necesarias.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de patente de la cual se invoca prioridad: 6 de febrero de 2015., y se
encontré (encontraron) el (los) siguiente(s) documento(s) que anticipa(n) el objeto de
esta solicitud:

. i Fecha de
Item Documento Titulo . .
Presentacion
D1 US8501717 Methods to treat and/or prevent 06/Agosto/2013
mucositis
“Masticatory soft elastic gelatin capsules .
D3 US4532126 and method for the manufacture thereof” 30/Julio/1985

El documento D11 divulga diferentes composiciones farmacéuticas que comprenden
a) una fase lipofilica; b) uno o mas surfactantes; c) un compuesto activo de vitamina
D (col. 14, lineas 17-20) tal como calcifediol (reivindicacion 2); y d) una fase
hidrofilica, que se encuentra dentro de una forma de capsula blanda de gelatina (col.
21, linea 50 -55).

El documento D32 divulga capsulas blandas de gelatina (10-60%) y un plastificante
(1-30%) (col. 2, lineas 55-60).

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Nivel inventivo (Art18 D486)

1URL:https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?F T=D&date=20130806 &
DB=&locale=en_EP&CC=US&NR=8501717B2&KC=B2&ND=1

2URL:https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblioc?DB=EPODOC&II=0&ND=3&adjacent
=true&locale=en_EP&FT=D&date=19850730& CC=US&NR=4532126A&KC=A
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La reivindicacion 1 consiste en “Una capsula blanda que comprende: a) una cubierta
de capsula blanda; y b) una composicion farmacéutica, caracterizada en que la
composicion farmacéutica comprende: - calcifediol, - un componente oleoso
seleccionado del grupo que consiste en un triglicérido de cadena media, miristato de
isopropilo, un alcohol alquenilico C14-C18 y mezclas de los mismos, y - un
disolvente organico farmacéuticamente aceptable seleccionado del grupo que
consiste en etanol, isopropanol, propilenglicol, polietilenglicol, alcohol bencilico y
mezclas de los mismos; y en la que la cubierta de capsula blanda encapsula la
composicion farmacéutica y en la que dicha composicion farmacéutica carece de
ceras” (Bajo el No. NC2017/0004545, del 31 de julio de 2018).

La reivindicacion 2 consiste en “Capsula blanda segun la Reivindicacion 1,
caracterizada en que la cubierta de capsula blanda comprende gelatina y un
plastificante seleccionado del grupo que consiste en glicerol, sorbitol, propilenglicol,
polietilenglicol, sebacato de dibutilo, ftalato de dietilo, ftalato de dimetilo, triacetina,
citrato de tributilo, citrato de trietilo, y mezclas de los mismos” (Bajo el No.
NC2017/0004545, del 31 de julio de 2018).

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

Caracteristicas esenciales D1 D3

farmacéuticas en forma de
capsula blanda de gelatina
(col. 21, linea 50 -55)

capsulas blandas de gelatina

Capsula blanda que comprende: (resumen)

farmacéuticas en forma de . .
capsulas blandas de gelatina

a) una cubierta de capsula blanda;

capsula blanda de gelatina
(col. 21, linea 50 -55)

(resumen)

y b) una composicién farmacéutica,
caracterizada en que la composicidn
farmacéutica comprende:

- calcifediol,

- un componente oleoso
seleccionado del grupo que consiste
en un triglicérido de cadena media,
miristato de isopropilo, un alcohol
alquilico C14-C18, un alcohol

que comprenden a) una
fase lipofilica; b) uno o mas
surfactantes; c) un
compuesto activo de
vitamina D (col. 14, lineas
17-20) tal como calcifediol
(reivindicacion 2); y d) una
fase hidrofilica;

Los componentes de la
fase lipofilica comprenden

No menciona el calcifediol
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alquenilico C14-C18, alcohol de triglicéridos de cadena
lanolina y mezclas de los mismos, y - | media (col. 15, lineas 41-
un disolvente organico 45);

farmacéuticamente aceptable
seleccionado del grupo que consiste | Etanol (col 16, linea 30);
en etanol, isopropanol, propilenglicol, ] )
polietilenglicol, alcohol bencilico y No se menciona presencia
mezclas de los mismos; de ceras

y en la que la cubierta de capsula
blanda encapsula la composicion
farmacéutica y en la que dicha
composicién farmacéutica carece de
ceras

caracterizada en que la cubierta de
capsula blanda comprende gelatina 'y

un plastificante seleccionado del capsulas blandas de gelatina

grupo que consiste en glicerol, Menciona plastificantes AN o
sorbitol, propilenglicol, polietilenglicol, | pero no los sefiala E]%ggﬂgornzp:?nséglgagg.e
sebacato de dibutilo, ftalato de especificamente 0 T

dietilo, ftalato de dimetilo, triacetina, 60).

citrato de tributilo, citrato de trietilo, y
mezclas de los mismos

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion
definida en la reivindicaciones 1 y 2 porque divulga diferentes composiciones
farmacéuticas que comprenden a) una fase lipofilica; b) uno o mas surfactantes; c)
un compuesto activo de vitamina D (col. 14, lineas 17-20) tal como calcifediol
(reivindicacién 2); y d) una fase hidrofilica, que se encuentra dentro de una forma de
capsula blanda de gelatina (col. 21, linea 50 -55).

La diferencia entre la invencion, definida en las reivindicaciones 1y 2 y las capsulas
de D1 consiste en la cubierta de la capsula blanda y el plastificante.

No se evidencia un efecto técnico asociado a esta diferencia.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: ¢cdmo proporcionar formulaciones orales tipo capsula de
liberacién inmediata, alternativas a las ya conocidas en el documento D1?
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Por su parte, el documento D3 ya realizaba ensefianzas para llegar a la presente
invencion. Dicho documento revela capsulas blandas de gelatina en un porcentaje
de gelatina del 10-60% y un plastificante tipo sorbitol o glicerol en un porcentaje del
1-30% (col. 2, lineas 55-60).

En consecuencia, cualquier persona normalmente versada en la materia al observar
las capsulas blandas que comprenden gelatina (10-60%) y un plastificante (1-30%),
de la anterioridad D3, habria podido adicionarlos en las formulaciones reveladas de
D1, para llegar asi al objeto de las reivindicaciones 1y 2 de la solicitud. Por lo cual
se consideran obvias.

Las reivindicaciones dependientes 3 a 11 no mencionan caracteristicas inventivas
adicionales, y por ello tampoco se pueden considerar inventivas.

En la respuesta al primer examen de fondo, el solicitante menciona que la presente
invencion si tiene nivel inventivo dado que el efecto técnico esta dado por “la mejora
inesperada de la biodisponibilidad de calcifediol”. Esta mejora estaria sustentada en
los ejemplos de la solicitud (en particular, del ejemplo 3 que compara la formulacion
de la invencion frente a una ampolla de calcifediol) y también por los datos
experimentales del Anexo |. La solicitante sefala que las capsulas blandas no
estarian reveladas en el estado del arte y por lo tanto concluye que se cumple el
requisito de nivel inventivo.

Frente a dichos argumentos, esta Oficina se permite sefalar lo siguiente: 1) Una vez
mas, tal como se encuentra reclamada la presente invencion, no se pueden
reconocer los auxiliares de formulacion que hacen parte de la misma y por lo tanto
se esta haciendo el analisis con informacién insuficiente, suministrada por parte del
solicitante. 2) En cuanto anexo | aportado por la solicitante: Se revisé las pruebas y/o
ensayos de dicho documento y es necesario resaltar que al observarlos, no se esta
presentando ninguna prueba que sustente una mejoria en la biodisponibilidad de las
capsulas de la invencion frente a las de D1, por dos razones: La primera, porque no
se trata de ensayos de biodisponibilidad en sangre, luego de la administracién de la
capsula al paciente y que pueda demostrar una mejoria en el AUC o en cualquier
otro parametro cuantificable farmacocinético. En segundo lugar, porque las pruebas
mostradas en el anexo | puede que demuestren un numero globulos de tamano
inferior de la presente invencion, frente a las muestras 2 o 3, o que demuestren la
formacion de una emulsion turbia de la presente invencién, en comparacion con una
solucion transparente de las muestras 2 y 3, pero eso no significa per se una mejoria
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en biodisponibilidad de las capsulas de la presente invencion. 3) Finalmente, es
necesario resaltar que el documento D1 si esta ensefiando que las capsulas pueden
ser capsulas blandas (ver D1, parrafo 0158), tal como se reclaman en la presente
invencion.

8. Conclusion

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

‘ Reivindicaciones Requisito que
Item Documento
afectadas afecta
D1 Us8501717 1a11 Nivel inventivo
D3 US4532126 1a11 Nivel inventivo

En cumplimiento del articulo 45, de la Decision 486 de la Comisiéon 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 comunicaciéon. 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) o presente un
nuevo capitulo reivindicatorio, y desee que se realice un nuevo examen de
patentabilidad a esta modificacidn, 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 numeral 6.2 del Capitulo
Sexto del Titulo | de la Circular Unica, informandoles que contra el mismo no procede
el recurso de la via gubernativa.
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Atentamente,

—

-

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES

Elaborado: NELSON RICARDO VELASCO GONZALEZ
Revisado: OLGA ROSA GONZALEZ FONSECA
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