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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 explorar modalidades de tratamiento
para el dolor, que planteen el uso de farmacos analgésicos eficaces y seguros, con
minimos efectos adversos (Pag. 13).

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea la combinacién
farmacéutica sinérgica de un antiinflamatorio no esteroideo AINE, constituido por el
enantidmero activo S-ketorolaco o sus sales farmacéuticamente aceptables y un analogo
del acido gamma-aminobutirico (GABA) como lo es la gabapentina o una sal
farmacéuticamente aceptable de la misma, los cuales se administran con excipientes o
adyuvantes farmacéuticamente aceptables, formulada en una sola unidad de dosificacién
para ser administrados de forma oral. Dicha combinacion esté indicada para el control y
tratamiento del dolor neuropatico (Pag. 1).

2. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 14 de julio de
2023 bajo el N° NC2023/0009404.

3. De la solicitud de patente
3.1. 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.
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El titulo de la solicitud no refleja el objeto divulgado en la descripcion y las
reivindicaciones, al hacer referencia a métodos de tratamiento, por lo cual se sugiere el
siguiente titulo: “COMPOSICION FARMACEUTICA SINERGICA DEL ENANTIOMERO
ACTIVO S-KETOROLACO Y GABAPENTINA UTIL FRENTE AL DOLOR
NEUROPATICO".

4. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 04 de julio 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:

; ., Fecha de
Item Documento Titulo publicacion
D1 MX2013005378 “Sales del enantiomero activo S - ketorolac” 21 dgen%ﬂ'n bre
“Composicién farmacéutica que combina un 07 de octubre de
D2 ES2503540 agente antiinflamatorio no esteroideo y un agente 2014
anticonvulsionante”

D1! divulga composiciones que comprenden S-ketorolaco de trometamina y gabapentina
(Pags. 17y 18, Ej. 7)

D22 divulga una composicion farmacéutica que comprende gabapentina y un farmaco
antiinflamatorio no esteroideo que incluyen proporciones de Gabapentina-AINE de 100:
1 (Reiv. 1).

5. 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.

5.1.Nivel Inventivo

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 18 de la Decisién 486 de 2000 de la
Comisién de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 1 (NC2023/0009404
del 14 de julio de 2023) refiere a: “Una composicién farmacéutica administrable via oral
gue comprende (...)". A continuacién, se presenta la tabla comparativa entre el objeto
reivindicado y los documentos encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS D1 D2
ESENCIALES

Composicion farmacéutica que
comprende:

Una composicion farmacéutica
administrable via oral que
comprende:

Composicién farmacéutica que
comprende:

(Pags. 17 y 18, Ej. 7) (Reiv. 1)

thttps://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/052824657/publication/MX2013005378A?q=mx2013005378
2https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/040032119/publication/ES2503540T3?q=ES2503540
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de 0.01 a 100 mg de S-ketorolaco
de trometamina;

10 mg de S- ketorolaco de
trometamina

(Pags. 17 y 18, Ej. 7).

0.1 mg a 30.0 mg de meloxicam
(Reiv. 1).

de 150 mg a 400 mg de
gabapentina o] una sal
farmacéuticamente aceptable del
mismo por unidad de dosificacion;

300/400 mg de gabapentina

(Pags. 17 y 18, Ej. 7).

3.0 a 300.0 mg de gabapentina

(Reiv. 1).

un vehiculo y/lo excipiente
farmacéuticamente aceptable,
formulado en una sola unidad de
dosificacion;

un vehiculo y/o excipiente
farmacéuticamente aceptable,
formulado en una sola unidad
de dosificacion
(Pags. 17y 18, Ej. 7).

un vehiculo y/o excipiente
farmacéuticamente aceptable,
formulado en una sola unidad
de dosificacién
(Reiv. 1).

en donde la S-ketorolaco de
trometamina esta presente en la
composicién en una cantidad al

No menciona

La cantidad de AINE puede ser
hasta 3000 veces menor que la
de gabapentina.

menos 100 veces menor que la
cantidad de gabapentina o una sal
farmacéuticamente aceptable del
mismo.

D1 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida en
la reivindicacion 1, ya que divulga composiciones que comprenden S-ketorolaco de
trometamina y gabapentina (Pags. 17 y 18, Ej. 7).

La diferencia entre la invencién definida entre la reivindicaciéon 1 y la combinacion
divulgada en D1, consiste en que la cantidad de ketorolaco es al menos 100 veces menor
que la cantidad de gabapentina.

No hay evidencia de que el incluir especificamente una cantidad de ketorolac al menos
100 veces menor que la cantidad de gabapentina y formularlos en una misma unidad de
dosificacion proporcione una composicién con algun efecto técnico diferente al que ya
proporcionaba el objeto de D1, puesto que D1 ya divulga el efecto sinérgico entre
gabapentina y S-ketorolaco de trometamina frente al dolor (Pag. 11, lineas 15 a 31).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢ Como modificar la combinacion conocida en D1 con el fin de proporcionar
otra composicién alternativa frente al dolor?

Sin embargo, el incluir en una composicion farmacéutica un farmaco antiinflamatorio no
esteroideo y gabapentina en donde el farmaco antiinflamatorio no esteroideo pueda estar
presente en una cantidad al menos 100 veces menor que la cantidad de gabapentina en
una composicion util frente al dolor ya esta divulgado en D2 que se refiere a una
composicién farmacéutica que comprende gabapentina y un farmaco antiinflamatorio no
esteroideo donde la cantidad de AINE puede ser hasta 3000 veces menor que la de
gabapentina.

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
preparar una composicion farmacéutica util frente al dolor comprendiendo gabapentina y
un farmaco antiinflamatorio no esteroideo, el cual se encuentra en una cantidad al menos
100 veces menor que la gabapentina como lo menciona D2, donde el farmaco analgésico
corresponde a S-ketorolaco de trometamina, de acuerdo con las ensefianzas de D1, para
asi llegar al objeto de la reivindicacion 1. Por lo cual se considera obvia.
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Adicionalmente D1 divulga que la composicién puede corresponder a comprimidos,
comprimidos sublinguales, capsulas, soluciones, suspensiones o formas inyectables

(Pag. 11, lineas 15 a 31).

Adicionalmente D2 divulga que la composicion puede corresponder a capsulas o tabletas
(Reiv. 4).

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

6. Conclusién

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

item Documento REMINEEEC 0rEs Requisito que afecta
afectadas
D1 MX2013005378 la7 Nivel inventivo
D2 ES2503540 la7 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, 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.

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 actuaciéon administrativa.

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

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2020/0001887 1° 2° 3° Revoca X
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/MX2019/000064 05/06/2019
Fecha de determinacion estado de la técnica - L
(DDIMM/ARIO) Prioridad Presentacion
04/07/2018 X
Solicitante
Federico AMEZCUA AMEZCUA, Carlos AMEZCUA AMEZCUA
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14 - Jats - At 20 - [ 25 (Falta de unidad de .
invencion)

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de bisqueda

la7

Palabras clave utilizadas

KETOROLAC
GABAPENTIN
NEUROPHATIC PAIN
COX INHIBITOR

Clasificaciones utilizadas para la busqueda

CIP:

A61K 31/407, A61K 31/197, A61P 25/04

CPC:

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

articulo. Nombre

(o}

http://XXXXXXXX.

de la

revista. Volumen(NUmero), pp-pp.

Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del articulo.
Nombre de la revista. Recuperado de

Informes de o .
basqueda / ik astglr':t:gl;d e PE%%E: c?g n Reivindicaciones Categoria del
Bases de N° E / /P - /Secuencias | Citas relevantes del estado de la técnica documento
datos A € pf,tle;tf’ DDTGW,?EXR afectadas citado(?)
consultadas S © ( )
SIPI NC2016/0003933| 09/02/2017 - - A
ES2503540 07/10/2014 1-7 Reiv. 1 Y
ISA Narai Y. et al Julio 2012 - - A
ES2253825 01/06/2006 - - A
ISA
EPO MX2013005378 | 21/11/2014 1-7 Pags. 17y 18 Y
USPTO gs- 1y
STN
Luna R. et al
SCHOLAR Universidad
GOOGLE | Auténomade | Octubre 2016 - - A
Querétaro
PATBASE | US2017290793 | 12/10/2017 - - A
WO02012116279 | 30/08/2012 - - A
STN
US20050090553 | 28/04/2005 - - A
(1) cita completa literatura no patente|Narai Y. et al “Gabapentin Augments the Antihyperalgesic Effects of Diclofenac
(LNP) Sodium Through Spinal Action in a Rat Postoperative Pain Model” Anesth Analg.
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del Vol. 115, N° 1, Paginas 189-193

Luna R. et al “EFECTO DE LA COMBINACION GABAPENTINA-KETOROLACO
ADMINISTRADA COMO PREMEDICACION SOBRE EL NIVEL DE DOLOR
POSTQUIRURGICO EN MASTECTOMIA EN EL HOSPITAL GENERAL DE
QUERETARO EN EL PERIODO COMPRENDIDO DE DICIEMBRE 2014 A
DICIEMBRE 2015” Universidad Auténoma de Querétaro. Pags. 1 a 26.
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(%) 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 (til 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.

“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 atencion sobre por ejemplo,
dudas acerca de una reivindicacién de prioridad o para determinar la
fecha de publicacion de otra cita, siempre van acompafiados de una

NN B “X” Documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no
explicacion, por la cual se citan.

puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por

w e . ’ : referencia al documento aisladamente considerado.
O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de

documentos siempre estara acompafiado por otra letra que indique la

pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y 0 bien O,A. 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,

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacién R, . ’
cuya combinacion resulta evidente para un experto en la materia.

internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: (25/04/2025)
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