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Sefiores
SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED

TITULO DE LA SOLICITUD: “UNA FORMA DE DOSIFICACION PARENTERAL
ESTABLE DE ACETATO DE CETRORELIX”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/IB2020/059988

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 23 de octubre de 2020.

PRIORIDAD: IN, 201921043355 24 de octubre 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 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. Modificaciones presentadas

Revisada la modificacion a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada el 03 de
marzo de 2025 bajo el numero NC2025/0002606, y teniendo en cuenta lo sefialado en el
articulo 34 de la Decision 486 de 2000 de la Comision de la Comunidad Andina, esta
oficina acepta las modificaciones presentadas por ajustarse a los requisitos legales.

2. Objeto de lainvencién

El problema planteado consiste en la necesidad de una solucion acuosa estable de
acetato de cetrorelix sin problemas de aglomeracion y controlando el nivel de impurezas.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea una forma de
dosificacion parenteral que comprende una solucion acuosa estable que comprende
cetrorelix 0 una sal farmacéutica aceptable de este.

3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 03 de marzo de
2025 bajo el N° NC2025/0002606

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 10 a 12 no se consideran patentables, teniendo en
cuenta que reclaman el uso de la forma de dosificacion.

5. De la solicitud de patente
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5.1. Resultado de examen de patentabilidad de solicitud extranjera (PPH)

La solicitud en tramite, para la cual se presentd el procedimiento acelerado de patente
(PPH) con la Oficina Europea de Patentes (EPO), cumple con los requisitos
documentales establecidos por el numeral 1.2.2.5.2.1. del Capitulo Primero del Titulo X
de la Circular Unica de esta Superintendencia. En consecuencia, el estudio de la presente
solicitud ha sido anticipado.

Sin embargo, esta Oficina considera que las reivindicaciones presentadas no cumplen
con todos los requisitos establecidos en la Decision 486, mas exactamente con lo
estipulado en los articulos 14, 18 y 30, debido a que las reivindicaciones 1 a 9 presentan
objeciones por claridad, las reivindicaciones 10 a 12 reclaman usos y ademas se ha
encontrado estado de la técnica que anticipa la materia reclamada en la solicitud.

Por las razones anteriormente expuestas, es necesario realizar un requerimiento de
acuerdo con el articulo 45.

5.2.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,

La reivindicacion 1 no es clara, cuando menciona la cantidad de impureza A presente en
la formulacién, dado que en primer lugar, este compuesto es inherente al principio activo
porque corresponde a un producto de degradacién del mismo, y segundo, no es posible
contemplarlo como caracteristica, dado que este no se ha incorporado de manera
intencional para dar algun efecto a la invencién propuesta, sino que se genera
espontaneamente a partir del principio activo. Se recuerda al solicitante que una
formulacién se define por sus componentes y/o proporciones y no por el nivel de
impurezas que presenta. Se sugiere eliminar esta caracteristica de la reivindicacion.

Las reivindicaciones 2 y 7 a 9, no son claras porque se refieren Unicamente a la
osmolalidad y la estabilidad que se pretenden obtener en la composicion, los cuales son
un resultado a alcanzar y no definen al producto, puesto que la reivindicacion incluiria no
sélo la solucidn propuesta en la solicitud, sino todas las alternativas presentes o futuras
gue permitan llegar a ese resultado. Se sugiere reemplazar por las caracteristicas
técnicas esenciales, estructurales o funcionales, que contribuyen a la obtencién de ese
efecto.

Las reivindicaciones 3 a 6, no son claras porque definen la forma de dosificacion
Gnicamente en términos del dispositivo en el que estad contenida, lo cual no es una
caracteristica técnica que defina una formulacion. Se sugiere eliminara estas
reivindicaciones del pliego reivindicatorio.

En consecuencia, es necesario que allegue las aclaraciones o modificaciones
correspondientes para dar cumplimiento a lo establecido en el citado articulo.

6. Determinacion del Estado de la Técnica
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La fecha para determinar el estado de la técnica es el 24 de octubre de 2019, que
corresponde a la fecha de presentacién de la solicitud de prioridad

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

item Documento Titulo Fecha de publicacion
D1 US2013303464 “Stable ready-to-use cetrorelix injection” 14 de noviembre de 2013
“Pharmaceutical administration form for
D2 US2002039996 peptides, process for its preparation, and 04 de abril de 2002
use”

D11! divulga una composicién parenteral acuosa lista para usar que comprende cetrorelix
(Parr. [0001], [0009], [0014], [0025], [0026], [0032], [0038], Reivs. 7,9y 10).

D22 divulga una composicién parenteral que comprende cetrorelix (Parr. [0001], [0009] a
[0012], Tabla 8).

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.Nivel Inventivo

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 18 de la Decision 486 de 2000 de la
Comisién de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 1 (NC2022/0006820
del 03 de marzo de 2025) refiere a: “Una forma de dosificacion parenteral 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 D1 D2
Una forma de dosificacion parenteral | Composicién farmacéutica Forma de dosificacion
gue comprende: parenteral parenteral
(Parr. [0025], [0026]) (Pérr. [0001], [0009] a
[0011])
Una solucién acuosa estable, estéril | Composicion farmacéutica Una solucién para
y lista para inyectar que comprende: | parenteral acuosa lista para administracion parenteral
usar que comprende: que comprende:
1

https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/045614870/publication/US2013303464A1?g=US20
13303464

2
https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/007642584/publication/US2002039996A1?g=US20
02039996
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(Parr. [0025], [0026]) (Parr. [0001], [0009] a
[0011])
Cetrorelix, o una sal Cetrorelix en una proporcion de | Cetrorelix en una cantidad de
farmacéuticamente aceptable de 0,25 mg/ml 2,5 mg/ml
este, en una cantidad de 0,25 mg/ml,
(Parr. [0025], [0026])) (Tablas 4y 6)
acido lactico para ajustar el pH en el | La solucion presenta un pH Acido lactico para ajustar pH
intervalo de 3 a 5, entre 2,5y 5 ajustada con acido ((Parr. [0017] a [0019])
acético glacial Reivs. 5, 10y 14)

(Pérr. [0032])
pH entre 3 a 4,7 (Tabla 3)
Un agente osmotico Agente para ajustar tonicidad Manitol (tabla 8)

(Pérr. [0038], Reivs. 1y 6)

Manitol
Agua para inyeccion Agua para inyeccion Agua o solventes acuosos
(Parr. [0014], Ejemplo 1 Reivs. (Parr. [0012], Tabla 8, reiv.
7,9y 10). 14)

D1 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida en
la reivindicacion 1, ya que divulga una forma de dosificacion que comprende cetrorelix
(Parr. [0001], [0009], [0014], [0025], [0026], [0032], [0038], Reivs. 7, 9y 10).

La diferencia entre la invencion definida entre la reivindicacion 1 y la composicion
divulgada en D1, consiste en que la composicion de la solicitud comprende acido lactico,
mientras que la composicion de D1 comprende acido acético glacial

No hay evidencia de que el incluir especificamente el acido lactico en la formulacion
proporcione una composicion con algun efecto técnico diferente al que ya proporcionaba
el objeto de D1, puesto que dicho documento divulga formulaciones parenterales de
cetrorelix con valores de pH que varian entre 3,01y 3,27 y que presentan valores minimos
de impurezas cuantificados entre 0,17 y 1.0 % en un lapso de tiempo de hasta 6 meses
(Parr. [0057] a [0063], Ejemplos 1y 2).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢ Como modificar la composicion conocida en D1 con el fin de proporcionar
una formulacién parenteral que comprende cetrorelix, alternativa?

Sin embargo, el emplear acido lactico ya esta divulgado en D2 que se refiere a una
composicion parenteral en la que se emplea acido lactico como excipiente y en que el pH
varia entre 3,0 y 4,7. Si bien es cierto en las formulaciones ejemplificadas en D2 el pH se
ajusto con acido glucuronico, este documento si divulga el empleo de diversos acidos
como lo es el acido lactico para aumentar la estabilidad de las sales de cetrorelix (Parr.
[0017] y [00179]).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
emplear acido lactico para ajustar pH, para obtener un pH entre 3y 5 como lo divulga D2
en la composicién de D1, esperando obtener una composicion con un nivel minimo de
impurezas, para asi llegar al objeto de la reivindicacion 1. Por lo cual se considera obvia.

Adicionalmente, D1 menciona que la composicion presenta una osmolalidad entre 290 y

330 mOsm/kg (Parr. [0038]) y que esta composicion puede estar presente en una jeringa
precargada (Parr. [0045], [0046]).
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De igual manera esta oficina hace notar que en comparacion con el documento D2, la
concentracion de cetrorelix es 10 veces menor en la formulacién reclamada, por lo tanto
seria obvio para la persona versada en la materia esperaria que esta formulacién
presente menor cantidad de impurezas, asociadas a la degradacion de cetrorelix.

Las reivindicaciones dependientes 2 a 9 no mencionan alguna caracteristica que, junto
con las caracteristicas de la reivindicacidén independiente, aporte nivel inventivo a la forma
de dosificacion de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que carece de nivel
inventivo.

8. Conclusidn

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

item Documento Reivindicaciones afectadas | Requisito que afecta
D1 US2013303464 la9 Nivel inventivo
D2 US2002039996 la9 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 actuacion administrativa.

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

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2022/0006820 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/IB2020/059988 23/10/2020
Fecha de detergg?&i'\éﬂr;:ﬂstggjo de la técnica Prioridad Presentacion
24/10/2019 X

Solicitante

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

Art. 25 (Falta de unidad de

Art. 14 10a 12 |Art. 15 - Art. 20 - - 3 -
invencion)
CRITERIOS DE BUSQUEDA
Reivindicaciones objeto de bisqueda la9
CETRORELIX
PARENTERAL
LACTIC ACID
Palabras clave utilizadas OSMOTIC AGENT
pH ADJUST
IMPURITIES
IMPURITY A
clp: |A61K 9/08, A61K 38/09, A61K 47/12, A61P 15/00
Clasificaciones utilizadas para la busqueda
CPC:
DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catélogos, etc.)
Informes de N° de solicitud de Fecha de L p
busqueda / Bases patente / Publicacion Re/lg/mdlcaqones Citas relevantes del estado de Celizgailz ol
de datos N° de patente / /Presentacion ecuencias la técnica dogumento
p afectadas citado(?)
consultadas Autor LNP(%) (DD/MM/AAAA)
SIPI - - - - -
ISA Parr. [0001], [0009] a
EPO (Ug§0707210835999996) 04/04/2002 1a9 [0011], Tablas 4 a 6, Reivs. Y
PATBASE 5,10y 14
ISA
EPO .
PATBASE US2013303464 14/11/2013 la9 Parr. [0025] a [0039], Y
STN
US7214662 29/05/2003 - - A
EPO WO003045419 05/06/2003 - - A
US20180325993 15/11/2018 - - A
USPTO US20030216302 20/11/2003 - - A
PATBASE US2006135405 22/06/2006 - - A
STN
GOOGLE EP2662073 08/11/2017 - - A
PATENTS CN107664666 | 06/02/2018 - - A
(Y) Cita completa literatura no patente (LNP)
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del articulo. Nombre
de la revista. Volumen(Numero), pp-pp.
o
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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.

“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.

“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 reivindicacion de prioridad o para determinar la fecha de
publicacion de otra cita, siempre van acomparfiados de una explicacion, por
la cual se citan.

“X” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada
no puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva
por 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 o 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, cuya combinacion resulta evidente para un experto en

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion internacional la materia

pero con posterioridad a la fecha de prioridad reivindicada.

Fecha del reporte de bisqueda: (05/05/2025)
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