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Sefnores
NOVO NORDISK A/S

TITULO DE LA SOLICITUD: “COMPOSICIONES DE GLP-1 Y SUS USOS”
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/EP2018/072835.
FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 24 de agosto de 2018.
PRIORIDAD: EP 17187676.6 24 de agosto de 2017.

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 Direccidon ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decisién, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Modificaciones presentadas

Revisada la modificacion a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada el 11 de
marzo de 2020 bajo el nimero NC2020/0002753, y teniendo en cuenta lo sefialado en
el articulo 34 de la Decision 486 de 2000 de la Comision de la Comunidad Andina, esta
oficina acepta las modificaciones presentadas por ajustarse a los requisitos legales.

2. Objeto de lainvencion

El problema planteado consiste en la necesidad de proporcionar composiciones
farmacéuticas liquidas que comprenden péptido GLP-1 semaglutida y no mas de 0.01
% (p/p) de fenol (pag. 1, lineas 21y 22).

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio proporciona una
composicion farmacéutica liquida que comprende semaglutida y no mas de 0.01 % (p/p)
de fenol, en donde dicha composicion a. es para la administracion parenteral; b. es una
solucién acuosa que comprende al menos 60 % p/p de agua; o c. comprende ademas
uno o mas excipientes farmacéuticamente aceptables seleccionados del grupo que
consiste en un tampon o un agente isoténico (pag. 1, lineas 28 a 32 y pag. 2. lineas 1y
2).

3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 11 de marzo de
2020 bajo el numero NC2020/0002753.

4. Reivindicaciones relativas a un uso

De conformidad con lo sefialado en el articulo 14 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina solo son patentables las invenciones de producto o
de procedimiento.

Pagina 1 de 8

Sefior chadadan, para haomr ma;:rn:rx:h 2 su solichud, 13 antid ad k& ofreca bos skgulentes cana e
wwwsicgoveo ~ Tekiford en Bogola: 601502 04 00 ~ Linaagratuia a nkal nadanat O £000 310 KS

Diraccian: Ora B #37- 00 peos1, 5 4, 5,6, 7¢I, Bogoid D.C- Colomib@
Taldfanas: ~ £01 597 00 00 ~a-malt contacienosfsic govoa i El futuro Gobiarmo

es de todos de Colombia

Mugesira aporises furdamental
ad umar meros paped conirbuimes con al med i ambienis



16

. '-/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Oficio N° 11266 de 19 de julio de 2022
Ref. Expediente N° NC2020/0002647

En consecuencia las reivindicaciones 18 y 19 no se consideran patentables, teniendo
en cuenta que reclaman el uso de la composicion farmacéutica que se define en las
reivindicaciones que las preceden.

5. Delasolicitud de patente
5.1.Titulo

De conformidad con el literal d) del articulo 27 de la Decisién 486 de 2000 de la
Comisién de la Comunidad Andina, el nombre de la invencidon de que se trata debera
reflejar el objeto y el campo industrial con el cual se relaciona la misma y ser
concordante con la materia descrita y las reivindicaciones de la solicitud. EI nombre no
podré referirse a nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasia.

El titulo de la solicitud no refleja el objeto divulgado en la descripciébn y las
reivindicaciones, por lo cual se sugiere el siguiente titulo: “COMPOSICION
FARMACEUTICA LIQUIDA QUE COMPRENDE SEMAGLUTIDA, MENOS DE 0.01 %
(P/P) DE FENOL Y UNO O MAS EXCIPIENTES FARMACEUTICAMENTE
ACEPTABLES SELECCIONADOS DEL GRUPO QUE CONSISTE EN UN TAMPON O
UN AGENTE ISOTONICO".

5.2.Reivindicaciones

Teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 30 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina:

"Las reivindicaciones definiran la materia que se desea proteger mediante la
patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la
descripcion. (...)"

La reivindicacion 1 no es concisa cuando menciona: “comprende ademas uno o mas
excipientes farmacéuticamente aceptables seleccionados del grupo que consiste en un
tampdn o un agente isoténico”, ya que con esta definicion se podrian presentar
multiples opciones de diferentes composiciones que no encuentran sustento en el
capitulo descriptivo. Adicionalmente, la reivindicaciéon 1 tampoco es concisa ya que no
menciona las cantidades o proporciones de todos y cada uno de los agentes que hacen
parte de la composicion. Se sugiere reivindicar de manera adecuada la composicion
farmacéutica mencionando tanto principio activo como excipientes especificos y la
cantidad o proporcion de cada uno de ellos.

La reivindicacion 2 no es clara cuando menciona: “en donde dicha composicién no
comprende fenol”, lo cual no es coherente con la reivindicacién 1 de la que depende,
puesto que aparentemente la presencia de fenol si constituye una caracteristica técnica
esencial de la composicion. Se sugiere realizar las aclaraciones necesarias.

Las reivindicaciones 5 y 6 no son concisas cuando mencionan: “La composicion de
acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde dicha composicién
comprende uno 0 mas excipientes farmacéuticamente aceptables” y “La composicion de
acuerdo con la reivindicacion 5, en donde dicho uno o mas excipientes
farmacéuticamente aceptables se seleccionan del grupo que consiste en un tampon o
un agente isotonico”, ya que con esas definiciones tan generales se podrian presentar
multiples opciones de distintas composiciones que no encuentran sustento en la
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descripcion. Se sugiere definir especificamente a qué tipo de excipientes se refiere junto
con sus proporciones o cantidades.

Las reivindicaciones 15 a 17 no son claras porque no se comprende si como se
encuentran reclamadas se esta refiriendo la solicitante a un kit de partes o no, ya que
dicho “kit” resulta impreciso al no sefialar 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
(combinacién verdadera) dirigida a un unico propdsito o efecto técnico. En este tipo de
reivindicaciones ademas se debe tener en cuenta que la sola asociacién de
componentes (o0 simple agregacion) en si no la convierte en una unidad funcional en la
cual una interaccion directa, denominada sinergia entre los componentes, es necesaria
para el propdésito final. Por lo tanto, la reivindicacién dirigida a proteger un kit-de-partes
de cumplir con un requisito esencial como es que el centro de la invencién sea una
combinacion nueva e inventiva de dos o0 mas compuestos conocidos que provienen de
preparaciones independientes para una finalidad terapéutica especifica, en la que el
producto serd comercializado en forma de kit-de-partes. Adicional a lo anterior, la
reivindicacion 15 no es clara cuando reclama instrucciones para el uso, puesto que no
corresponde a caracteristicas esenciales que definan el kit. De igual manera, en el caso
de la reivindicacién 16 no es clara cuando reclama: “y un dispositivo de inyeccion para
administrar dicha composicién a un sujeto, en donde dicho dispositivo de inyeccion se
selecciona del grupo que consiste en una pluma duradera y una pluma precargada”, lo
cual corresponde a una indicacion al uso que tampoco es susceptible de proteccion.
Finalmente, la reivindicaciébn 17 no es clara porque aparentemente es un kit que se
pretende caracterizar por la composicion farmaceéutica.

En consecuencia, es necesario que allegue las aclaraciones o modificaciones
correspondientes para dar cumplimiento a lo establecido en el citado articulo.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 24 de agosto de 2017, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontrd el siguiente
documento que anticipa el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de
publicacion
“ . 21 de septiembre de
D1 W02006097537 Acylated glp-1 compounds 2006

El documento D1! divulga analogos de GLP-1 que tiene una modificaciéon de al menos
un residuo de aminoacido no proteogénico en las posiciones 7 y/u 8 con respecto a la
secuencia GLP-1 (7-37) (SEQ ID No 1), que esta acilado con un resto al residuo de
lisina en la posicién 26, y donde dicho resto comprende al menos dos grupos acidos, en
donde un grupo acido esta unido terminalmente. Tales andlogos se encuentran
formulados en una composicion farmacéutica liquida y pueden contener diferentes
excipientes que promueven la estabilizacion de dicha composicion (resumen; ejemplo 4;
pag. 35, lineas 16 a 36 a pag. 37, linea 30).

thttps://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/036821525/publication/W02006097537A2?g=pn%3DW0O2006097537
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7. Examen de Patentabilidad

De acuerdo con lo establecido en el articulo 14 de la Decision 486 de 2000 de la
Comisiébn de la Comunidad Andina, en el cual se establecen los requisitos de
patentabilidad objeto de la solicitud en estudio, esta Oficina presenta a continuacion el
analisis de los requisitos de patentabilidad.

7.1.Nivel Inventivo

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 18 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacién independiente 1 (NC2020/0002753
del 11 de marzo de 2020) refiere a: “Una composicién farmacéutica liquida que
comprende semaglutida y no mas de 0.01 % (p/p) de fenol, en donde dicha composicién
a. es para la administracion parenteral; b. es una solucion acuosa que comprende al
menos 60 % p/p de agua; o c. comprende ademas uno 0 MAas excipientes
farmacéuticamente aceptables seleccionados del grupo que consiste en un tampdén o
un agente isotonico”. A continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el objeto
reivindicado y el documento encontrado en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D1
Una composicion farmacéutica liquida que | Composicion farmacéutica liquida (pag. 24,
comprende linea 16)
semaglutida

Semaglutida (ejemplo 4)

y no mas de 0.01 % (p/p) de fenol, No menciona especificamente
en donde dicha composicion

a. es para la administracion parenteral;
b. es una solucién acuosa que comprende al | La formulacién liquida comprende al menos
menos 60 % p/p de agua; el 50 % de agua (pag. 24, lineas 18 a 20)

c. comprende ademas uno o mas excipientes
farmacéuticamente aceptables seleccionados
del grupo que consiste en un tampon o un
agente isotonico

Parenteral (pag. 33, lineas 5y 12)

Propilenglicol 14 mg/mL
Buffer fosfato
(pag. 63, lineas 10 a 15)

El documento D1 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 1, ya que divulga analogos de GLP-1 que tiene
una modificacion de al menos un residuo de aminoacido no proteogénico en las
posiciones 7 y/u 8 con respecto a la secuencia GLP-1 (7-37) (SEQ ID No 1), que esta
acilado con un resto al residuo de lisina en la posicion 26, y donde dicho resto
comprende al menos dos grupos acidos, en donde un grupo acido estd unido
terminalmente. Tales analogos se encuentran formulados en una composicion
farmacéutica liqguida y pueden contener diferentes excipientes que promueven la
estabilizacion de dicha composicion (resumen; ejemplo 4; pag. 35, lineas 16 a 36 a pag.
37, linea 30).

La diferencia entre la invencion definida entre la reivindicacién 1 y las composiciones
divulgadas en el documento D1, consiste en que las composiciones de la solicitud
contienen no mas de 0.01 % (p/p) de fenol.

No hay evidencia de que limitar la cantidad de fenol le otorgue un algun efecto técnico
diferente al que ya proporcionaba el objeto de las composiciones del documento D1,
puesto que ya se conocian composiciones de semaglutida acuosas, de administracion
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parenteral y que comprenden un tampon o un agente isotonico. Adicionalmente, al
realizar la comparacion entre los ensayos presentados en el capitulo descriptivo y
especificamente los resultados mostrados relacionados con estabilidad de la
formulacion, no se puede evidenciar un efecto técnico superior a lo que ya se habia
demostrado con las composiciones del documento D1, el cual demostré resultados de
estabilidad por mas de tres afios en almacenamiento y de mas de seis semanas
después de su uso (D1: ver pag. 37, lineas 14 a 30).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢Cémo modificar las composiciones farmacéuticas liquidas parenterales
de semaglutida, conocidas en el documento D1, con el fin de obtener composiciones
alternativas?

Sin embargo, proponer composiciones acuosas parenterales y estables de semaglutida
ya se encontraba divulgado en el documento D1, donde emplean como excipientes
propilenglicol 14 mg/mL, buffer fosfato y fenol 5.5 mg/mL (pag. 63, lineas 10 a 15) y en
donde se estudia especificamente el fendmeno de inestabilidad de las formulaciones,
encontrando que las composiciones alli reveladas presentan estabilidad fisica y quimica
demostrada (ver pag. 35, linea 26 a pag. 37, linea 30).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia al observar las
composiciones del documento D1, estaria motivada a modificar la cantidad de alguno
de los excipientes de la formulacion, para asi llegar al objeto de la reivindicacion 1. Por
lo cual se considera obvia.

Las reivindicaciones dependientes 2 a 17 no mencionan alguna caracteristica que, junto
con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo a las
composiciones farmacéuticas de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que
también carecen de nivel inventivo.

8. Conclusidn

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

o Reivindicaciones o
Item Documento afectadas Requisito que afecta
D1 WO2006097537 lal7 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de 2000, 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 modifica el 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 de esta Superintendencia. De
igual forma, debera tener presente que de conformidad con el literal a) del numeral
1.2.2.5.1. de la norma ibidem, sera necesario acreditar el pago de la tasa por concepto
de modificacion a solicitudes en tramites, de conformidad con el valor establecido en la
resolucion de tasas vigentes.
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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.
M

Edna Marcela Ramirez Orozco
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2020/0002647 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/EP2018/072835 24 de agosto de 2018
Fecha de determinacion estado de la técnica - -
(DD/MM/ARO) Prioridad Presentacion
24 de agosto de 2017 X
Solicitante
NOVO NORDISK A/S
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14 18,19 |Art. 15 - At 20 N |- 223 (SR e B UG e -
invencion)

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de busqueda lal7

PHARMACEUTICAL COMPOSITIONS;
GLP-1 PEPTIDE;

SEMAGLUTIDE;

PHENOL;

KITS;

EXCIPIENTS.

CIP: |A61K 9/00, A61K 38/00, A61K 47/10

Palabras clave utilizadas

Clasificaciones utilizadas para la busqueda
CPC:

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

Informes de o .
busqueda / N dgastglr;(t;gt;d GE Pll:J?J(I:izzcciign Reivindicaciones| _ Categoria del
Be(tjsaci(s)sde N° de patente / /Presentacion /Sa(?é:gteargggs Citas relevantes del estado de la técnica dgﬁ:yoe(g)to
Autor LNP(Y) (DD/IMM/AAAA)
consultadas
WO02006097537 | 21/09/2006 1a17 __ (resumen; ejemplo 4, X
reivindicaciones y pag. 24 a 63)

EPOI/ISA/

USPTO US2009156478 18/06/2009 N/A N/A A
WO02014060472 | 24/04/2014 N/A N/A A
US20120208755 | 16/08/2012 N/A N/A A
WO02012107476 | 16/08/2012 N/A N/A A

PATBASE
US5169771 08/12/1992 N/A N/A A
US9764003 19/09/2017 N/A N/A AP
US20060178304 | 10/08/2006 N/A N/A

ORBIT US20160235855 | 18/08/2016 N/A N/A

JP2015522573 06/08/2015 N/A N/A
(*) cita completa literatura no patente
(LNP)

Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la
revista. Volumen(Namero), pp-pp.

(e}

Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del articulo.
Nombre de la revista. Recuperado de
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http://XXXXXXXX.

(%) Categorias de documentos citados

“A” Documento que define el estado general de la técnica no

considerado como particularmente relevante. “T” Documento publicado en fecha posterior a la de presentacion o la
de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con

“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha dicha solicitud, pero puede ser Util para la mejor comprension del

de presentacion internacional o en fecha posterior. 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

“L” Documento citado para llamar la atencién sobre por ejemplo, incorrectos.

dudas acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la

fecha de publicacion de otra cita, siempre van acompafiados de una “X" Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no

explicacion, por la cual se citan. puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por

referencia al documento aisladamente considerado.
“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de

documentos siempre estard acompafiado por otra letra que indique la “Y” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no

pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A. puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
documento se asocia a otro u otros documentos de la misma

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion naturaleza, cuya combinacién resulta evidente para un experto en la

internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad materia.

reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: (18/07/2022)
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