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La presente invencién se refiere al uso de la
buprenorfina en la fabricacion de un medicamento
para la prevencion o el tratamiento de los efectos
secundarios inducidos por opioides.
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N° de solicitud: 201490114

Fecha de Realizacion de la Opinion Escrita: 30.09.2016

Declaraciéon

Novedad (Art. 6.1 LP 11/1986)

Actividad inventiva (Art. 8.1 LP11/1986)

Reivindicaciones
Reivindicaciones

Reivindicaciones
Reivindicaciones

Se considera que la solicitud cumple con el requisito de aplicacion industrial
examen formal y técnico de la solicitud (Articulo 31.2 Ley 11/1986).

Base de la Opinién.-

1-43

1-43

SI
NO

SI
NO

. Este requisito fue evaluado durante la fase de

La presente opinion se ha realizado sobre la base de la solicitud de patente tal y como se publica.
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OPINION ESCRITA N° de solicitud: 201490114

1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideraciéon para la
realizacién de esta opinion.

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 EP 1958621 A2 20.08.2008
D02 WO 2005/011579 A2 10.02.2005
D03 WO 2004/054554 Al 01.07.2004
D04 WO 2011/109743 A2 09.09.2011
D05 WO 9602251 Al 01.02.1996

2. Declaracion motivada segin los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucién de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracion

La presente invencion tiene por objeto el uso de buprenorfina en la fabricacion de un medicamento para la prevencion o
tratamiento de los efectos secundarios inducidos por opioides (reivindicaciones 1 a 43).

D01 anticipa un método para reducir los sintomas de abstinencia producidos por opioides, como oxicodona o morfina,
mediante la administracién de buprenorfina. Explica que, en el caso del tratamiento con morfina, efectos adversos como la
miosis o la disminucion de la motilidad intestinal persisten. Se produce una tolerancia a las drogas opioides debido a la
continua activacion de los receptores p. Asi, la activacion de los receptores de tipo p2 produce estrefiimiento. Indica que la
administracion de buprenorfina se puede llevar a cabo a distintos intervalos de tiempo, dosis o utilizando diferentes vias de
administracion. La administracion se lleva a cabo cada 24-48 horas y el tiempo entre dosis varia entre cada 6, 12 6 18 horas
cuando el otro opioide es oxicodona.

D02 divulga el uso de buprenorfina en el tratamiento del sindrome de abstinencia en mujeres embarazadas tolerantes a
opioides, caracterizado por la aparicion de sintomas como irritabilidad, vomitos o diarrea. La buprenorfina se administra
junto con metadona y se mantiene cuando el tratamiento con metadona se ha suspendido. También alude a un kit que
incluiria instrucciones sobre el empleo de buprenorfina en el tratamiento y prevencion de la diarrea y otros trastornos
gastrointestinales asociados al uso de opioides. La administracion se lleva a cabo por via transdérmica.

D03 anticipa un método para tratar un episodio de dolor debido a anemia de células falciformes que comprende la
administracion intravenosa de un opioide al inicio del episodio de dolor, asi como la administracion de buprenorfina
transdérmica durante dicho tratamiento mientras se va reduciendo la dosis del otro opioide. El opioide puede ser
buprenorfina, morfina u oxicodona, entre otros.

D04 divulga una composicion util en el tratamiento del dolor y del sindrome de abstinencia a opioides que comprende un
opioide y un agonista parcial de receptores y o un antagonista de receptores k. Dicha co-administracion da lugar a una
disminucién de la tolerancia y de la dependencia y reduce los efectos adversos, como estrefimiento o calambres
abdominales, en comparacion con la terapia convencional empleando un Unico opioide. El agonista parcial de receptores uy
antagonista de receptores K es buprenorfina. El opioide puede ser oxicodona o morfina, entre otros.

D05 divulga la administraciéon de un antagonista de receptores opioides junto con un agonista opioide, como buprenorfina,
con el objeto de reducir los efectos adversos que este causa en el organismo.

NOVEDAD Y ACTIVIDAD INVENTIVA

Los documentos citados demuestran que en el estado de la técnica es perfectamente conocida la actividad como
agonista/antagonista sobre receptores opioides de la buprenorfina y su uso para revertir los efectos adversos causados por
opioides como morfina y oxicodona, utilizando diferentes vias de administracién, dosificaciones, etc. con el objeto de reducir
los efectos secundarios inducidos por opioides entre los que se encuentran los trastornos intestinales. Por tanto, las
reivindicaciones 1 a 43 no son nuevas ni presentan actividad inventiva.
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