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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Oficio N° 2210 de 12 de febrero de 2020
Ref. Expediente N° NC2017/0010900

Senores: ]
LABORATORIOS BAGO S.A., EASTBRAND HOLDING GMBH

TiTULO DE LA SOLICITUD: “PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE PELLETS
CON RECUBRIMIENTO ENTERICO QUE CONTIENE UN INHIBIDOR DE BOMBA DE
PROTONES Y COMPOSICIONES QUE LOS CONTIENEN”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/EP2015/056982
FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 31 de marzo de 2015.

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decision 486 de 2000, se
le comunica que esta Direccion ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decision, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Objeto de la invencién

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, 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 al momento de realizar el examen de
patentabilidad consagrado en el articulo 45 de la Decision 486. Por lo tanto, se estudiaran
las reivindicaciones 1 a 15 del radicado No. NC2017/0010900 del 14 de noviembre de
2019.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proveer pellets de
pequeio tamano que contienen principios activos labiles al medio acido estomacal con
estabilidad suficiente para que liberen el principio activo recién en el pH intestinal donde
el principio se absorbe y que permitan la preparacion de composiciones farmacéuticas
multiparticuladas de facil ingestiébn, ya sean en la forma de comprimidos de
desintegracion oral, polvo para suspension o capsulas y que puedan ser administradas
también en pacientes con problemas de deglucion.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un procedimiento
de elaboracion de pellets entéricos que comprenden nucleos de celulosa pura que
contienen en su superficie una distribucion sustancialmente homogénea de un inhibidor
de la bomba proténica de estructura benzimidazdlica. Adicionalmente, composiciones
farmacéuticas multiparticuladas ya sea en la forma de comprimidos de desintegracion
oral, polvo para la suspensioén o capsulas que comprende los pellets obtenidos por el
procedimiento.

2. De la solicitud de patente
2.1. Reivindicaciones (Art. 30 Decisién 486)

La reivindicacion 4 hace referencia a “el procedimiento segun cualquiera de las
reivindicaciones 2 6 3, CARACTERIZADO porque en la Etapa l)iii) comprende la
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inhibicion de la recristalizacion del aminoacido dibasico por el agregado de la cantidad
suficiente de polivinilpirrolidona, entre 0% y 4%, esta reivindicacidén no es clara ya que
en la reivindicacion 1 y 2 se menciona que “contiene el inhibidor de la bomba protonica,
un aminoacido dibasico y polivinilpirrolidona” y “iij) el agregado de talco a la solucion
obtenida en i) para formar una suspension, y posteriormente agregado de
polivinilpirrolidona, bajo agitacion entre 8500 y 10500 r.p.m”, estableciendo como
condicion que la polivinilpirrolidona debe estar presente en la composicién del pellet, por
lo tanto no podria ser 0% como se menciona en la reivindicacion 4.

Ademas, en los argumentos presentados por el solicitante en su respuesta menciona lo
siguiente: “En este sentido, me permito sefialar que la expresion “comprende la inhibicion
de la recristalizacion” debe ser interpretada en conjunto con el resto de la reivindicacion
4. De hecho, la inhibicidn de la recristalizacion es una funciéon de la polivinilpirrolidona,
pero, para conseguir dicha recristalizacion no es suficiente afiadir una cantidad cualquiera
de polivinilpirrolidona”. En consecuencia, en la reivindicacion 4 se especifica que se debe
anadir una cantidad de polivinilpirrolidona que sea suficiente para conseguir esta
inhibicion. Asi, una persona experta en la materia sabe como determinar esta cantidad
(que en cualquier caso se define que debe ser menor al 4%)”.

Lo que permite deducir que la polivinilpirrolidona debe estar presente en la composicion
y no es correcto definir un rango entre 0 y 4%, sino que este compuesto debe estar
presente, como el solicitante lo menciona.

3. Argumentos de las Oposiciones
Argumentaciones de Tecnoquimicas S.A.

El opositor inicialmente argumenta que el capitulo reivindicatorio carece de claridad y
concision debido a que no caracteriza debidamente el procedimiento de elaboracion de
pellets que desea proteger, pues se esta definiendo mediante el rango del tamafno de
particulas, el activo como esomeprazol y omeprazol, el inhibidor de recristalizacion como
polivinilpirrolidona, el aminoacido, y las proporciones de los mismos en la formulacién
final. Asi mismo, se observa que las reivindicaciones se dirigen a la composicién de la
suspension hidroalcohdlica de recubrimiento. Asi las cosas, la solicitud pretende proteger
el procedimiento de elaboracion de pellets mediante las caracteristicas de la formulacién
lo cual no puede considerarse claro y conciso.

Adicionalmente, el opositor argumenta que en el estado de la técnica se describen pellets
que comprenden un nucleo inerte recubierto de principios activos como omeprazol y
esomeprazol, adicionalmente, los procedimientos para formar pellets mediante el
recubrimiento de nucleos con un agente basico que evite la degradacion de farmacos
labiles, son conocidos. El Opositor sefiala que existen documentos que afectan el nivel
inventivo de la presente solicitud asi:

- El documento DE102008045339, se refiere a un pellet cuyo nucleo esta hecho de
celulosa microcristalina, disefiado para entregar farmacos labiles al medio acido, el cual
puede contener como activos omeprazol y/o esomeprazol y puede tener un recubrimiento
con aminoacidos basicos, por ejemplo, arginina, o una mezcla de los mismos.

- ElI documento US2012/0058194, se refiere a: formulaciones farmacéuticas para
administracion oral que comprenden derivados de bencimidazol, como omeprazol y
esomeprazol, y usan una cubierta entérica con componentes basicos, en donde dicho
recubrimiento es dependiente del pH, adicionalmente menciona dos fracciones diferentes
que contienen un nucleo con el activo y una capa de recubrimiento con uno o mas
polimeros dependientes del pH, en donde dichos polimeros son solubles a diferentes pH
para las dos fracciones.
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- El documento W02006/134611 revela composiciones que contienen bencimidazoles
que pueden estar en combinacion con otros principios activos, en donde el omeprazol
puede estar en un rango de 5-15% y el esomeprazol puede estar entre el 10-20%, y la
composicién puede ser una capsula, un granulado o un polvo. Ademas, el Opositor
menciona que dicho documento divulga que en la capa activa se encuentra el
esomeprazol con polivinilpirrolidona y una solucion hidroalcohdlica, y que el método de
fabricacion de dicha composicion involucra mezclar el bencimidazol, el estabilizante y el
manitol en un granulador o mezclador, y luego el pellet obtenido se recubre para ser
empacado en capsulas.

- El documento WO02004/062552 A2 divulga una formulacion farmacéutica que
comprende una combinacion en forma de pellets o tabletas con cubierta entérica y una
tableta recubierta con un derivado de bencimidazol, en donde ambas cubiertas son
diferentes. Ademas, dicha forma farmacéutica oral consiste en una capsula que contiene
un analgésico y una cubierta entérica que contiene el derivado de bencimidazol, el
derivado analgésico esta cubierto con una cubierta de liberacion controlada, y los pellets
tienen un diametro entre 0,2 y 3 mm y se obtienen mediante extrusién o esferonizacion.
- El documento US2003/0152627 A1, se revela una forma farmacéutica multiparticulada
que comprende al menos dos formas de pellets con un ingrediente activo en su superficie.
-El documento ES2099130 T3 hace referencia a granulos esféricos que tienen un nucleo
recubierto con polvo de pulverizacion que contiene un medicamente e
hidroxipropilcelulosa inferior sustituida, los cuales son excelentes en cuando a la
desintegracion.

- El expediente colombiano 05-035881 que describe granulos recubiertos con una
cubierta de liberacion prolongada en donde los granulos pueden ser de un tamafio entre
100-1500um, y también puntualiza informacién general que prueba que el procedimiento
para recubrir nucleos es ya conocido en el estado de la técnica, ademas que emplea
excipientes y compuestos similares.

Argumentaciones de Laboratorios Legrand S.A.

El opositor reclama que el capitulo con 21 reivindicaciones presenta varios defectos
relacionados con la claridad y la concisidon ya que se refiere a un procedimiento para la
elaboracion de pellets, y sin embargo, se pretende reclamarlo mediante caracteristicas
propias de la composicion y/o la forma farmacéutica, en donde la reivindicacion principal
pretende definir el paso de recubrimiento de nucleos mediante el rango de tamano de las
particulas y los ingredientes que puede tener la suspensién hidroalcohdlica, asi mismo,
el paso de separaciéon de tamano se refiere a la cantidad de aminoacido y el diametro de
los nucleos de celulosa, por tal razon, tal y como esta definido el capitulo reivindicatorio,
una eventual aceptacion de la materia reclamada, pondria en riesgo la produccion de
otros pellets que emplean aminoacidos basicos en su recubrimiento como mecanismo de
proteccion de farmacos labiles en medios acidos y a los pellets en si mismos, debido a
que el capitulo mismo no ha definido dicho proceso y/o composicion.

Adicionalmente el opositor sefala que en el estado de la técnica se describen pellets que
comprenden un nucleo inerte recubierto de principios activos como omeprazol y
esomeprazol, adicionalmente, los procedimientos para formar pellets mediante el
recubrimiento de nucleos con un agente basico que evite la degradacion de farmacos
labiles, son conocidos y que la materia reclamada por el capitulo reivindicatorio
actualmente presentado seria anticipada por las ensefanzas de los documentos DE
102008045339 A1y US2012/0058194 A1.

- El documento DE102008045339 se refiere a un pellet cuyo nucleo esta hecho de
celulosa microcristalina, disefiado para entregar farmacos labiles al medio acido, el cual
puede contener como activos omeprazol y/o esomeprazol y puede tener un recubrimiento
con aminoacidos basicos, por ejemplo, arginina, o0 una mezcla de los mismos.
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- ElI documento US2012/0058194 A1 se refiere a formulaciones farmacéuticas para
administracion oral que comprenden derivados de bencimidazol, como omeprazol y
esomeprazol, y usan una cubierta entérica con componentes basicos, en donde dicho
recubrimiento es dependiente del pH y que dos fracciones diferentes que contienen un
nucleo con el activo y una capa de recubrimiento con uno o mas polimeros dependientes
del pH, en donde dichos polimeros son solubles a diferentes pH para las dos fracciones.

Argumentaciones de Laboratorio Franco Colombiano S.A.S.

El opositor sefiala que existen documentos que afectan el nivel inventivo de la presente
solicitud asi:

El documento US2012/058194 divulga formulacién farmacéutica para la administracion
oral que comprende dos fracciones diferentes que contienen un nucleo con un derivado
de becimidazol sustituido o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo y una capa
de recubrimiento con uno o mas polimeros dependientes del pH, en donde dichos
polimeros son solubles a diferentes pH para las dos fracciones. Asi mismo que la
formulacién puede tener potenciadores de la disolucion. La memoria descriptiva de dicho
documento, sefala los ejemplos 1517 con un procedimiento similar al reclamado en la
presente solicitud.

- ElI documento WO2006/134611 menciona composiciones que contienen
bencimidazoles sustituidos que pueden estar en combinacion con otros principios activos,
en donde el omeprazol puede estar en un rango de 5-15% y el esomeprazol puede estar
entre el 10-20%, y la composicion puede ser una pellets o comprimidos con recubrimiento
entérico. Ademas, el Opositor menciona que dicho documento divulga que en la capa
activa se encuentra el esomeprazol con polivinilpirrolidona y una solucién hidroalcohdlica,
y que el método de fabricacién de dicha composicion involucra mezclar el bencimidazol,
el estabilizante y el manitol en un granulador o mezclador, y luego el pellet obtenido se
recubre para ser empacado en capsulas. La memoria descriptiva menciona la fabricaciéon
con un recubrimiento activo, una cubierta intermedia y un recubrimiento entérico en el
ejemplo 13.

- El documento WO2004/062552 pretende proteger una forma de dosificacidon
farmacéutica oral que comprende una combinacién en forma de pellets o tabletas con
cubierta entérica y una tableta recubierta con un derivado de bencimidazol, en donde
ambas cubiertas son diferentes. Ademas, dicha forma farmacéutica oral consiste en una
capsula que contiene un farmaco antiinflamatorio esteroideo y una cubierta entérica que
contiene el derivado de bencimidazol, el farmaco antiinflamatorio esteroide esta cubierto
con una cubierta de liberacion controlada, y los pellets tienen un diametro entre 0,7 y 1,6
mm y se obtienen mediante extrusion o esferonizacién como lo indica el ejemplo 1.

4. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 31 de marzo de 2015, que
corresponde a la fecha de presentacion internacional. Sin embargo, consultadas las
fuentes de informacion con las que se cuenta hasta la fecha, no se encontraron
documentos que anticipen el objeto de la solicitud tal y como se encuentra reivindicado.

5. Respuesta a los argumentos del solicitante

A los argumentos presentados por el solicitante respecto a D1, D2 y al examen de nivel
inventivo, esta Oficina encuentra que después de su revision, las objeciones antes
realizadas fueron superadas.
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de 2000, 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 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 modifica: i) el capitulo
reivindicatorio, ii) la descripcion de la invencion a proteger, iii) 0 presenta un nuevo
capitulo reivindicatorio debera observar las instrucciones contenidas en el numeral
1.2.2.1.1., del Capitulo Primero del Titulo X de la Circular Unica y la Direccién de Nuevas
Creaciones seguira el procedimiento descrito en el numeral 1.2.2.5.1.

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
recurso alguno en actuacion administrativa.

i
Olaey QosaGm solesF
OLGA ROSA GONZALEZ FONSECA
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES (E)
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad

NC2017/0010900 1° | [ 22 | x | 3 | | Revoca |

Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)

PCT/EP2015/056982 31/03/2015

Fecha de determinacion estado de la técnica (DD/MM/ANO) Prioridad Presentacion
31/03/2015 X

Solicitante

LABORATORIOS BAGO S.A., EASTBRAND HOLDING GMBH
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

Art. 14 i} Art. 15 } Art. 20 ) Art. 25 (Falta de unidad de )
invencién)

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de busqueda 1-15
Palabras clave utilizadas Pellets coated, pump inhibitor pellets, enteric, omeprazol
Clasificaciones utilizadas para la busqueda CIP: |AB1K 9/50, AB1K 31/196, A61K 31/4439, A61K 9/20

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catalogos, etc.)

IQLZ:‘,]TJZZ:? N° de ;?Iidcitud de patente /| Fecha de Publisacién Reivindicacipnes Citas relevantes del estado Catggloria
Bases de datos e patente / /Presentacion /Secuencias de la técnica documento
Autor LNP(") (DD/MM/AAAA) afectadas )
consultadas citado(?)
SIPI 05035881 15/04/2005 - - A
W02010/022944
DE102008045339 04-03-2010 ) } A
ISA US2012/058194 08/03/2012 - - A
W02006/134611 21/12/2006 - - A
W02004/062552 29/07/2004 - - A
EPO ES2099130 25/01/1997 - - A
USPTO WO02013/0152627 14/08/2003 - - A
US6228499 08/05/2001 - - A
W02005/004921 20/01/2005 - - A
Patbase
US2008/0020041 24/01//2008 - - A
WO09800114 08/01/1998 - - A
STN W02012/072570 07/06/2012 - - A
W02013/139377 26/09/2013 - - A
Espacenet US2010/0068290 18/03/2010 - - A
ES2667402 10/05/2013 - - A
Googlepatent
W02013/064535 10/05/2013 - - A
(") cita completa literatura no patente (LNP)
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del articulo. Nombre
de la revista. Volumen(NUmero), pp-pp.

(%) Categorias de documentos citados

“A” Documento que define el estado general de la técnica no
considerado como particularmente relevante.

“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en
la fecha de presentacion internacional o en fecha posterior.
“L” Documento citado para llamar la atencién sobre por
ejemplo, dudas acerca de una reivindicaciéon de prioridad o
para determinar la fecha de publicacion de otra cita, siempre
van acompafiados de una explicacion, por la cual se citan.

“T” Documento publicado en fecha posterior a la de presentacion o la de
prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha solicitud,
pero puede ser util para la mejor comprension del principio o teoria en que se
basa la invencion, o para demostrar que el razonamiento o los hechos en los
que se basa dicha invencién son incorrectos.

“X” Documento particularmente relevante; la invencioén reivindicada no puede
considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por referencia al

“0” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de ) !
documento aisladamente considerado.

documentos siempre estara acompafado por otra letra que
indique la pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o

bien O A “Y” Documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no puede

considerarse que implique una actividad inventiva cuando el documento se
asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza, cuya combinacion

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacién - )
resulta evidente para un experto en la materia.

internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: (31/01/2020)

Examinador: Mary Luz Ortiz Jiménez
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