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TITULO DE LA SOLICITUD: “COMPOSICION FARMACEUTICA EN LA FORMA DE UN
COMPRIMIDO MASTICABLE DE DIOSMINA O DE UNA FRACCION FLAVONOICA”
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/EP2019/069498

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 19 de julio de 2019.

PRIORIDAD: 20/07/2018, FR, 18/56769

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decisidén 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. Objeto delainvencion

El problema planteado consiste en la necesidad composiciones de diosmina con alta
dosificacion de toma facil.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un comprimido
masticable con un porcentaje de principio activo entre 20 y 80%.

2. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 8 de enero de
2021.

3. Reivindicaciones relativas a un uso
De conformidad con lo sefialado en el articulo 14 de la Decisidon 486 de 2000 de la
Comisién de la Comunidad Andina solo son patentables las invenciones de producto o

de procedimiento.

En consecuencia la reivindicacion 15 no se considera patentable, teniendo en cuenta que
reclaman el uso de la composicién como medicamento .

4. De la solicitud de patente
4.1.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. (...)"

Paginalde6

tro aporte es fundamental,
sar menos papel contribuimos
on el medio ambiente

~ Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910165
caciones: Av. carrera 7 #31A-36, Bogota D.C.- Colombia

Senor cludadano, para hacer segulmlento a su sollcitud, la entldad le ofrece los sigulentes canales: Q
WA W.CO e : )




r .

Industria y Comercio

L’;é’a !‘ GOBIERNO DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA g

L

Oficio N° 644 de 18 de enero de 2023

Ref. Expediente N° NC2021/0000115

Esta oficina informa que la reivindicacién 1 no es clara ni concisa, puesto que solamente
se relaciona con un rango muy amplio de un principio activo.

Parece que la reivindicacion 2 esta repitiendo la misma materia de la reivindicacién 1.

Se recuerda que una composicion farmacéutica se debe caracterizar por sus
componentes especificos (activo y auxiliares de formulacién), asi como la proporcion de
los mismos, que es lo que permite diferenciarse claramente de lo conocido del estado de
la técnica y permite encontrar aquél elemento técnico responsable del efecto que se
reclama.

En consecuencia, es necesario que allegue las aclaraciones o modificaciones
correspondientes para dar cumplimiento a lo establecido en el citado articulo.
5. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 20 de julio de 2018, que
corresponde a la “fecha de presentacion de la solicitud de prioridad”.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de

publicacion

“Formulation orale seche
D1 FR 2845597 contenant de la dlosmlne sous 16 abril 2004

forme pharmaceutique de

comprime a croquer”
“Composition pharmacuetique
D2 EP 0711560 pour I'administration orale de 5 mayo 1996
flavonoides”

D1 divulga una formulacién que comprende una mezcla de disomina granulada y una
combinacion de excipientes, que esta en forma de comprimido masticable (resumen)

D22 divulga composiciones granuladas de diosmina micronizada con un tamafio de
particula entre 0.1-10 micrometros (resumen).

6. Examen de Patentabilidad

De acuerdo con lo establecido en el articulo 14 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
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.

6.1.Nivel Inventivo

thttps://lp.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=FR&NR=2845597A1&KC=A1&FT=D&ND=4&date=20040416&D
B=EPODOC&Iocale=es_LP
2https://Ip.espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=EPODOC&II=2&ND=4&adjacent=true&locale=es_LP&FT=D&date=19960515
&CC=EP&NR=0711560A1&KC=A1
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Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 18 de la Decisién 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacién independiente 1 (NC2021/0000115
del 8 de enero de 2021) refiere a: “Composicién farmacéutica en forma de comprimido
masticable(...)”. A continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el objeto
reivindicado y los documentos encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS
ESENCIALES D1 D2
Composicion farmacéutica en la Un comprimido masticable Comprimidos o granulados
forma de un comprimido
masticable que (reiv. 1) (Péagina 3)
comprende:
20-80% de diosmina micronizada 15-30% de diosmina Diosmina micronizada con
diametro promedio entre 0.1-10
(Pagina 12: I. 10-16) micrémetros
(Pagina 3)

D1 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida en
la reivindicacién 1, ya que divulga tabletas masticables con alta concentracion de
diosmina.

La diferencia entre la invencion definida entre la reivindicacién 1 y la composicion
divulgada en D1, consiste en que diosmina se encuentra micronizada.

No hay evidencia de que el incluir especificamente el activo micronizado proporcione un
producto con algun efecto técnico diferente al que ya proporcionaba el objeto de D1,
puesto que proporcionar altas dosis de diosmina en un producto adecuado ya habia sido
previsto en dicho documento (ejemplo).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢ Como modificar la composicién conocida en D1 con el fin de proporcionar
otro producto alternativo?

Sin embargo, el incluir disomina micronizada ya esta divulgado en D2 que se refiere a
polvos y comprimidos que comprenden dicho elemento.

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
incluir el activo micronizado del documento D2 en la composicion de D1, para asi llegar
al objeto de la reivindicacion 1. Por lo cual se considera obvia.

Las reivindicaciones dependientes 2 a 14 no mencionan alguna caracteristica que, junto
con las caracteristicas de la reivindicacién independiente, aporte nivel inventivo a la
composicion de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que carece de nivel inventivo.
7. Conclusion

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

" Reivindicaciones -
Iltem Documento Requisito que afecta
afectadas
D1 FR 2845597 1-14 Nivel inventivo
D2 EP 0711560 1-14 Nivel inventivo
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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
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 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.

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 actuacién administrativa.
W

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

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2021/0000115 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/EP2019/069498 19 de julio de 2019
Fecha de determinacion estado de la técnica Prioridad Presentacion
(DD/MM/ANO)
20/07/2018 X
Solicitante
LES LABORATOIRES SERVIER
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14 15 |art. 15 - At 20 - [At 25 (Falta de unidad de :
invencion)

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de blsqueda 1-14

Palabras clave utilizadas Diosmine, chewable, tablet

CIP: |A61K 9/00, A61K 9/14, A61K 31/7048, A61P 9/14

Clasificaciones utilizadas para la busqueda
CPC:

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

Informes de | N° de solicitud de Fecha de ivindicaci ia del

busqueda / patente / Publicacion REWIEIEEEINES) o CIIEICE
o > /Secuencias Citas relevantes del estado de la técnica documento

Bases de datos| N° de patente/ | /Presentacion afectadas citado(?)

consultadas Autor LNP(%) (DD/MM/AAAA)
FR2845598 16/04/2004 Y
EP0711560 15/05/1996 Y

ISA EP2745839 25/06/2014 1-14 Ejy reiv A

FR2661610 08/11/1991 A
EP0541874 19/05/1993 A

(*) cita completa literatura no patente
(LNP)

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

(0]

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

(°) Categorias de documentos citados

“A” Documento que define el estado general de la técnica no “T" Documento publicado en fecha posterior a la de presentacion o la de
considerado como particularmente relevante. prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha

solicitud, pero puede ser Util para la mejor comprension del principio o
“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha teoria en que se basa la invencion, o para demostrar que el razonamiento
de presentacion internacional o en fecha posterior. o los hechos en los que se basa dicha invencién son incorrectos.
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“L" Documento citado para llamar la atencién sobre por ejemplo, “X" Documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no
dudas acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por
fecha de publicacién de otra cita, siempre van acompafiados de una referencia al documento aisladamente considerado.
explicacion, por la cual se citan.

“Y” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
documentos siempre estara acompafiado por otra letra que indique la documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza,
pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A. cuya combinacién resulta evidente para un experto en la materia.

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion

internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: (28/12/2022)
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