Industria y Comercio
SUPERINTENDEMNMCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

REsoLUCION N0:8179
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/12-117299

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el articulo 3, numeral
26, del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 12 de julio de
2012, con el N°. 12-117299-00000-0000, por la sociedad Foresight Biotherapeutics,
Inc., entr6 a fase nacional la solicitud de patente de invencién titulada
“COMPOSICIONES OFTALMOLOGICAS NO IRRITANTES DE POVIDONA YODADA",
qgue corresponde a la solicitud internacional PCT/US2010/060489 del 15 de diciembre
de 2010.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N° 658 del 17 de diciembre de 2012, , habiéndose presentado
oposicion por parte de la sociedad Tecnoquimicas S.A., la cual una vez fue estudiada
por el Despacho, no desvirtud la patentabilidad del objeto en estudio como se analizara
mas adelante.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N°. 9232 y notificado
por fijacion en lista el 05 de agosto de 2014 se requirié a la solicitante en los términos
del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, para que
presentara respuesta a las observaciones de caracter técnico, relacionadas con la
patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decision, para la
concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N°. 12-117299-00007-
0000 del 15 de diciembre de 2014, respondié oportunamente el requerimiento
formulado, y present6 nuevas reivindicaciones 1 a 11 que remplazan las originalmente
presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de
fondo. Se acept6 el nuevo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a
las prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 486 expedida
por la Comisién de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran patentes
para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de
aplicacion industrial”.

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 11 contenidas en el radicado 12-117299-00007-
0000, no cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las
siguientes consideraciones:
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6.1. Analisis de la Oposicién
Argumentaciones de Techoquimicas S. A.

El oponente afirma que el objeto de las reivindicaciones 12 a 15 no es patentable de
acuerdo con el Art 20, literal (d) de la Decision 486.

El opositor agrega que la solicitud no es nueva frente a la patente US200902633455,
gue da a conocer una composicion que contiene todos los ingredientes de la
formulacion reivindicada en la solicitud.

Afirma ademas que la patente US20070219170 anula el nivel inventivo de la solicitud,
dado que ensefia una composicién oftalmica que contiene povidona combinada con
antiinflamatorios esteroides y antiinflamatorios no esteroides.

El opositor agrega que la solicitud no tiene nivel inventivo frente a la patente
US20090214628 que da a conocer composiciones que previenen o disminuyen la
irritacion de la piel y mucosas, dado que evitan la irritacion y son utiles para la limpieza
de lentes de contacto. Agrega que los lentes de contacto se impregnan en la solucion y
después se colocan en la superficie ocular evitando asi la irritacion.

Afirma que la formulacion reivindicada ‘puede considerarse tan so6lo como una
alternativa a lo ya conocido’ dado que sus componentes: povidona, preservantes,
viscosantes, lubricantes, agentes de enfriamiento y bioahesivos se divulgan en los los
tres documentos mencionados.

A continuacion agrega que la patente US20080172032 ensefia la PVP-I, sus posibles
usos y ventajas contra el dafio de los tejidos y el alivio de la irritacion pre y post
quirdrgica en oftalmologia y sus concentraciones Optimas en las composiciones para
alcanzar tales efectos.

Respuesta de la solicitante
La solicitante no presenté respuesta a la Oposicion.
Respuesta de la Oficina

Asiste razén al oponente en su afirmaciébn segun la cual el objeto de las
reivindicaciones 12 a 15 inicialmente presentadas no es patentable de acuerdo con el
Art 20, literal (d) de la Decision 486. Sin embargo en el capitulo modificado presentado
en el radicado 12-117299-00007-0000, capitulo que fue estudiado, no aparecen
reivindicaciones relacionadas con método de tratamiento.

La oficina observa que la patente US20090263345 no anula la novedad de la
formulacién reivindicada, dado que este documento no ensefia una composicion
especifica que contenga simultineamente povidona yodada del 0,1 al 2,5%, un
lubricante o un ‘agente de enfriamiento’ y (opcionalmente) alcanfor, borneol, un
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emoliente, un compuesto esteroidal antiinflamatorio o un compuesto no esteroidal
antiinflamatorio.

Con respecto a la patente US20070219170 la Oficina aclara que este documento podria
eventualmente anular el nivel inventivo de la solicitud, dado que ensefia una
composicion oftalmica que contiene povidona combinada con antiinflamatorios
esteroides y antiinflamatorios no esteroides, pero este documento no menciona que la
composicion contenga un lubricante o un refrescante, que es un elemento caracteristico
de la reivindicacion 1.

Frente a la patente US20090214628 esta Oficina aclara que este documento da a
conocer composiciones para tratar la irritacion de la piel, que son utiles también para
limpiar lentes de contacto. Pero no ensefia una composicién especifica que contenga
simultdneamente povidona yodada del 0,1 al 2,5%, un lubricante o un ‘agente de
enfriamiento’ y (opcionalmente) alcanfor, borneol, un emoliente, un compuesto
esteroidal antiinflamatorio o un compuesto no esteroidal antiinflamatorio. De otro lado,
la publicacion ensefia que la composicion es util para limpiar los lentes de contacto y
aclara que después de la limpieza estos deben enjuagarse, de manera que la
composicién no esta en contacto directo con los 0jos.

Si bien asiste razon al opositor en el sentido de que la formulacién reivindicada es una
alternativa a las ya conocidas, los documentos mencionados dan a conocer
composiciones que contienen povidona yodada, lubricante y (opcionalmente) alcanfor,
borneol, emoliente, un compuesto esteroidal antiinflamatorio o un compuesto no
esteroidal antiinflamatorio, mas no una composicion especifica que contenga
simultdneamente povidona yodada al 0,1 al 2,5%, ‘agente de enfriamiento’ y
(opcionalmente) alcanfor, borneol, un emoliente, un compuesto esteroidal
antiinflamatorio o un compuesto no esteroidal antiinflamatorio. Por lo cual no sugieren
por si solas la formulacion oftalmoldgica reivindicada.

De otro lado, la ensefianza de la patente US20080172032 segun la cual la PVP-I, alivia
el dafio de los tejidos y la irritacibn pre y post quirargica en oftalmologia, y sus
concentraciones 6ptimas en las composiciones para alcanzar tales efectos, no da a
conocer una composicion especifica que contenga simultaneamente povidona yodada
al 0,1 al 2,5%, ‘agente de enfriamiento’ y (opcionalmente) alcanfor, borneol, un
emoliente, un compuesto esteroidal antiinflamatorio o un compuesto no esteroidal
antiinflamatorio. Por lo cual no sugiere la formulacién oftalmolégica reivindicada.

Esta oficina encuentra que los argumentos no son relevantes y no tendrd en
consideracion para el examen los documentos mencionados. Por lo cual la oposicion
se declara infundada.

6.2. Objeto de la invencién

El problema técnico se refiere a la necesidad de proporcionar composiciones que sean
utiles para aliviar la irritacion ocular leve, mejorar la comodidad ocular y suministrar un
efecto refrescante y mejorar la sensacion, cuando se aplican al ojo de un paciente, para
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solucionar este problema la solicitud presenta composiciones que comprenden
povidona yodada y un agente quimico refrescante.

6.3. Determinacion del estado de la técnica

El estado de la técnica se determindé con base en la fecha de presentacién de la
solicitud de prioridad invocada, es decir el 15 de diciembre de 2009.

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

item Documento Titulo Fecha de Publicacién

D1 | Wo2007106381 | _ OPhthalmic compositions | 5,q0 e mire/2007
comprising povidone-iodine

“Sensory experiences in

Journal of humans anc] single-unit

D2 Physiology activity in 2001
cats evoked by polymodal
stimulation of the cornea”

El documento D1! divulga una composicién oftalmica tépica compuesta de povidona-
yodo 0,01% a 10,0% en combinacion con un esteroide o farmaco anti-inflamatorio no
esteroideo. Esta solucion es util en el tratamiento de infecciones activas de por lo
menos un tejido del ojo (por ejemplo, la conjuntiva y la cérnea) a causa de bacterias,
micobacterias, virus, hongos o amibas, asi como el tratamiento para prevenir tales
infecciones en entornos clinicos apropiados (por ejemplo, abrasién corneal, la profilaxis
post-operatorio, la profilaxis post-LASIK / LASEK). Ademas, la solucién es efectiva en la
prevencion de la inflamacion e infeccion en el paciente post-operatorio oftalmico
(resumen).

El documento D2? divulga que el uso tépico del mentol en los ojos del ser humano
evoca una sensacion transitoria de 'frescura’ seguido por una sensacion de calidez y la
desaparicion de cualquier sensacion térmica sobre la cérnea por el estimulo con aire
frio (P4g. 523).

6.4. Nivel Inventivo

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la misma Decisién 486: "Se considerara que
una invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada
en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se
hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica".

1http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biino'?CCzWO&NR:2007106381&KC=&Iocalezen_EP&FT:E

thtp://jp.physoc.org/content/534/2/511.fu||.pdf+htm| Sensory experiences in humans and single-unit activity in cats evoked by
polymodal stimulation of the cornea. M. Carmen Acosta, Carlos Belmonte and Juana Gallar Instituto de Neurociencias, Universidad
Miguel Herndndez — Consejo Superior de Investigaciones Cientificas, Aptdo. 18, 03550 San Juan de Alicante, Spain. Journal of
Physiology (2001), 534.2, pp.511-525.
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En el presente caso, la preparacion oftdlmica reclamada en la solicitud no tiene nivel
inventivo, teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “Una preparacion
oftalmica comprende: a. Povidona yodada en una concentracion entre 0,1% a 2,5%, b.
un agente de enfriamiento, en una concentracion que no irrite el ojo; y c.
Opcionalmente, uno o mas de los miembros seleccionados del grupo que consiste en
camfor, borneol, un lubricante, un emoliente, un compuesto esteroidal antiinflamatorio,
y un compuesto no esteroidal antiinflamatorio.” (Pag. 3 del radicado 12-117299-00007-
0000).

La tabla siguiente presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en los
documentos D1 y D2 que representan el estado de la técnica:

Tabla 1
Caracteristicas esenciales D1 D2

Reiv 1
Preparacion oftalmica Preparacion oftalmica Preparacion oftalmica

(reiv 1) (Pag. 511)
Povidona yodada Povidona yodada no menciona
0,1a2,5% 0,01 a 10,0%

(reiv 1)
un refrescante un lubricante un refrescante

mentol
(Pags. 6y 9) (Pags. 523)
Opcionalmente Opcionalmente no menciona
alcanfor, borneol, un lubricante, un emoliente, un
un lubricante, un emoliente, un compuesto esteroidal antiinflamatorio
compuesto esteroidal antiinflamatorio |o un compuesto no esteroidal
0 un compuesto no esteroidal antiinflamatorio
antiinflamatorio
(reivs 1y 5 Pags. 6y 7)

El documento D1, considerado el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1, divulga una preparacion oftalmica (reivindicacion 1) que
contiene povidona yodada de 0,01 a 10,0% (reivindicacion 1), un lubricante (Pags. 6 y
9) y un emoliente, un compuesto esteroidal antiinflamatorio o un compuesto no
esteroidal antiinflamatorio (reivindicacion 1y Pags. 6y 7).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1, y la preparaciéon
oftalmica divulgada en el documento D1 consiste en que contiene un refrescante.

No hay evidencia de que el incluir especificamente el refrescante proporcione una
preparacion oftalmica con algun efecto técnico diferente al que ya proporcionaba el del
documento D1.
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Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede
formular asi: como modificar la preparacion oftalmica conocida en documento D1 para
proporcionar otra preparacion oftalmica alternativa.

El documento D2 divulga una preparacion oftalmica (Pag. 511) que contiene un agente
refrescante, mentol (Pags. 511 y siguientes). Ensefia, ademas, que el uso tépico del
mentol en los ojos del ser humano evoca una sensacién transitoria de 'frescura’ seguido
por una sensacion de calidez y la desaparicion de cualquier sensacion térmica sobre la
cérnea por el estimulo con aire frio (Pag. 523).

Por lo tanto, la persona normalmente conocedora de la materia incluiria en la
preparacion oftdlmica que se conoce en el documento D1, un agente refrescante como
el mentol, tal como ensefa el documento D2, logrando asi una preparacion oftalmica
como la que se reivindica. De manera que la reivindicacion 1 de la solicitud se
considera obvia y, en consecuencia, no tiene nivel inventivo.

Dado que las reivindicaciones dependientes 2 a 11 no presentan alguna caracteristica
adicional que conceda nivel inventivo al objeto de la reivindicacion independiente, se
considera que tampoco tienen nivel inventivo.

La solicitante afirma que el documento D2 no menciona ni sugiere el mentol ni un
agente refrescante (‘de enfriamiento’) para aliviar la irritacion producida por la PVP-1y
gue la composicion objeto de la solicitud proporciona como efecto sorprendente el
eliminar la irritacion producida por la PVP-I. Es oportuno aclarar que, contrario a lo
afirmado por la solicitante, el documento D2 ensefia una preparacion oftalmica (Pag.
511) que contiene el agente refrescante, mentol (Pags. 511 y siguientes) y da a conocer
gue el uso tépico del mentol en los ojos del ser humano evoca una sensacion transitoria
de 'frescura’ seguido por una sensacion de calidez y la desaparicion de cualquier
sensacion térmica sobre la cornea por el estimulo con aire frio (Pag. 523), lo cual es,
para la persona versada en la materia, una clara indicacion de que incluirlo en una
preparacion oftalmica proporcionara el eliminar la irritacion (producida por la PVP-I, o
por otro agente) que es la misma solucion que presenta la preparacion de la solicitud
estudiada y por tal razén esta preparacion oftalmica no tiene nivel inventivo.

SEPTIMO: Que de acuerdo con el objeto denegado se modifica el titulo de la invencion,
el cual quedara de la siguiente manera: “COMPOSICION OFTALMICA NO IRRITANTE
QUE CONTIENE POVIDONA YODADA, UN AGENTE REFRESCANTE Y OTROS
COMPONENTES".

En conclusién, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtian
de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el Superintendente
de Industria y Comercio,
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Declarar infundada la oposicion presentada por la sociedad
Tecnoquimicas S.A., de acuerdo con las razones expuestas en la parte considerativa
de la presente Resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
“COMPOSICION OFTALMICA NO IRRITANTE QUE CONTIENE POVIDONA YODADA,
UN AGENTE REFRESCANTE Y OTROS COMPONENTES".

ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la sociedad
Foresight Biotherapeutics, Inc. y a la sociedad opositora Techoquimicas S.A.,
advirtiendoles que contra ella procede el recurso de reposicion, ante el Superintendente

de Industria y Comercio, el cual podré ser interpuesto en el momento de la notificacion
o dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 27 Feb 2015

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TII__HLO
Doctor(a)

JESUS MARIA MENDEZ BERMUDEZ, NOTIFICACIONES@WOLFMENDEZ.COM

Doctor(a)
JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR, INFO@REYES-ABOGADOS.COM

Elaboré: Olga Rosa Gonzalez Fonseca
Revisé: Jeny Paola Villate Becerra
Revisé: Jose Luis Salazar Lopez
Aprobd: JosE Luis LondoNo FernAndez
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