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Ref. Expediente N° NC2021/0005913

Sefiores
Ferring B.V.

TITULO DE LA SOLICITUD: “COMPOSICIONES FARMACEUTICAS

MUCOADHESIVAS DE CORTICOESTEROIDES”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/IB2019/059079

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 23 de octubre de 2019.

PRIORIDAD: 24/10/2018, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/749,878
2/01/2019, EP (EUROP PATENT ORGANIZATION(EPO)), 19150077.6

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decisién 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 de composiciones farmacéuticas
mucoadhesivas para el tratamiento de la esofagitis (EE) y enfermedades inflamatorias
del tracto gastrointestinal.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea composiciones
mucoadhesivas de un corticosteroide con un sistema mucoadhesivo con glicerinay goma
Xantana.

2. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 5 de mayo de
2021, bajo el niumero NC2021/0005913, por ajustarse a los requisitos legales.

3. Excepcion de Patentabilidad

Conforme a lo establecido en el literal d) del articulo 20 de la Decision 486 de 2000 de
la Comisién de la Comunidad Andina:

“No seran patentables:

(...) d) los métodos terapéuticos o quirurgicos para el tratamiento humano o animal,
asi como los métodos de diagndstico aplicados a los seres humanos o a animales.”

Debido a lo anterior, esta oficina establece que el objeto de las reivindicaciones 51 a 55
no es patentable, toda vez que, se refieren a un método de tratamiento de una afeccion
inflamatoria del eso6fago, que comprende administrar una composicion de las
reivindicaciones 44 a 46 a un sujeto que lo necesite.
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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.

En consecuencia, las reivindicaciones 48 a 50 no se consideran patentables, teniendo en
cuenta que, si bien dichas reivindicaciones estan dirigidas a una composicion de las
reivindicaciones 44 a 46, reclaman un uso de tales composiciones, en el tratamiento de
una afeccion inflamatoria del es6fago. Igualmente, la reivindicacion 56 no es patentable
porque esta dirigida al uso de un corticoesteroide en la fabricacion de un medicamento
para el tratamiento de una afeccion inflamatoria del eséfago o una enfermedad intestinal
inflamatoria.

5. De la solicitud de patente
5.1.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. (...)"

Esta oficina informa que, en las reivindicaciones 1 a 8, 14, 20, 25, 26, 32, 33, 34, 38, 40,
41 y 42 , los términos: “un corticoersteroide”, “un sistema mucoadhesivo”, “un agente
modificador de la reologia”, “tampdn acuoso”, “opcionalmente”, "aproximadamente”,
“sustancialmente”, “uno o mas", “aromatizante” son imprecisos, por lo cual, no permiten
distinguir la invencion del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlos por términos
precisos o rangos concretos.

Esta oficina informa que, las reivindicaciones 1y 43 se refieren a las siguientes frases:
“Trabajo de Adhesién de 150 a 350 g/s cuando se evalla por el analisis de textura in vitro
descrito en el presente documento en el Ejemplo 2", “la composicién se adhiere al tejido
de la mucosa esofagica o rectal durante al menos 0.5 minutos después de la
administracion” y “un trabajo de adhesion de 150 a 350 g/s”, los cuales son resultados a
alcanzar y no define al producto, puesto que la reivindicacién incluiria no soélo la solucién
propuesta en la solicitud, sino todas las alternativas presentes o futuras que permitan
llegar a ese resultado. Se sugiere reemplazar por las caracteristicas técnicas esenciales,
estructurales o funcionales, que contribuyen a la obtencién de ese efecto. Igualmente, no
se debe hacer alusion a los ejemplos que se encuentran en la descripcion, por lo tanto,
se sugiere eliminar dicha alusion.

Esta oficina informa que, las reivindicaciones 2 y 4 que mencionan composiciones
farmacéuticas que comprenden fluticasona y ciclesonida no estan debidamente
sustentadas en la descripcion. Se sugiere restringir el capitulo reivindicatorio a las
composiciones farmacéuticas que se encuentren debidamente sustentadas o
desarrolladas.

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

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 24 de octubre de 2018, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

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

item Documento Titulo Fecha de publicacion

“Compositions for the treatment of
inflammation of the gastrointestinal tract”
“Physically stable sprayable gel

D1 US2010216754 26 de agosto de 2010

D2 EP1293194 o 19 de marzo de 2003
composition
“Pharmaceutical composition for
D3 WO00128515 treatment of mucosal epithelial 26 de abril de 2001

ulceration and/or erosion”

D1! divulga composiciones farmacéuticas para el tratamiento de los sintomas de la
inflamacion asociadas al reflujo gastroesofagico (GERD), donde dichas composiciones
comprenden un corticosteroide, un agente mucoadhesivo, junto con otros excipientes que
mejoran la viscosidad (Resumen; Parr. [0090], [0105], [0122]; tablas 9 y 13).

D22 divulga una formulacion que comprende un corticoesteroide, un agente
mucoadhesivo y un agente modificador de reologia (Resumen; tablas 5y 6).

D32 divulga composiciones farmacéuticas para el tratamiento de enfermedades de la
mucosa epitelial, que comprenden: un principio activo inhibidor MMP, uno o mas
mucoadhesivos y un vehiculo adicional para la liberacion del principio activo en el epitelio
de la mucosa sin afectar la flora normal de la misma (Resumen; Pag. 33, lin. 1-19; Tabla
4).

7. 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.

7.1.Novedad

Teniendo en cuenta lo sefalado en el articulo 16 de la Decisién 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 1 (NC2021/0005913
del 5 de mayo de 2021) refiere a: “Una composicion farmacéutica mucoadhesiva de
corticoesteroide que comprende (...)". A continuacion, se presenta la tabla comparativa
entre el objeto reivindicado y los documentos encontrados en el estado de la técnica:

thttps://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=2010216754A1&KC=

A1&FT=D&ND=3&date=20100826&DB=&locale=en_EP
zhttps://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=EP&NR=1293194A1&KC=A1
&FT=D&ND=3&date=20030319&DB=&locale=en_EP
Shttps://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=WO&NR=0128515A1&KC=A1
&FT=D&ND=3&date=20010426&DB=&locale=en_EP
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CARACTERISTICAS ESENCIALES D1

Una composicién farmacéutica mucoadhesiva Composiciéon farmacéutica que comprende:
de corticoesteroide que comprende

(Resumen; Parr. [0090], [0105], [0122]; tablas 9y 13)
Un corticoesteroide: budesonida Un corticoesteroide: budesonida

(Resumen; Parr. [0090], [0105], [0122]; tablas 9 y 13)
Un vehiculo Un vehiculo: glicerina

(Resumen; Parr. [0090], [0105], [0122]; tablas 9 y 13)

Un agente modificador de la reologia Un agente modificador de reologia: CMC, MCC,
goma xantana

(Resumen; Parr. [0090], [0105], [0122]; tablas 9y 13)

Opcionalmente, un acido acuoso Acido citrico
(Resumen; Parr. [0090], [0105], [0122]; tablas 9 y 13)

De acuerdo con la comparacion realizada anteriormente se concluye que la materia de la
reivindicacion 1 no es nueva.

Las reivindicaciones dependientes 2, 3, 6, 9, 15 a 25 tampoco cumplen con el requisito
de novedad.

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 16 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacién independiente 1 (NC2021/0005913
del 5 de mayo de 2021) refiere a: “Una composicion farmacéutica mucoadhesiva de
corticoesteroide que comprende (...)". A continuacion, se presenta la tabla comparativa
entre el objeto reivindicado y los documentos encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D2
Una composicion farmacéutica mucoadhesiva de
corticoesteroide que comprende Una composicién farmacéutica que comprende
Un corticoesteroide Un corticoesteroide: hidrocortisona

(Tablas 5y 6)

Un vehiculo Un vehiculo: glicerina
(Tablas 5y 6)
Un agente modificador de la reologia Un agente modificador de la reologia: goma
xXantana
(Tablas 5y 6)
Opcionalmente, un acido acuoso Un acido acuoso: acido citrico

(Tablas 5y 6)

De acuerdo con la comparacién realizada anteriormente se concluye que la materia de la
reivindicacion 1 no es nueva.

7.2.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 7 (NC2021/0005913
del 5 de mayo de 2021) refiere a: “La composicion de la reivindicacion 1, en donde el
corticoesteroide es budesonida (...)". A continuacién, se presenta la tabla comparativa
entre el objeto reivindicado y los documentos encontrados en el estado de la técnica:
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CARACTERISTICAS

(Resumen; Parr. [0090], [0105],

ESENCIALES D1 D3
Composicion farmacéutica que Composicién farmacéutica que Composicion farmacéutica
comprende: comprende: bioadhesiva que comprende:

(Resumen; Pag. 33, lin. 1-19;

aprox 0.025% en p/p de la

[0122]; tablas 9 y 13) Tabla 4)
Un corticoesteroide: es de Un corticoesteroide: Un principio activo: inhibidor
budesonida en una cantidad budesonida: 0.17% p/p MMP

(Resumen; Parr. [0090], [0105],
[0122]; tablas 9 y 13)

composicién (Resumen; Parr. [0090], [0105], (Resumen; P&g. 33, lin. 1-19;
[0122]; tablas 9y 13) Tabla 4)

Un vehiculo (Reiv. 2): glicerina Un vehiculo: glicerina Un vehiculo fisiolégicamente
(Reiv. 9) aceptable

(Resumen; Pag. 33, lin. 1-19;
Tabla 4)

Un agente modificador de
reologia (Reiv. 2): goma xantana
(Reiv. 15)

Un agente modificador de
reologia: CMC, MCC, goma
Xantana

Una sustancia bioadhesiva: tal
como goma xantana
(Resumen; P4g. 33, lin. 1-19;

Tabla 4)
(Resumen; Parr. [0090], [0105],
[0122]; tablas 9y 13)
Acido citrico
(Resumen; Parr. [0090], [0105],
[0122]; tablas 9y 13)

Opcionalmente: Acido acuoso No menciona

(Reiv. 2): acido citrico (Reiv. 18)

D1 es considerado como el estado de la técnica més cercano a la invencion definida en
la reivindicacion 7, ya que divulga composiciones farmaceéuticas para el tratamiento de
los sintomas de la inflamacién asociadas al reflujo gastroesofagico (GERD), donde dichas
composiciones comprenden un corticosteroide, un agente mucoadhesivo, junto con otros
excipientes que mejoran la viscosidad (Resumen; Parr. [0090], [0105], [0122]; tablas 9 y
13).

La diferencia entre la invencion definida entre la reivindicacion 7 y la composicion
farmacéutica divulgada en D1, consiste en budesonida en una cantidad
aproximadamente de 0.025% p/p.

No hay evidencia de que el incluir especificamente budesonida en una cantidad
aproximadamente de 0.025% p/p proporcione una composicién farmacéutica con algun
efecto técnico diferente al que ya proporcionaba el objeto de D1, puesto que
composiciones mucoadhesivas para lograr un trabajo de adhesion de 150 a 350 g/s para
el tratamiento de una afeccion inflamatoria del es6fago ya habia sido previsto en dicho
documento (Resumen).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢ Cémo modificar la composicion farmacéutica conocida en D1 con el fin de
tratar una afeccion inflamatoria del eséfago para proporcionar otra composicion
alternativa?

Sin embargo, el incluir budesonida en una cantidad aproximadamente de 0.025% p/p
para lograr un trabajo de adhesién adecuado para tratar una afeccion inflamatoria del
esotfago, ya esta divulgado en D2 que se refiere a composiciones farmacéuticas para
lograr un trabajo de adhesion de 150 a 350 g/s para el tratamiento de enfermedades de
la mucosa epitelial, que comprenden: un principio activo inhibidor MMP, uno o mas
mucoadhesivos y un vehiculo adicional para la liberacidn del principio activo en el epitelio
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de la mucosa sin afectar la flora normal de la misma, con un trabajo de adhesion mayor
por la presencia de la goma xantana (Resumen; Pag. 33, lin. 1-19; Tabla 4).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
incluir los excipientes del D3 en las composiciones de D1, para asi llegar al objeto de la
reivindicacion 7. Por lo cual se considera obvia.

Adicionalmente, D1 menciona cantidades del principio activo y de los excipientes dentro
de los rangos permitidos y que son aproximadamente los mismos a los componentes de
la composiciéon de la presente solicitud.

Las reivindicaciones dependientes 8, 11-14, 26-47 no mencionan alguna caracteristica
gue, junto con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo
al producto de la reivindicacion 7, por lo cual se considera que carece de nivel inventivo.
8. Conclusidn

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

o Reivindicaciones .
Iltem Documento afectadas Requisito que afecta
1a3,6,9,15a25 Novedad
D1 US2010216754
7,8, 11-14, 26-47 Nivel inventivo
D2 EP1293194 1 Novedad
D3 W00128515 7,8,11-14, 26-47 Nivel inventivo

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
notificacion de la presente comunicacién. En caso de no dar respuesta al presente
requerimiento, o0 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,
deberd 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, serd 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.

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

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2021/0005913 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/IB2019/059079 23 de octubre de 2019
Fecha de determinacion estado de la técnica Prioridad Presentacion
(DD/MM/ANO)
24/10/2018 X
Solicitante
Ferring B.V.
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14  |48-50, 56 |Art. 15 - i zo SRR D 22 IR e IiEel BE -
invencion)
CRITERIOS DE BUSQUEDA
Reivindicaciones objeto de blsqueda 1-47
MUCOADHESIVE COMPOSITION AND CORTICOSTEROID;
RHEOLOGY-MODIFYING; ENHANCING AGENT;
Palabras clave utilizadas BUDENOSIDE; GLICERIN; XANTHAN GUM; esophagus;
STOMACH; PROPYLENE GLYCOL; INFLAMMATION
GASTROINTESTINAL TRACT
cip: A61K 47/10, A61K 9/00, A61K 9/08, A61K 47/36, A61K
Clasificaciones utilizadas para la busqueda 9/10, AB1K 31/58
CPC:
DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catalogos, etc.)
. N° de solicitud de Fecha de S .
il ies €t lsaLEal | patente / Publicacion Relvmdlcac[ones Citas relevantes del estado de la etz cel
Bases de datos N° d > /Secuencias PR documento
saneullEnke e patente / | /Presentacion N técnica citado(?)
Autor LNP(%) (DD/MM/AAAA)
la3,6,9 15 X
az25 Resumen; Parr. [0090], [0105],
US2010216754 | 26/08/2010 7.8 11-14, [0122]; tablas 9y 13
26-47 Y
ISA
EP1293194 | 19/03/2003 1 Resumen:; tablas 5y 6 X
WOOL28515 1 961042001 | 78 M | pag. 33, 1in. 1-19, tabla 4 v
ES2658995 13/03/2018 - - A
Patbase/Googlepatent| ES2637447 13/10/2017 - - A
ES2660141 21/03/2018 - - A
WO/2015/035114| 12/03/2015 - - A
WO/2011/041509| 4/04/2011 - - A
Patbase
WO/2016/145407| 15/09/2016 - - A
WO/2009/139924| 19/11/2009 - - A
(Y) cita completa literatura no patente (LNP)
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del articulo. Nombre de
la revista. Volumen(Ndmero), pp-pp.
O
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del articulo. Nombre de
la revista. Recuperado de http://XXXXXXXX.
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(°) Categorias de documentos citados

particularmente relevante.

presentacion internacional o en fecha posterior.

ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A.

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

“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha de

“L” Documento citado para llamar la atencién sobre por ejemplo, dudas acerca
de una reivindicacion de prioridad o para determinar la fecha de publicacién de
otra cita, siempre van acompafiados de una explicacién, por la cual se citan.

“0O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de documentos siempre
estard acompafiado por otra letra que indique la pertinencia del documento, por

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacién internacional pero
con posterioridad a la fecha de prioridad reivindicada.

“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 invencion son incorrectos.

“X” Documento particularmente relevante; la invencion
reivindicada no puede considerarse nueva o que implique una
actividad inventiva por referencia al documento aisladamente
considerado.

“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
resulta evidente para un experto en la materia.

Fecha del reporte de busqueda: (19/05/2023)

Senor cludadano, para hacer seguimlento a su sollcitud, la entidad le ofrece los sigulentes canales:
wwwsicgovco ~ Teléfonoen Bogota: 6015920400 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910165
Direccion: Cra. 13 #27- 00 pisos 1, 3, 4,5,6, 7y 10 ~ Radicaciones: Av. carrera 7 #31A-36, Bogota D.C.- Colombia

Teléfonos: 601587 00 00 ~ e-mail: contactenos@sic.gov.co

Pagina 8 de 8

Muestro aporte es fundamental,
al usar menos papel contribuimos
con el medio ambiente



