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TITULO DE LA SOLICITUD: “COMPOSICIONES FARMACEUTICAS RESISTENTES A
LA DESCARGA DE DOSIS QUE COMPRENDEN VENIRUNAD”.

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/EP2020/069941.

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 15 de julio de 2020.

PRIORIDAD: US 62/874,691 del 16 de julio 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 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 delainvencion

El problema planteado consiste en la necesidad de proporcionar una composicion
farmacéutica que comprenda verinurad que sea resistente a la descarga de dosis
inducida por alcohol (ADD) y que pueda usarse en métodos terapéuticos o profilacticos.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio proporciona una
composicién farmacéutica de multiples particulas que comprende una pluralidad de
granulos, donde cada granulo comprende: un nucleo; una capa de IFA sobre el nucleo,
donde la capa de IFA comprende verinurad o una sal farmacéuticamente aceptable del
mismo; una capa de polimero que controla la velocidad sobre la capa de IFA; y una capa
de alginato de sodio sobre la capa de polimero que controla la velocidad de liberacién.

2. Reivindicaciones estudiadas
El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 13 de enero de
2022.

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 quirlrgicos para el tratamiento humano o animal,
asi como los métodos de diagndstico aplicados a los seres humanos o a animales.”
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Debido a lo anterior, esta oficina establece que el objeto de las reivindicaciones 21 a 24
no son patentable, toda vez que, mencionan un método que comprende la etapa de
administrar la composicion a un ser humano, lo cual hace referencia a un método
terapéutico humano.

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.

El titulo de la solicitud no refleja el objeto divulgado en la descripcion y las
reivindicaciones, por lo cual se sugiere el siguiente titulo: “COMPOSICION
FARMACEUTICA EN FORMA DE GRANULOS RESISTENTES A LA DESCARGA DE
DOSIS INDUCIDA POR ALCOHOL QUE COMPRENDEN VENIRUNAD Y UN
RECUBRIMEINTO DE ALGINATO DE SODIO.

4.2.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 definirdn 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:

El capitulo reivindicatorio no es claro, toda vez que los elementos esenciales de la
invencion, que deberian ser parte de la reivindicacion principal, se encuentran distribuidos
en diferentes reivindicaciones. De acuerdo con lo anterior, se sugiere replantear el
capitulo reivindicatorio, de manera que la reivindicacién independiente incluya todas las
caracteristicas esenciales de la invencién que se desea proteger.

La reivindicacion 1 no es clara porque reclama una composicion farmacéutica que se
caracteriza por que comprende un ndcleo, una capa de IFA, una capa de polimero y una
capa de alginato, se le recuerda al Solicitante que una composicién farmacéutica debe
caracterizarse por sus caracteristicas técnicas esenciales, es decir, por sus componentes
identificados de manera inequivoca (principio activo y excipientes) y sus proporciones.
Asimismo, pese a que la reivindicacion 14 menciona los materiales (principio activo y
excipientes) de la composicidn, esta no es clara, porque no menciona las proporciones
de estos dentro de la formulacion. Se requiere hacer los ajustes necesarios.

Las reivindicaciones 1, 8, 10, 14, 17 y 19 no son concisas porque las definiciones de
nacleo, una capa de IFA, una capa de polimero, una capa de alginato, un inhibidor de
xantina oxidasa comprenden un nimero muy extenso de alternativas, lo que impide
establecer claramente el alcance de la proteccion. Se sugiere agrupar dichas alternativas
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teniendo en cuenta que exista una razonable generalizacion y que cada una de dichas
alternativas tenga soporte en la descripcion.

Las reivindicaciones 8 y 10, 17 y 19 repiten lo reclamado, toda vez que mencionan que
la composicion comprende un inhibidor de xantina oxidasa, asimismo, ocurre con las
reivindicaciones 9y 11, 18 y 20, se requiere hacer las aclaraciones respectivas.

Las reivindicaciones 4, 7 a 11 y 17 a 20 no estan debidamente sustentadas en la
descripcién, porque no se evidencia el desarrollo de una composicién que comprenda un
polimero que controla la velocidad como la hidroxipropilcelulosa y un inhibidor de xantina
oxidasa y cual es el efecto técnico al incorporarlos, se sugiere restringir a una razonable
generalizacion del tipo de materias primas que han sido ensayadas para la composicién,
es decir, que se encuentren debidamente sustentados.

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 16 de julio de 2019, 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:

. . Fecha de
Item Documento Titulo publicacion
“Pharmaceutical composition
D1 WO02017097845 comprising a potent inhibitor of 15 de junio de 2017
uratl”
“Gastric resistant pharmaceutical
D2 WO02012022498 or nl_Jt_raceutlcaI formulation 23 de febrero de
comprising one or more salts of 2012
alginic acid”

D11 divulga composiciones farmacéuticas que contienen acido 2-((3-(4-cianonaftalen-1-
ilpiridina-4-il)tio)-2-metilpropanoico o0 una sal farmacéuticamente aceptable,
administrables por via oral; y procesos para la preparaciéon de dichas composiciones
(resumen).

D22 ensefia una composicién farmacéutica o nutracéutica resistente gastrica, que
comprende un ndcleo con un ingrediente activo farmacéutico o nutracéutico y una capa
de recubrimiento resistente gastrica sobre el nudcleo, en donde la liberacién del
ingrediente activo farmacéutico o nutracéutico no es mas del 15 % en condiciones in vitro
a pH 1,2 durante 2 horas en un medio segun USP con y sin la adicién de etanol al 40 %
(v/v), en donde la capa de recubrimiento resistente gastrica comprende de 10 a 100 %
en peso de una o mas sales de 4cido alginico con una viscosidad de 30 a 720 cP de una
solucion acuosa al 1 % (resumen).

https://patentimages.storage.googleapis.com/bf/46/fb/c6a49e4108b8c5/W02017097845A1.pdf
https://patentimages.storage.googleapis.com/c3/93/50/d20c668b65ee8b/W02012022498A1.pdf
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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.Nivel Inventivo

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 18 de la Decisién 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 1 (NC2022/0000211
del 13 de enero de 2022) refiere a: “Una composicion farmacéutica (...)". A continuacion,
se presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los documentos
encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS
ESENCIALES
Una composicion farmacéutica

D1 D2

Una composicion farmacéutica | Una composicion farmacéutica

caracterizada porque comprende: | caracterizada porque | caracterizada porque
comprende: comprende:
(pag. 55, gj. 11) (reiv. 1)
Una pluralidad de granulos, donde | Pellets (una pluralidad de
cada granulo comprende: granulos), donde cada pellet| = -
comprende:
(pag. 55, €j. 11)
Un ndcleo; Un ndcleo; Un ndcleo;
(pag. 55, €j. 11) (reiv. 1)

Una capa de IFA sobre el nucleo,
donde la capa de IFA comprende
verinurad 0 una sal
farmacéuticamente aceptable;

Revestido con acido 2-((3-(4-

cianonaftalen-1-il)piridina-4-il)

tio)-2-metilpropanoico (una capa

de verinurad sobre el nicleo)
(pag. 55, gj. 11)

Una capa de polimero que
controla la velocidad sobre la capa
de IFA;y

Una capa de pelicula que
controla la velocidad de
liberacion; y

(pag. 55, gj. 11)

una capa de alginato de sodio
sobre la capa de polimero que

Una capa de recubrimiento de
alginato de sodio.

controla la velocidad de liberacion. (pag. 17; reivindicaciones 1 y 5).

D1 es considerado como el estado de la técnica més cercano a la invencién definida en
la reivindicacion 1, ya que divulga una composicion caracterizada porque comprende
pellets recubiertos con una primera capa de un ingrediente farmacéuticamente activo
(IFA) seleccionado de verinurad y una segunda capa de pelicula que controla la velocidad
de liberacion que contiene etilcelulosa y/o hidroxipropilcelulosa (pag. 55, ej. 11).

La diferencia entre la invencién definida entre la reivindicacion 1 y la composicién
divulgada en D1, consiste en que comprende una capa final de alginato de sodio.

El efecto que se logra al incluir la capa de alginato de sodio es el de mejorar la resistencia
de liberacion del principio activo inducida por alcohol.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede

formular asi: ¢ Como modificar la composicién conocida en D1 con el fin de retardar la
liberacién del principio activo en presencia de alcohol?
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Sin embargo, el incluir una capa de alginato de sodio para mejorar la resistencia de
liberacion del principio activo inducida por alcohol, ya esté divulgado en D2 que se refiere
a una composicion farmacéutica, que comprende un nucleo recubierto con una sal de
acido alginico, especificamente alginato de sodio, donde la liberacion del IFA no es mas
del 15% en condiciones in-vitro a pH 1,2 durante 2 horas en un medio con adicion de
etanol al 40% (resumen, pag. 17 y reivindicaciones 1y 5).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
incluir una capa de alginato de sodio del D2 en la composicién de D1, para asi llegar al
objeto de la reivindicacién 1. Por lo cual se considera obvia.

Adicionalmente, D1 menciona que los nucleos comprenden celulosa microcristalina, la
capa de polimero que controla la velocidad de liberaciobn comprende etilcelulosa,
hidroxipropilmetilcelulosa y/o polivinilpirrolidona (PVP), y la composicion puede
comprenden un inhibidor de xantina oxidasa seleccionada de alopurinol (pag. 24, lineas
31 a 33; paginas 55, 56, ej. 11y pag. 62, ej. 16). Asimismo, D2 muestra que el contenido
de la capa de alginato de sodio es de 10 a 18% en peso; frente al contenido de acido
glucurdnico y manuronico, D2 utiliza para sus ensayos las mismas referencias de alginato
de sodio que utilizé el Solicitante para sus ensayos (Manucol, Protanal, entre otras) por
lo cual es de esperarse la misma composicion (pag. 5y pag. 17).

Las reivindicaciones dependientes 2 a 13 no mencionan alguna caracteristica que, junto
con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo a la
composicién de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que carece de nivel inventivo.
De igual manera, se sefiala que la composicion de la reivindicacion independiente 14 y
sus reivindicaciones dependientes 15 a 20 no tienen nivel inventivo, porque comparte
todas las caracteristicas técnicas esenciales de la reivindicacion 1.

7. Conclusién

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

item Documento REMINEEEC OrEs Requisito que afecta
afectadas
D1 W02017097845 l1a20 Nivel inventivo
D2 W02012022498 1a20 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 comunicacién. 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,
deberéd 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

DIANA MILENA SANCHEZ LANCHEROS
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES (E)
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2022/0000211 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional:
PCT/EP2020/069941 15 de julio de 2020
Fecha de determinacion estado de la técnica Prioridad Presentacion
(DD/MM/ANO)
16 de julio de 2019 X

Solicitante

AstraZeneca AB

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

Art. 14

- Art. 15

- Art. 20

2la?24

Art. 25 (Falta de unidad de
invencion)

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de blsqueda

l1a?20

Palabras clave utilizadas

2-((3-(4- cyanonaphthalen-1-yl)pyridine-4-yl)thio)-2-
methylpropanoic acid, verinurad, URAT1, alcohol resistant, oral
pharmaceutical compositions, grug loading of pellet, coating,

Clasificaciones utilizadas para la busqueda

alginate.

clp: A61K 9/50, A61K 47/36, A61K 31/44, A61K 31/519, A61P
© [13/12, AB1K 31/4418

CPC:

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

Informes de | N° de solicitud de Fecha de L a
busqueda / patente / Publicacion Re/gmdmau_ones Gi | del do de la técni Cg\tegona el
Bases de datos| N° de patente / /Presentacion a?ecg; szgs IES [(BISEIES 0 CRERD CI2 £ ISETIEE zﬁ:?ci?)to
consultadas Autor LNP(%) (DD/MM/AAAA)
SIPI NC2020/0006701| 9/06/2020 - - A
WO02017097845 | 15/06/2017 la20 Resumen, paginas 24, 55, 56 y 62 Y
Espacenet
CHINA WO02012022498 | 23/02/2012 1la?20 Péagina 5y 17; reivindicaciones 1y 5 Y
ISA
W02015134504 | 11/09/2015 - - A
Patbase W02007063553 | 07/06/2007 - - A
Orbit W02011100643 | 18/08/2011 - - A
STNext JPH04234812 24/08/1992 - - A
Googlepatent| WO1997000674 | 09/01/1997 - - A
(Y) cita completa literatura no patente
(LNP)
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la
revista. Volumen(NUmero), pp-pp.
(@]
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
considerado como particularmente relevante.

“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha
de presentacion internacional o en fecha posterior.

“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 invencién, o para demostrar que el
razonamiento 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,
dudas acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la
fecha de publicacién 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 siempre estar4 acompafiado por otra letra que indique la
pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A.

“X” Documento particularmente relevante; la invencién 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.

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

Fecha del reporte de busqueda: (14/11/2024)
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