GOBIERNO
DE COLOMBIA

Qﬁ;
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Oficio N° 13244

Ref. Expediente N° NC2017/0005578

Sefor(a)
FERRING B.V.
notificaciones@clarkemodet.com.co

Asunto: PATENTE DE INVENCION - PCT

Patente de Invencion PT Patente de Modelo de Utilidad

Via Nacional

Via PCT (Fase

Nacional) PCT |Capitulo | X Capitulo 11

No. Solicitud

. PCT/EP2015/075849
Internacional

Fecha de Presentacion

. 5 de noviembre de 2015
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

Descripcién NC2017/0005578 5 de junio de 2017

Reivindicaciones: NC2017/0005578 5 de junio de 2017
NC2017/0005578 11 de agosto de 2017

Dibujos: NC2017/0005578 5 de junio de 2017

Prioridad: Pais: EP, EUROP PATENT ORGANIZATION(EPO) Numero:

14192372.2 Fecha: 7 de noviembre de 2014
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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. 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 la 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. En el presente caso se estudiaran las
reivindicaciones 1 a 31 del capitulo reivindicatorio (Radicado N°. NC2017/0005578 del
11 de agosto de 2017).

Titulo de la solicitud: “UNIDAD DE DISPOSITIVO DE DROGA QUE CONTIENE
QUINAGOLIDA” (Radicado N°. NC2017/0005578 del 5 de junio de 2017).

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de disefiar
composiciones farmacéuticas que contienen el compuesto quinagolida (un agonista
de receptores de dopamina) utiles para el alivio del dolor y restringir el progreso de la
endometriosis.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona composiciones
farmacéuticas (anillos vaginales) de naturaleza polimérica con accion de liberacidon
prolongada del compuesto quinagolida.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K31/00; A61K47/34; A61K9/00.
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5. De la solicitud de patente
Titulo

El titulo no corresponde con el objeto de la solicitud porque la expresion “unidad de
dispositivo de droga polimérica” no es claro y no defiene adecuadamente el objeto de
la solicitud, se sugiere cambiarla por la expresion “composicion polimérica
farmacéutica”.

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

Las reivindicaciones 1 — 26, 30 y 31 no son claras porque la expresion “unidad de
dispositivo de droga polimérica” no define adecuadamente el objeto de la solicitud, se
sugiere cambiarla por la expresion “composicion polimérica farmacéutica”.

Las reivindicaciones 1, 6, 7, 10, 11 y 26 no son concisas porque las definiciones
“poli(6xido de alquileno)”, “compuesto difuncional”, “isocianato difuncional” (Reiv. 1,
11, 26), “dioles”, “diaminas”, “amino alcoholes”, “diol C3-20” (Reiv. 6), diisocianato
aromatico, diisocianato alifatico (Reiv. 7), “catalizador”, “catalizador a base de
bismuto” (Reiv. 10) son géneros funcionales y comprenden una gran cantidad de
compuestos que cumplen con esa funcidn pero que no se encuentran sustentados en
la descripcion, se sugiere restringir la solicitud a una razonable generalizacién del tipo
de compuestos que han sido probados, es decir, que se encuentran debidamente
sustentados. Es de resaltar que una composicion farmacéutica debe caracterizarse
por sus componentes especificos tales como ingredientes activos y auxiliares de
formulacién, asi como la proporcién de estos ya que ellos son los que confieren el

efecto técnico.

De acuerdo con la materia ejemplificada, los compuestos preferidos para la presente
solicitud corresponden a:

Excipientes Soporte de los ejemplos presentados
Poli(6xido de alquileno) PPG2000,
Compuesto difuncional Pentanediol, Decanediol
Isocianato difuncional DMDI, HMDI
Poli(6xido de alquileno) (Opcional) PPG-PEG-PPG2000
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Se aclara a la solicitante que una invencién no esta limitada por los ejemplos alli
ilustrados, sin embargo, lo que se observa como evidencia técnica es proporcionada
por un grupo muy limitado de agentes evaluados. Finalmente, no es claro para este
despacho porque se reclama una composicién constituida por un copolimero de
bloque cuando el copolimero de bloque es un componente opcional de la composicién.

Las reivindicaciones 1, 6, 7, 10, 11, 15, 18, 19, 20, 23, 25, 26, 30 y 31 no son claras
porque la expresion: “opcionalmente” precediendo una caracteristica no es limitativo,
porque hace opcional a la caracteristica y no limita el alcance de la reivindicacion.

Las reivindicaciones 4, no son claras porque el término: “aproximadamente”, es
impreciso, por lo cual no permite distinguir la invencién del estado de la técnica. Se
sugiere sustituirlo por un término preciso o un rango concreto.

Las reivindicaciones 5 — 11, 15 — 25, 29 y 30 no son claras pues las expresiones
“cualquier reivindicacion anterior” y “cualquiera de las reivindicaciones” puede inducir
a confusiones en la interpretacion del objeto de la invencion.

La reivindicacion 9 no es concisa porque presenta varios rangos de las proporciones
de los componentes que hacen parte del copolimero. Se sugiere definir de manera
clara y concisa tal proporcion.

De acuerdo con la materia ejemplificada, las proporciones preferidas para la presente
solicitud corresponden a:

Excipientes Soporte de los ejemplos presentados
(a) 0,06 — 0,52
(b) 1
(c) 1,169 - 1,7
(d) 0.0523 - 0,25

La reivindicacion 10 define una composicion a través de su método de obtencion, es
decir, por la utilizacion de un catalizador para generar el copolimero lo cual no es claro.
Se sugiere definirlo por sus caracteristicas esenciales, estructurales o funcionales.

La reivindicacién 11 no es concisa porque no divulga informacién adicional a la
contenida en la reivindicacion 1, se sugiere retirarla.

Pagina 4 de 11

Senor ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales:

wwwsicgov.co ~ Teléfono en Bogotd: 5920400 - Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165 Nuestro aporte es fundamental,
al usar menos papel contribuimos

. . . i con el medio ambiente
Direccion: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1.3, 4,5, 6.7 ¥ 10, Bogota D.C.- Colombla - Teléfono: (571) 5870000 - e-mail: contactenos@sic.gov.co s




GOBIERNO
DE COLOMBIA

1966-2018
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Oficio N° 13244
Ref. Expediente N° NC2017/0005578

Las reivindicaciones 12 y 14 no son concisas ya que los términos “tapa”, “vaina” y
“recubrimiento” puede comprender una amplia gama de compuestos 0 composiciones
que tienen dicha funcion.

Las reivindicaciones 15, 16, 18, 20 y 21 no son claras porque se refieren a un valor de
cociente de liberacion de quinagolida (Reiv. 15), un polimero elastico,
deformable/flexible y/o suave (Reiv. 16), el médulo elastico de la composicion (Reiv.
18), el tiempo de liberacién continua de quinagolida de la composicién (Reiv. 20) y
cantidad de quinagolida liberada diariamente por la composicién (Reiv 21), que son
resultados a alcanzar y no definen a la composicion, puesto que estas reivindicaciones
incluirian 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. Se recuerda al solicitante que una composicion farmacéutica debe
caracterizarse por sus componentes especificos tales como ingredientes activos y
auxiliares de formulacion, asi como la proporcion de estos ya que ellos son los que
confieren el efecto técnico.

La reivindicacion 19 no es concisa y no queda definida finalmente la cantidad de
compuesto activo, porque nombra muchos rangos, lo cual es impreciso y por tanto no
permite distinguir la invencién del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlos por un
rango concreto.

La reivindicacion 23 no es clara porque menciona muchos excipientes, pero no una
forma farmacéutica que se quiera proteger ni las proporciones de dichos excipientes.
Se sugiere hacer la aclaracién del caso.

Las reivindicaciones 22 y 25 no son claras debido a que no definen al dispositivo
porque mencionan la forma en que se “carga” el compuesto activo. Se recuerda que
una composicién esta definida por medio de sus caracteristicas técnicas esenciales
estructurales.

La reivindicacion 26 no es clara porque menciona un procedimiento, pero este no se
define mediante caracteristicas como alguna etapa ¢ alguna condicion especifica en
que debiera realizarse; igualmente, no define el copolimero, que es una de las
materias primas. Se sugiere, entonces, definir la invencion por sus caracteristicas
esenciales, estructurales o funcionales.
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La reivindicacion 27 no es clara porque se refiere a un método para hacer un
dispositivo por un “proceso de lotes”, lo cual no es una caracteristica técnica que lo
defina. Por lo tanto, se sugiere definir el método por la mencion de las condiciones en
las que se realizan las diversas etapas del método.

Las reivindicaciones 30 y 31 no son claras porque el “kit” reclamado resulta impreciso
al no senalar las caracteristicas técnicas esenciales del mismo, es decir, que esté
conformado por componentes que provienen de preparaciones individuales, donde
tales componentes forman una unidad funcional (combinacion verdadera) dirigida a
un unico propdsito o efecto técnico. En este tipo de reivindicaciones ademas se debe
tener en cuenta que la sola asociacion de componentes (0 simple agregacién) en si
no la convierte en una unidad funcional, es necesario demostrar una interaccion de
tipo sinérgico entre los componentes para lograr el propésito final. Por lo tanto, la
reivindicacion dirigida a proteger un kit-de-partes debe cumplir con un requisito
esencial como es que el centro de la invencidén sea una combinacion nueva e inventiva
de dos 0 mas compuestos conocidos que provienen de preparaciones independientes
para una finalidad terapéutica especifica, en la que el producto sera comercializado
en forma de kit-de-partes. Finalmente, se recuerda que un kit de partes no puede
incluir instrucciones de preparacion ni la forma de administracion de cada una de las
preparaciones ya que esto evidentemente hace referencia a un método de tratamiento
y administraciéon de los preparados. Se requiere realizar las aclaraciones necesarias
o eliminarlas del pliego reivindicatorio.

Descripcion (Art. 28 y 29 D 486)

La descripcion no divulga la invencién de manera suficientemente completa para que
la persona del oficio normalmente versada en la materia pueda reproducirla toda vez
que no se evidencia el desarrollo real de un kit-de-partes de acuerdo con lo
mencionado anteriormente.

Se requiere al solicitante hacer 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 prioridad: noviembre 7 de 2014, y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:
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item Documento Titulo Fecha de Publicacion
D1 WO02010/150098 | “TREATMENT OF ENDOMETRIOSIS” 29/Diciembre/2010
D2 WO02008/007046 “POLYURETHANE ELASTOMERS” 17/Enero/2008

D1 divulga composiciones farmacéuticas que contienen quinagolida (un agonista de
receptores de dopamina) utiles en el tratamiento y prevencion de la endometriosis
(Pag. 1, lineas 25 - 26); adicionalmente, esta anterioridad ensefia que la via de
administracion vaginal es la forma preferida de la invencién a través de formas
farmacéuticas tales como pesarios o anillos vaginales (Pag. 8, lineas 2 - 4).

El documento D22 divulga composiciones farmacéuticas elaboradas a base de
polimeros de poliuretano adecuados para proveer una liberacion controlada de
principios activos por prolongados periodos de tiempo y que pueden tener la forma de
anillos vaginales (Pag. 1, lineas 2 - 6).

7. Examen de Patentabilidad (Art. 14 D486)
Nivel Inventivo (Art. 18 D486)

La reivindicacién 1 consiste en: “Una unidad de dispositivo de droga polimérica que
comprende ...” (Radicado N°. NC2017/0005578 del 11 de agosto de 2017).

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

1
https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=WO&NR=2010150098A2&
KC=A2&FT=D&ND=4&date=20101229&DB=&locale=en_EP#

2
https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/description?CC=WO&NR=2008007046A1&KC=A
1&FT=D&ND=3&date=20080117&DB=_&locale=en_EP#
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Caracteristicas esenciales D1 D2
Una unidad de dispositivo de Composicion farmacéutica que | Composicion de polimero de
droga polimérica que comprende: | comprende: poliuretano obtenido al
reaccionar juntos:

(i) un copolimero de bloque de
poliuretano obtenido al reaccionar

juntos:
(a) un poli(6xido de alquileno); No lo divulga. (a) Polietilenglicol o
polipropilenglicol
(b) un compuesto difuncional; No lo divulga. (c) un compuesto difuncional
(c) un isocianato difuncional; y No lo divulga. (d) un isocianato difuncional
(d) opcionalmente un copolimero No lo divulga. (b) un copolimero de bloque
de blogue que comprende bloques PEG-PPG-PEG o PPG-PEG-
de poli(6xido de alquileno); y PPG
(Pag. 4, lineas 21 — 25; Pag. 5,
linea 1; Reiv. 1)
(ii) quinagolida o una sal Quinagolida o sales Dopaminérgicos, estimulantes de

farmacéuticamente aceptable de farmacéuticamente aceptables | los receptores de dopamina
la misma, como un agente
farmacéuticamente activo.

(Pag. 1, lineas 25 — 26; Pag. 7, | (Pag. 11, lineas 6 — 10)
lineas 19 — 23; Reiv. 1)

D1 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida en la
reivindicacion 1 porque divulga composiciones farmacéuticas que contienen
quinagolida (un agonista de receptores de dopamina) o sus sales farmacéuticamente
aceptables utiles en el tratamiento y prevencién de la endometriosis (Pag. 1, lineas 25
— 26; Pag. 7, lineas 19 — 23); adicionalmente, esta anterioridad ensefia que la via de
administracion vaginal es la forma preferida de la invencién a través de formas
farmacéuticas tales como pesarios o anillos vaginales (Pag. 8, lineas 2 - 4).
Finalmente, este documento divulga rangos de dosis de quinagolida de 15 a 300
microgramos en la composicion farmacéutica (Reiv. 18).
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La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y la composicion
divulgada en D1 consiste en que la presente invencion divulga los componentes del
copolimero de bloque de poliuretano.

El efecto que logra el incluir los componentes de copolimero de bloque de poliuretano
es lograr una composicion de liberacion controlada de quinagolida.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: ¢cdmo modificar la composicién farmacéutica conocida en D1
para obtener una composicién farmacéutica de liberacion controlada de quinagolida?

Sin embargo, la utilizacién de copolimeros de bloque de poliuretano para obtener
composiciones farmacéuticas de liberacién prolongada ya esta divulgada en el
documento D2 que se refiere a composiciones farmacéuticas elaboradas a base de
polimeros de poliuretano adecuados para proveer una liberacion controlada de
principios activos por prolongados periodos de tiempo y que pueden tener la forma de
anillos vaginales (Pag. 1, lineas 2 - 6). Esta anterioridad también ensefia que dichos
copolimeros de poliuretano estan constituidos por poli(6xidos de alquileno) tales como
polietilénglicol o propilénglicol, copolimeros de bloque tipo PEG-PPG-PEG o PPG-
PEG-PPG, un compuesto difuncional y un isocianato difuncional (Pag. 4, lineas 21 —
25; Pag. 5, linea 1; Reiv. 1); adicionalmente, ensefia que el peso molecular del
polietilénglicol utilizado se encuentra en el rango de 200 a 3500 g/mol (Pag. 6, lineas
9-11) y el peso molecular del propilénglicol utilizado se encuentra en el rango de 400
a 2000 g/mol (Pag. 7, lineas 1- 2). Por otro lado, este documento divulga que el
compuesto difuncional generalmente es una amina difuncional o un diol en el rango
de C5 a C20 como por ejemplo 1,6-hexanediol, 1,10-decanediol, 1,12-dodecanediol y
1,16-hexadecanediol (Pag. 7, lineas 18 - 24), que el diisocianato difuncional puede ser
diciclohexilmetano-4,4’-diisocianato (DMDI) y diisocianato de hexametileno (HMDI)
(Pag. 8, lineas 1 - 3) y que un catalizador efectivo de la reaccion de polimerizacién es
el cloruro férrico (Pag. 8, lineas 9 - 14). Finalmente, D1 ensefia que entre los principios
activos para incorporar en esta composicibn se encuentran compuestos
dopaminérgicos y estimulantes de receptores de dopamina (Pag. 11, lineas 6 — 10).

En la descripcion de la solicitud se observa la realizacion de varios ensayos en los

cuales puede apreciarse el comportamiento de diversas composiciones polimérica de

liberacion prolongada (Figuras 2 -12, 14 - 15) (Radicado No. NC2017/0005578 del 5

de junio de 2017); en efecto se puede observar la liberacion prolongada de la

quinagolida hasta por 30 dias, sin embargo, el resultado obtenido no es sorprendente,

toda vez que era de esperarse una liberacion modificada al adicionar excipientes
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disefiados para tal fin, lo cual puede observarse en el arte previo, evidenciandose en
D2 (Figuras 1 a 5).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia incluiria
los copolimeros de bloque de poliuretano de D2 en la fabricacién de los anillos
vaginales divulgados en D1 para llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la
solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 — 31 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

Las reivindicaciones 1 — 33 cumplen el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumplen
con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

8. Conclusién

Las reivindicaciones 1 - 31 son afectadas por Nivel inventivo de acuerdo a lo mostrado
en el numeral 7 de este Oficio.

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 W02010/150098 1,23,24,25y 29 Nivel Inventivo
D2 W02008/007046 1-31 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 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) o 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
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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.

Atentamente,

—

-

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES

Elaborado: LEONARDO FERNANDEZ RODRIGUEZ
Revisado: OLGA ROSA GONZALEZ FONSECA
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