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Sefnores )
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

TITULO DE LA SOLICITUD: “COMPOSICION FARMACEUTICA LIOFILIZADA DE
ANTIINFLAMATORIO NO ESTEROIDEQO”.

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/BR2019/050067.

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 1 de marzo de 2019.

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. Modificaciones presentadas

Revisada la modificacion a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada el 07 de
mayo de 2024 bajo el nimero NC2024/0005912, y teniendo en cuenta lo sefialado en el
articulo 34 de la Decision 486 de 2000 de la Comisiéon 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 parenterales que comprenden antiinflamatorios no esteroideos o sus sales,
reconstituibles con solucidn de reconstitucion especifica y exenta de agente buffer (pag.
1, lineas 4 a 7).

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio proporciona composiciones
farmacéuticas minimalistas, que pueden vehiculizar diferentes AINE’s, particularmente,
parecoxib sodico, para aplicacion parenteral, de forma estable y segura a lo largo del
tiempo (pag. lineas 27 a 31).

3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio conformado por 9
reivindicaciones y presentado bajo el nimero NC2024/0005912 el 07 de mayo de 2024.

4. De la solicitud de patente
4.1.Titulo

De conformidad con el literal d) del articulo 27 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, el nombre de la invencion 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. EIl nombre no podra referirse a
nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasia.

De acuerdo con la modificacion presentada por el solicitante y teniendo en cuenta el
objeto de la solicitud, el titulo quedara de la siguiente manera: “COMPOSICION
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FARMACEUTICA LIOFILIZADA DE PARECOXIB SODICO E HIDROXIDO DE SODIO
QUE TIENE UN pH DE 8,5 A 9,5".

4.2.Reivindicaciones

Teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 30 de la Decision 486 de 2000 de la
Comisioén 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. (...)"

Las reivindicaciones 6 a 9 no son claras porque se pretende proteger un producto por el
proceso de reconstitucion o de acondicionamiento del liofilizado que se reclama en las
reivindicaciones que las preceden y no existe en la descripcion un desarrollo completo y
dirigido hacia este tipo de productos, sino solamente para la composicion de manera
desarrollada. Se sugiere eliminar las reivindicaciones 6 a 9 puesto que se alejan del
objeto de la solicitud.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 1 de marzo de 2019, que
corresponde a la fecha de presentacién internacional.

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

item Documento Titulo TR
publicacion
D3 CN104771370 Parecoxib sodium freeze-dried powder 15 de julio de 2015

injection and preparation method thereof”
“Pharmaceutical composition containing 14 de diciembre de
parecoxib sodium” 2018

D4 CN108066339

El documento D3! divulga una inyeccion de polvo liofilizado de parecoxib sédico que
contiene cloruro de sodio y un método de preparacion del mismo (resumen).

El documento D42 divulga una composicion liofilizada que comprende parecoxib sédico e
hidréxido de sodio (parrafos [0016], [0022] - [0042]; ejemplos 1,3,5 y tabla 4).

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 continuacién el analisis de los requisitos
de patentabilidad.

6.1.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 (NC2024/0005912

https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/053613360/publication/CN104771370A?q=pn%3D
CN104771370
2https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/062155101/publication/CN108066339A?q=pn%3D
CN108066339
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el 07 de mayo de 2024) refiere a: “Composicion farmacéutica liofilizada de antiinflamatorio
no esteroideo (...)". A continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el objeto
reivindicado y le documento encontrado en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D3

Composicién farmacéutica liofilizada de
antiinflamatorio no esteroideo, caracterizada por
comprender:

un agente antiinflamatorio no esteroideo
seleccionado que corresponde a parecoxib y que
se encuentra entre 15 a 25 mg/m|,

donde dicho agente antiinflamatorio esta
solubilizado en un solvente acuoso y corrector de
pH;

donde dicho corrector de pH corresponde a una
base fuerte y que se selecciona entre hidroxido de
sodio, hidréxido de potasio y/o hidroxido de calcio;

y

donde la cantidad de agua
composicién es menor del 1%.

Composicién farmacéutica para inyeccién en
liofilizado (ejemplos 1 a 7)

Parecoxib sodico aproximadamente a 21,2 mg/mL
(ejemplos 1 a 7)

Hidroxido de sodio (ejemplos 1 a 7)

Se elimina la humedad restante y el contenido de
agua es preferiblemente menos del 1 % en peso
de la aguja de polvo (pagina 6, parr. [0032])

residual en la

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

6.2.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 reivindicacion 2 (NC2024/0005912 el 07 de mayo
de 2024) refiere a: “(...) caracterizada porque la composicion esta libre de buffer de
fosfato.: (...)”. A continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el objeto
reivindicado y los documentos encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS

ESENCIALES

D3

D4

Composicion farmacéutica
liofilizada de antiinflamatorio no
esteroideo, caracterizada por
comprender:

Composicién farmacéutica para
inyeccién en liofilizado (ejemplos
la7)

Composicion liofilizada (parrafos
[0016], [0022] - [0042]; ejemplos
1,3,5)

un agente antiinflamatorio no
esteroideo  seleccionado que
corresponde a parecoxib y que se
encuentra entre 15 a 25 mg/ml;

Parecoxib sodico
aproximadamente a 21,2 mg/mL
(ejemplos 1 a7)

Parecoxib  sodico  (parrafos
[0016], [0022] - [0042]; ejemplos
1,3,5y tabla 4)

donde dicho agente
antiinflamatorio esta solubilizado
en un solvente acuoso y corrector
de pH;

donde dicho corrector de pH
corresponde a una base fuerte y
gue se selecciona entre hidréxido
de sodio, hidréxido de potasio y/o
hidréxido de calcio; y

Hidréxido de sodio (ejemplos 1 a
7)

Hidréxido de sodio (parrafos
[0016], [0022] - [0042]; ejemplos
1,3,5y tabla 4)

donde Ila cantidad de agua
residual en la composicién es
menor del 1%.

Se elimina la humedad restante
y el contenido de agua es
preferiblemente menos del 1 %
en peso de la aguja de polvo
(pagina 6, parr. [0032])

No menciona

caracterizada porque la
composicién esta libre de buffer de
fosfato

No menciona

No se menciona un buffer de
fostato (ver preparacién del
ejemplo 1)
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El documento D3 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 2, ya que divulga una composicion farmacéutica para
inyeccién en liofilizado que comprende parecoxib sddico aproximadamente a 21,2
mg/mL; hidréxido de sodio y en donde se elimina la humedad restante y el contenido de
agua es preferiblemente menos del 1 % en peso de la aguja de polvo (pagina 6, parr.
[0032] y ejemplos 1 a 7).

La diferencia entre la invencion definida entre la reivindicacion 2 y la composicion
divulgada en el documento D3, consiste en que la composicién esta libre de buffer de
fosfato.

No hay evidencia de que al estar libre de buffer de fosfato se proporcione una
composicién con algun efecto técnico diferente al que ya proporcionaba el objeto del
documento D3, puesto que a partir de la informacién del capitulo descriptivo no es posible
determinarlo. Una vez se reviso la descripcién, no se pudo establecer una ventaja técnica
sorprendente o superior en las composiciones reclamadas, cuando se analiza a la luz de
las composiciones conocidas en el estado del arte. Inclusive en el documento D3 ya se
ensefa que las composiciones alli reveladas mostraron excelente estabilidad, solubilidad
y apariencia, segun se prueba en los ejemplos 1 a 7 de D3.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede
formular asi: ¢Como modificar las composiciones farmacéuticas liofilizadas de
antiinflamatorio no esteroideo, conocidas en el documento D3, con el fin de proporcionar
composiciones alternativas?

Sin embargo, la caracteristica de formular una composicién de parecoxib sédico sin la
presencia de un agente buffer de fosfato ya se encuentra divulgada en el documento D4,
el cual es un documento del estado del arte que ensefia una composicion liofilizada que
comprende parecoxib sédico e hidroxido de sodio (parrafos [0016], [0022] - [0042];
ejemplos 1,3,5 y tabla 4). En el documento D4, ejemplo 1, se ensefia una composicion
para cuyo proceso de preparacion se indica que el parecoxib sodico, la ginkgo lactona y
el manitol se pesan de acuerdo con la cantidad prescrita; el manitol se afiadié a una
cantidad adecuada de agua para inyeccidn, se agité para disolver y se adsorbié con
carbon activado del 0,1 % (w/v), se prefiltré en un filtro o filtro de 0,45 um, se agreg6 con
parecoxib para agitar para disolverse y se ajustoé a pH 7,0 - 8,5 con hidréxido de sodio,
filtro o membrana de 0,45 um después de un volumen constante de prefiltracion, filtro de
0,45 ym y 0,22 ym o filtro de filtracion de membrana, llenado, tapén de media presion;
liofilizado para obtener la inyeccion de polvo liofilizado de la composicion de la presente
invencion. Es decir, en dicha preparacion del documento D4 no se necesita un buffer
fosfato para su preparacion, ni siquiera se menciona.

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
excluir el buffer fosfato como se ensefia en las composiciones del documento D4 en las
composiciones del documento D3, para asi llegar al objeto de la reivindicacion 2. Por lo
cual se considera obvia.

Adicionalmente, el documento D4 menciona que dichas composiciones se reconstituyen
posteriormente con una solucién acuosa (parrafos [0063] - [0065]; tabla 4).

Las reivindicaciones 3 a 9 no mencionan alguna caracteristica que, junto con las
caracteristicas de la reivindicacion 2, aporte nivel inventivo a la composicion reclamada,
por lo cual se considera que también carecen de nivel inventivo.

7. Conclusion
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Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

item Documento REMINEEET OrEs Requisito que afecta
afectadas
D3 CN104771370 ! _Novedad
2a9 Nivel inventivo
D4 CN108066339 2a9 Nivel inventivo

8. Respuesta alos argumentos del solicitante

El solicitante presenta los siguientes argumentos como respuesta al primer examen de
fondo:

1) El solicitante manifiesta que se ha presentado un nuevo capitulo reivindicatorio
modificado, con el objetivo de subsanar las objeciones por claridad de que trata el articulo
30 de la decision 486 de 2000 de la CAN.

Frente al anterior argumento, esta Oficina considera que las reivindicaciones 6 a 9 aun
contienen materia que no se considera que cumpla el requisito de claridad, puesto que
se pretende reclamar materia que no define el objeto de la solicitud, que es la
composicion farmacéutica. Por lo tanto, no se ha cumplido el requisito de claridad aun.

2) Frente al requisito de novedad, el solicitante sefiala que con el nuevo pliego
reivindicatorio se ha superado el requisito de novedad, porque ninguno de los siete
documentos trasladados en el primer examen de fondo anticipa las caracteristicas
técnicas ahora reclamadas.

Frente a lo anterior, no le asiste la razon al solicitante, puesto que al observar nuevamente
el nuevo capitulo reivindicatorio modificado y las caracteristicas técnicas incluidas, se
observa que el documento D3 aun anticipa todas las caracteristicas técnicas y por tanto
se traslada nuevamente dicho documento como uno que afecta el requisito de novedad.

3) En el primer examen de fondo no se realiz6 analisis por nivel inventivo, puesto que los
documentos trasladados anticipaban todas las caracteristicas técnicas que se
reclamaban en el anterior pliego reivindicatorio. Sin embargo, se da traslado en este
nuevo requerimiento al solicitante, para que tenga la oportunidad procesal de
manifestarse sobre el analisis por nivel inventivo realizado para las nuevas
reivindicaciones 2 a 9.

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 comunicacién. En caso de no dar respuesta al presente
requerimiento, o0 si a pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la
concesion, se denegard 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 actuacién administrativa.

Sandra Isabel Calderon Rodriguez
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2021/0011619 1° 2° X 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/BR2019/050067 1 de marzo de 2019
Fecha de determinacion estado de la técnica Prioridad Presentacion
(DD/MM/ANO)
1 de marzo de 2019 X
Solicitante

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

Art. 14 - Art. 15 - Art. 20

Art. 25 (Falta de unidad de
invencion)

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de blsqueda la9
PARENTERALLY;
ADMINISTERED;

Palabras clave utilizadas PHARMACEUTICAL;
COMPOSITIONS;

NON-STEROIDAL ANTI-INFLAMMATORIES OR/AND
FREE OF BUFFERING AGENT.

CIP:

AB1K 9/19, A61K 31/42, A61K 9/08, A61P 29/00

Clasificaciones utilizadas para la busqueda
CPC:

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

Informes de o .
basqueda / N3 seliaii Feqha c.j? Reivindicaciones Categoria del
Bases de pelizliie § Pubhcacpr} /Secuencias | Citas relevantes del estado de la técnica| documento
N° de patente / /Presentacion afectadas citado(?)
datos
consultadas Autor LNP(*) (DD/MM/AAAA)
SIPI Sin resultados N/A N/A N/A A
CN105726496 | 06/07/2016 N/A N/A
CN105125506 | 09/12/2015 N/A N/A
53% CN104771370 | 15/07/2015 1a9 (ejemplos 1 a 7) X,Y
USPTO | cN108066339 | 14/12/2018 la9 (parrafos [0016], [0022] - [0042]; Y
Patbase ejemplos 1,3,5y tabla 4)
Orbit CN101327193 | 24/12/2008 N/A N/A X
Epoquenet
Espacenet | WO2010120253 | 21/10/2010 N/A N/A X
Googlepatent N/A N/A
Invenes EP0336200 11/10/1989 X
US2011178080 21/07/2011 N/A N/A A
W002080912 17/10/2002 N/A N/A A
(Y) 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.

(3) 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 dicha
solicitud, pero puede ser Util para la mejor comprensién del principio o
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“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.

“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de documentos

teoria en que se basa la invencién, 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 invencion reivindicada no

puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza,
cuya combinacién resulta evidente para un experto en la materia.

siempre estara acompafiado por otra letra que indique la pertinencia
del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A.

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

Fecha del reporte de busqueda: (24/06/2024)
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Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales:

www.sic.gov.co ~ Teléfono en Bogotd: 601 59204 00 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165

Direccién: Cra. 13 #27 - 00 pisos 1, 3, 4,5,6, 7 v 10 ~ Radicaciones: Av. carrera 7 #31A-36, Bogota D.C.- Colombia

Teléfonos: 601 587 00 00 ~ e-mail: contactenos@sic.gov.co e

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



