TRATADO DE COOPERACION EN MATERIA DE PATENTES

PCT

INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL SOBRE PATENTABILIDAD
(Capitulo II del Tratado de Cooperacién en materia de Patentes)

(Articulo 36 y Regla 70 del PCT)

Referencia del expediente del solicitante
o del mandatario

10948-0059

PARA CONTINUAR
LA TRAMITACION

Véase formulario PCT/IPEA/416

Solicitud internacional N° Fecha de presentacién internacional Fecha de prioridad (dia/mes/aiio)
(dia/mes/afio) 17 agosto 2016
PCT/IB2017/053749 23 junio 2017 (17.08.2016)
(23.06.2017)

Ver Hoja Adicional

Clasificacion Internacional de Patentes (CIP) o a la vez clasificacién nacional e CIP

Solicitante SIEGFRIED RHEIN, S.A.DE C. V.

O

O

=

O

Administrativas).

1. El presente informe preliminar internacional sobre patentabilidad, se establece por esta Administracién encargada del
examen preliminar internacional segtin el Articulo 35 y se transmite al solicitante conforme al Articulo 36.
Este INFORME comprende 6 hojas, incluida la presente hoja de portada.

3. Este informe también contiene ANEXOS, que comprenden:

a. (remitido al solicitante y a la Oficina Internacional) un total de 11 hojas. descritas a continuacion:
[[] hojas de la descripcion, las reivindicaciones y/o los dibujos que han sido modificadas y hojas que
contienen rectificaciones autorizadas por esta Administracién, a menos que estas hojas hubieran sido

reemplazadas o canceladas, y cualquier escrito de acompafiamiento (véase Reglas 46.5, 66.8, 70.16, 91.2

y la Instruccién administrativa 607 del PCT).

hojas que contienen rectificaciones no tomadas en cuenta por esta Administracién porque no estuvieran

disponibles en el momento en el que esta Administracién comenz6 a elaborar este informe, asi como los

escritos de acompafiamiento (Reglas 66.4bis, 70.2.e), 70.16 y 91.2)

hojas de reemplazo y escritos de acompafiamiento, que esta Administracién considera que, o bien

contienen una modificacion que se extiende mas alld de lo divulgado en la solictud internacional tal y

como fue inicialmente presentada, o bien las hojas de reemplazo no se acompafiaron de un escrito

indicando la base para la modificacién en la solicitud tal y como se presentd, segiin se indica en el punto

4 del Recuadro [ 'y en el Recuadro Suplementario (véase Regla 70.16 b)).

(remitido unicamente a la Oficina Internacional) un total de (indicar tipo y nimero de soporte(s)

electrénico(s)) , que contiene una lista de secuencias, solo en formato electrénico, como se indica en el

Recuadro Suplementario relativo a listas de secuencias (ver parrafo 3fer del AnexoC de las Instrucciones

4. El presente informe contiene indicaciones relativas a los puntos siguientes:

No formulacién de opinién sobre la novedad, la actividad inventiva y la aplicacién industrial

Declaracién motivada segtin el Articulo 35.2) sobre la novedad, la actividad inventiva y la

Recuadro [ Base de este informe
[] Recuadro Il Prioridad
[] Recuadro III
[] RecuadroIV Falta de unidad de invencion
Recuadro V
aplicacién industrial; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracién
[[] Recuadro VI Ciertos documentos citados
[] Recuadro VII  Defectos en la solicitud internacional
Recuadro VIII  Observaciones relativas a la solicitud internacional

Fecha de presentacion de la solicitud de examen preliminar
internacional

4 junio 2018 (04.06.2018)

Fecha de finalizacion del presente informe

10 octubre 2018 (10.10.2018)

Nombre y direcciéon postal de la Administracién encargada
del examen preliminar internacional
OFICINA ESPANOLA DE PATENTES Y MARCAS
Paseo de la Castellana 75 - 28071 Madrid (Espaiia)
N° de fax: 91 349 53 04

Funcionario autorizado
Hortensia Aylagas Cancio

N° de teléfono: 91 349 85 63

Formulario PCT/IPEA/409(hoja de portada) (Enero 2015)




Solicitud internacional N°

INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL SOBRE
PATENTABILIDAD PCT/1B2017/053749

Recuadro 1. Base de este informe

1. Por lo que respecta al idioma, este informe se ha establecido sobre la base:

de la solicitud internacional en el idioma en el que se deposit6

e una traduccién del idioma original al siguiente idioma , que es el idioma de una traduccién proporcionada a
d duccién del idi iginal al sigui idi 1 idi d duccié ionad;
los fines de:
[] bisqueda internacional (Reglas 12.3.a) y 23.1.b))
[] publicacién de la solicitud internacional (Regla 12.4.a))

[[] examen preliminar internacional (Reglas 55.2.a) y/o 55.3.a))

2. Por lo que respecta a los elementos de la solicitud internacional, esta opinién se ha establecido sobre la base de (las
hojas de reemplazo que hayan sido enviadas a la Oficina Receptora en respuesta a un requerimiento segin el
Articulo 14 se las denomina en este informe como "inicialmente presentadas" y no se anexan al informe):

[] 1lasolicitud internacional tal y como fue inicialmente presentada/enviada

la descripcion: paginas 1-17, 19-36, tal como se presentaron/enviaron inicialmente

pdginas * 18 recibidas por esta Administracién en fecha 04/06/2018
paginas * recibidas por esta Administracién en fecha

las reivindicaciones: niimeros , tal como se presentaron/enviaron inicialmente

nimeros * , modificadas (acompafiadas de una declaracién) segtin el Articulo 19
nimeros * 1-17 recibidas por esta Administracién en fecha 04/06/2018

L] los dibujos: paginas , tal como se presentaron/enviaron inicialmente

paginas * recibidas por esta Administracién en fecha
paginas * recibidas por esta Administracién en fecha

|:| una lista de secuencias - ver Recuadro Suplementario relativo a listas de secuencias

3. [[] Las modificaciones ha ocasionado la anulacién de:

[] 1adescripcion, paginas
|:| las reivindicaciones, Nos.
[] los dibujos, hojas/fig.

[] 1lalista de secuencias (precisar)

4. [] Esta opinién se ha establecido como si (algunas de) las modificaciones listadas mds abajo no se hubieran
realizado ya que, o bien se considera que van mds alld de la divulgacién de la invencién tal como fue presentada,
o bien no se acompafiaron de una carta indicando la base para las modificaciones en la solicitud tal y como se
presentd, como se indica en el Recuadro Suplementario (Regla 70.2.c) y c-bis)).

[] 1adescripcion, paginas
|:| las reivindicaciones, Nos.
[] los dibujos, hojas/fig.

[] 1lalista de secuencias (precisar)

5. [] Estaopinién se ha establecido:

[[] tomando en consideracion la rectificacién de un error evidente autorizado por o notificado a esta
Administracién segtin la Regla 91 (Reglas 66.1.d-bis) y 70.2.¢)).
sin tomar en consideracién la rectificacién de un error evidente autorizado por o notificado a esta
Administracién segtin la Regla 91 (Reglas 66.4bis y 70.2.e)).

6. Por lo que respecta a las biisquedas complementarias (Reglas 66.1 fer y 70.2(f):

esta Administracién ha realizado una biisqueda complementaria el 10/10/2018
] sehan recuperado documentos adicionales durante la biisqueda complementaria.
[] esta Administracién no ha realizado bisqueda complementaria por considerar que no serfa de utilidad.

7. [[] El(los) informe(s) de biisqueda internacional suplementario(s) emitido(s) por la(s) Administracién(es) ha(n)
sido recibido(s) y tomados(s) en consideracidn para establecer esta opinién (Regla 45bis.8.b) y ¢))

* Si se utiliza el punto 4, algunas o todas estas pdginas pueden llevar el sello de "sustituida”

Formulario PCT/IPEA/409(Recuadro I)(Enero 2015)



Solicitud internacional N°

INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL SOBRE
PATENTABILIDAD PCT/1B2017/053749

Recuadro V.  Declaracién motivada segiin el Articulo 35.2) sobre la novedad, la actividad inventiva y la aplicacién
industrial; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracion

1. Declaracién

Novedad Reivindicaciones 1-17 SI
Reivindicaciones NO

Actividad inventiva Reivindicaciones 1-17 SI
Reivindicaciones NO

Aplicacién industrial Reivindicaciones 1-17 SI
Reivindicaciones NO

2. Citasy explicaciones (Regla 70.7)
Documentos tenidos en consideracion.

D01 WO 2015132679 Al (GLENMARK | 11/09/2015
PHARMACEUTICALS LTD)
D02 WO 2014080383 Al (RANBAXY LAB LTD) 30/05/2014

La presente solicitud se refiere a una composicién farmacéutica en forma de un comprimido
recubierto para ser administrada oralmente como hipoglucémico, que comprende la combinacion
de los antidiabéticos teneligliptina y metformina y caracterizada porque el nicleo del comprimido
recubierto consiste en: a) un aglutinante y un lubricante como Unicos excipientes
farmacéuticamente aceptables y b) al menos metformina como ingrediente activo. Se reivindican
asimismo los procedimientos para preparar comprimidos que contienen dichas composiciones
farmacéuticas.

En el documento D1 se describen los procedimientos para la preparacién de composiciones
farmacéuticas que contienen teneligliptina y metformina en forma de comprimidos bicapa o
capsulas. Los ejemplos 8 a 11 y 14 describen la preparacién de composiciones con ambos
principios activos elabordndose comprimidos en bicapa, y el ejemplo 12 describe la preparacion
de una mezcla con metformina con la que se preparan comprimidos que luego se recubren con una
solucién que lleva la teneligliptina. Se utiliza como agente lubricante el estearato de magnesio y
como agente aglutinante la povidona entre otros.

El documento D2 se refiere a la preparacién de composiciones farmacéuticas que llevan
metformina y un inhibidor de dipeptidil peptidasa IV (DPP-1V). La utilizacién de tenaligliptina,
entre otros inhibidores de DPP-1V, se cita en la reivindicacién 2. Los ejemplos 4 a 6 describen la
preparacién de granulos de ambos principios activos que posteriormente se mezclan y comprimen
obteniendo un comprimido que se recubre con una dispersion de Opadry®. Como aglutinante se
utiliza copovidona y como lubricante estearato magnésico entre otros excipientes.

Segin se desprende de la solicitud la seleccion de un lubricante y un aglutinante como tnicos
excipientes farmacéuticamente aceptables en la composicidn, confiere una ventaja técnica frente a
las composiciones existentes en el estado de la técnica, en cuanto a que se logra disminuir el
tamafio del comprimido siendo el porcentaje de la metformina superior en el niicleo respecto al
estado de la técnica. Se consigue un aumento en la fuerza de cohesién entre las particulas y
disminuir la tensién superficial aumentando la compresibilidad del granulado y obteniéndose
mayores durezas a menor fuerza de compresion.

Sigue en pagina siguiente...

Formulario PCT/IPEA/409(Recuadro V)(Enero 2015)



Solicitud internacional N°
INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL

SOBRE PATENTABILIDAD PCT/IB2017/053749
Continuacién Recuadro V.  Declaraciéon motivada segiin el Articulo 35.2) sobre la novedad, la actividad inventiva y
Continuacién 2. la aplicacion industrial; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracién

En los documentos citados no estin divulgadas ni existen indicios que lleven al experto en la
materia a concebir composiciones con estas caracteristicas técnicas.

En consecuencia, la materia correspondiente a las reivindicaciones 1-17 tiene novedad y actividad
inventiva segun los articulos 33 (2) (3) PCT.

Se llama la atencién del solicitante sobre la falta de claridad de la reivindicacién 1 en cuanto a la
falta de concordancia entre los términos[J) consiste en”[] y [J”al menos”[J (ver recuadro VIII). Se
realiza la opinién considerando que Unicamente como excipientes se utilizan un aglutinante y un
lubricante y que en el nicleo ademds de la metformina puede llevar otro principio activo.

Formulario PCT/IPEA/409 (Recuadro V continuacién 2)(Enero 2015)



Solicitud internacional N°

INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL SOBRE
PATENTABILIDAD PCT/1B2017/053749

Recuadro VIII. Observaciones relativas a la solicitud internacional

Se formulan las observaciones siguientes sobre la claridad de las reivindicaciones, de la descripcién y
de los dibujos y sobre si las reivindicaciones se fundan totalmente en la descripcién:

La reivindicacién 1 no cumple la exigencia en cuanto a claridad del articulo 6 PCT por el siguiente
motivo:

El término "consiste en" utilizado en la parte caracterizadora de la reivindicacioén 1 es incompatible
con el término "al menos" usado para indicar que ademais de la metformina se puede afiadir en el
ntcleo otro principio activo.

Falta de claridad en la descripcion (Art. 5 PCT).

En el ejemplo 9, pdgina 23, parece claro que la teneligliptina se encuentra en el recubrimiento. Por
tanto serfa necesario revisar el contenido de la tabla de la pagina 23.

Formulario PCT/IPEA/409(Recuadro VIII)(Enero 2015)



Solicitud internacional N°

INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL SOBRE
PATENTABILIDAD PCT/1B2017/053749

Recuadro suplementario clasificaciones

Clasificaciones de invencién y adicionales

A61K31/155 (2006.01)
A61K31/496 (2006.01)
A61K47/38 (2006.01)
A61K47/32 (2006.01)

Formulario PCT/IPEA/409(recuadro suplementario clasificaciones)(Enero 2015)
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raisbeck & castro

Sefiores

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

E. S. D.

Re: Expediente N2. NC2019/0001110
Solicitud de Patente de Invencion Fase Nacional “COMPOSICION MEJORADA DE
TENELIGLIPTINA 'Y METFORMINA Y PROCESO PARA PREPARARLA”
Solicitante: SIEGRIED RHEIN S.A. DE C.V.
Nuestra Re: P2019/000009

RESPUESTA AL OFICIO No. 1411 NOTIFICADO POR CORREO CERTIFICADO 15 DE
FEBRERO DE 2019
(EXAMEN DE FORMA)

J. IAN RAISBECK, mayor de edad y vecino de Bogotd, D.C., identificado tal como
aparece al pie de mi firma, y como apoderado de la sociedad solicitante en la radicacidn
de la presente solicitud de patente, doy alcance a mi memorial de fecha 5 de abril de
2019, por el cual presenté respuesta oportuna al Oficio de la referencia, con el fin de
allegar la copia del Reporte Internacional Preliminar sobre Patentabilidad en espaiiol, el
cual contiene las modificaciones realizadas en la fase internacional bajo el Articulo 34 del
PCT. Pongo de presente que el documento mencionado estd disponible en los archivos

publicos de la OMPI.

Respetuosamente solicito se vincule el presente memorial y documento anexo a la
respuesta al Oficio de la referencia, toda vez que estos se presentan dentro del plazo de

dos meses otorgado de conformidad con el Articulo 39 de la Decisidn 486.

Atentamente,

l'l .
J. IAN RAISBECK
C.C. 79'376.996 de Bogota D.C.

T.P. 135.799 del C. S. de la J.

Anexos: Copia de IPRP

Paginaldel

Calle 90 No. 19 — 41, Oficina 404. Bogota, D.C., Colombia
Tel.: +57 17043275 - Fax.: +57 17043276 - www.roclaw.co
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