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RESPUESTA AL AUTO NOTIFICADO POR FIJACION EN LISTA 16

DEL 21 DE ABRIL DE 2015, oFICcIO NO. 4108 (EXAMEN DE FONDO)

ALVARO CORRIEA ORDONEZ, mayor de edad y vecino de Bogotd D.C., identificado tal como
aparece al pie de mi firma, en mi cardcter de apoderado de la sociedad en referencia, doy
respuesta al auto emanado por ese Despacho dentro del término de prorroga solicitado en mi

memorial 14-116546-00004-0000 de fecha 15 de Julio de 2015:
1. Respuesta a las observaciones del Examinador
.1 Ixcepeion a la patentabilidad

Su Despacho establece que el objeto de las reivindicaciones 10-15. que sc refieren a

métodos de tratamiento no es patentable.

Con ¢l ohjeto de atender a la anterior observacion informamos a su Despacho que dichas
reivindicaciones fueron canceladas del pliego reivindicatorio.

De esta forma se da por superada esta observacion.
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1.2 Reivindicacion |

Su Despacho menciona que la reivindicacion | carece de concision y claridad pues emplea
(érminos tales como arilo opeionalmente sustituido, heterociclo opcionalmente sustituido,
grupos amina, grupos sulfonamida y grupos amida. Su Despacho sugiere restringir la
solicitud a una razonable gencralizacion del tipo de compuestos que han sido sintetizados o
probados, es decir, que se encuentren debidamente sustentados en [a descripeion, como por

ejemplo que se encuentran en las reivindicaciones 5 a 7.

1.2.1  Modificacion a la reivindicacion |

Con relacion a la anterior observacion en cuanto a que los términos arilo y heterociclo no
son claros, mi representada respetuosamente no esti de acuerdo con esta observacion ya que
estos términos al igual que los otros se encuentran claramente definidos en la memoria
descriptiva originalmente presentada, paginas 5 a 13. Mi representada considera que cuando
una persona normalmente versada en la materia lee los términos de la reivindicacion | en el
contexto de la lectura de la deseripeion (en particular de las paginas citadas anteriormente
asi como de los ejemplos) una persona normalmente versada en la materia no encontraria

que los términos de la reivindicacion 1 no sean claros.

Sin embargo, se presenta modificacion en la reivindicacion | de tal forma que se integra la

reivindicacion 2 (definicion de R1) en la reivindicacion 1.

Por lo tanto, se da por superada esta observacion.

-

3 Novedad

El Examinador plantea que, después de realizada la busqueda de anterioridades, encontrd
que el documento D1' (US 3,484.436) afecta la novedad de la reivindicacion 1 de la
presente solicitud, puesto que todas las caracteristicas (¢enicas esenciales ya se encuentran
reveladas en dicho documento, Il examinador llega a esta conclusion después de efectuar la

comparacion de las formulas estructurales y sus respectivos sustituyentes:
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Solicitud de patente Nam 14.116.546 D1 (US 3,484,436)

1.3.1  Argumentos en favor de la novedad

I.a novedad de una solicitud esta legalmente definida en el Articulo 16 de la Decision 486
ast: “wna invencion se considerard nueva, cuando no esta comprendida en el estado de la
téenica. El estado de la téenica comprenderd todo lo que hava sido accesible al pithlico
por una deseripeion eserita u oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro medlio
antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso de la prioridad

reconocida,.”

En virtud de la anterior definicion, consideramos que el documento D1 US (3.484.436) no
constituye documento del arte previo que afecte la novedad de la presente solicitud por las

siguicnles razones:

Hacemos notar a su Despacho que el documento D1 fue también citado y considerado por el
examinador en el caso correspondiente de la solicitud Estadounidense, v dicha solicitud fue

otorgada por la Oficina de Patentes Estadounidense.

Asi mismo, hacemos notar a su Despacho que la Oficina de patentes LEstadounidense
encontrd que todas las 15 reivindicaciones son novedosas ¢ inventivas con respecto al
documento D1. no se efectud ninguna modificacion a la reivindicacion 1 (y fueron minimas

otras modificaciones).

Por otro lado, mi representada nota que su Despacho no seiala una molécula real en D1 que
esté incluida en la definicion de la reivindicacion | o en ninguna de las otras

reivindicaciones de la presente invencion.

'
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Por ¢l contrario, ¢l examinador depende de la estructura genérica en el documento D1, Mi

representada considera que nadie ha hecho unos compuestos reales que estén incluidos en

alguna de las reivindicaciones de la presente invencion (un hecho sustentado es que ¢l
examinador Estadounidense reconocio la novedad de la solicitud), y en consecuencia,

las reivindicaciones de la solicitud en estudio son novedosas con respecto a D1.

Sin embargo, solo con el fin de acelerar ¢l tramite de la solicitud en estudio, s¢ presenta
maodificacion en la reivindicacion 1, en particular se integra la reivindicacion 2 ¢n la
reivindicacion 1, con lo cual queda claro que los sustituyentes de R1 de la reivindicacion 1

no estan en DIy por lo tanto, la presente invencion es novedosa.

1.4 Nivel inventivo

Sobre ¢l requisito del nivel inventivo, el Examinador establece que ¢l documento D2
(WO20050997157) ¢s considerado el estado de la téenica mas cercano y  alecta el nivel

inventivo de las reivindicaciones 2-9 de la solicitud en estudio.

I examinador también efectiia una comparacion entre la solicitud en estudio y ¢l

documento D2

O".. S Rs

Férmula I Structura [B]

Solicitud de patente Nam 14,116,546 D2 (WO2005099715)

Il examinador menciona que la diferencia entre los compuestos de la invencion y los
revelados en D2 consiste en el sustituyente que se encuentra en la posicion 17 del anillo

principal, en donde se encuentra una fraccion éster sustituida con R

“"Treatment of ophthalmic conditions"”
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El examinador alirma que esta diferencia no concede un efecto téenico inesperado o una
ventaja a los compuestos de las presente invencion, ya que no existe soporte comparativo
que permita reconocer una mejoria téenica o superior de los compuestos de la presente
invencion con los que ya se revelan en el estado del arte. que ademds también actian

modulando la actividad de los receptores mineralcorticoides.

El examinador concluyve que cualquier persona normalmente versada en la materia al
observar los compuestos de la anterioridad D2, y con sus conocimientos basicos y simples
en quimica heterociclica, habria podido modificar los sustituyentes relacionados en la

posicion 17. como una alternativa para llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la

presente solicitud.

141 Argumentos en favor del Nivel inventivo

El nivel inventivo de una solicitud se encuentra definido en el Articulo 18 de la Decision
486 vy sc establece cuando “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 esiado de ta teeniea”.

Contrario a lo que plantea el Examinador, el documento del arte previo citado no afecta cl
nivel inventivo de la presente solicitud por cuanto no es posible derivar la presente
invencion a partir de las ensefanzas presentadas en el documento D2 por las siguientes

riZones:

Se hace notar al examinador, que la Oficina de Patentes Estadounidense encontrd que todas
las reivindicaciones cquivalentes a la solicitud colombiana en estudio son novedosas ¢
inventivas con relacion al documento D2 (WO2005099715) que tambicn fue citado por el
examinador estadounidense. Respetuosamente mi representada considera que su Despacho
no proporciona ninguna explicacion razonable que refute el reconocimiento de nivel

inventivo por parte de la Olicina de Patentes de Listados Unidos de América.

En particular, mi representada nota que su Despacho se refiere a las estructuras [Al. [B].

et

[C] del documento D2, Mas particularmente, el examinador se dirige a la estructura [B].

Vgt

n
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atn mas particularmente a la estructura [B] en la cual R* y R son metilo, R™-R" son H , un

C(=0)CH,Ol en la posicion |7y R8 solo es H u OH.

En primer lugar, mi representada nota que una persona del oficio normalmente versada ante
¢l documento D2 tendria exactamente a D2. Mas importante, una persona normalmente
versada en la materia 1¢enica correspondiente no seria consciente de nuestra invencion y de
los conocimientos contenidos en ella. Respetuosamente mi representada considera que no

hay practicamente manera para que una persona normalmente versada, ante solamente el

a nuestros compuestos. Tal resultado involucraria aleatoriamente variar todos los posibles
parametros (tales como los sustituyentes en las estructuras [A]. [B]. y [C] con una guia no

razonable que dirija a nuestros compuestos.

En particular, mi representada nota que si una persona tiene en cuenta todos los
sustituyentes posibles dados por la estructura [B] en el documento D2 (por ejemplo que R'
tiene 12 posibles sustituyentes, R tiene 5, R tiene 3, etc..), la persona encontraria que hay

1,745.226.,000, o por encima de 1.7 mil millones, de posibilidades (12 x 5 x 3 x ...), v que

ain no se esta considerando el hecho de que algunos de los sustituyentes (por ejemplo R3)
tengan sustituyentes tal como "OR", lo cual multiplicaria aiin mas los 1.7 mil millones antes

mencionado.

Mi representada nota que los anteriores caleulos solo tienen en cuenta la estructura [B], v las
estructuras [A] y [C] tiene una complejidad similar. Por lo tanto, cuando el documento D2
se considera como un todo, la persona medianamente versada en la materia probablemente
tendria diez o cientos de mil millones de moléculas de partida para modificar con el fin de

posiblemente llegar a los compuestos de nuestra invencion.

Ll examinador ademas argumenta que una persona del oficio normalmente versada en la
materia habria "conocido que con algunas modificaciones en los sustituyentes es posible
lograr cambios en las propiedades del compuesto cercano relacionado con su actividad o
con el efecto téenico a esperar” v que la persona del oficio con conocimientos simples v

basicos en heterociclicos”. Sin embargo, tal conocimiento general seria solamente: general.

Esto no puede quitarle valor al hecho de que la persona medianamente versada en Ia

materia, atn con los conocimientos generales arriba citados, estuviera alin confrontada con

O
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los diez o cientos de miles de millones de compuestos que sirvieran como puntos de partida
y no tendria ningtin conocimiento de cuales modificar, ni exactamente como modificar, para

llegar a nuestros compuestos,

ILa seleccion arbitraria del examinador de unos compuestos muy especificos para modificar
(la estructura [B] la cual tiene R’ v R* como metilo, R'-R” como 1. un C(=0)CH,OH en la
posicion 17 y con R* solo siendo 11 o O, y también el sitio exacto para modificar (el OI1
en la posicion C17) fucra de los miles de millones potenciales de posibilidades para la
estructura [ B] (v diez o cientos de miles de millones de posibilidades cuando se consideran
las otras dos estructuras) parece ser, con todo el debido respeto una descarada
"manipulacion” y no reflexiva, de la realidad del documento D2 cuando se considera como

un todo.

Respetuosamente, mi representada considera que el argumento de que la persona del oficio
normalmente versada. cuando se confronta con tal documento tan amplio ¥ no preciso, de
alguna manera habria llegado a los compuestos de nuestra invencion basados en
"conocimicento general”, ¢s similar a argumentar que se llegaria a cualquier compuesto
terapéutico en vista de la tabla periddica ( la cual revela todos los elementos necesarios para
hacer las moléculas) v con ¢l conocimicento general de Ia quimica médica y sintética. Tal
argumento no es congruente con la realidad de la situacion, v constituye un argumento
hecho en retrospectiva en inglés "hindsight" y condicionado en el conocimiento encontrado
en nuestra solicitud va que claramente tal conocimiento no se encuentra en el documento D2

ni en el raciocinio del examinador.

Adicionalmente, con la seleccion arbitraria del examinador de la molécula especifica para
modificar (la estructura [B] la cual tiene R' y R como metilo, R*-R" como I, un
C(=0)CH-O!H en la posicion 17 v con R* solo siendo H o O, fuera de los diez o cientos de
miles de millones de posibilidades. mi representa nota que dicho compuesto especifico no

fue_ni_siquiera_cnsavado _en el _documento D2 v por lo tanto, ¢l documento D2 no

proporciona datos biologicos para dicho compuesto. Por el contrario, los tnicos compuestos
ensayados en los ejemplos del documento D2 fueron aquellos mostrados en la tabla adjunta.
En particular, el examinador podra notar que se encerr¢d la parte de las moléeulas que
difieren de las moldéeulas de la solicitud en estudio (por ¢jemplo, el fltor en fudrocortisona,

la acetonida en la triancinolona acctonida la falta de Ol en Ia posicion 17 en ¢l acetato de
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desoxicorticosterona y ofras dilerencias mostradas en los circulos en lineas discontinuas de

color rojo.

Por lo tanto, la persona del oficio medianamente versada no solamente no tendria ningin
dato bioldgico para guiarlos a la molécula especifica seleccionada por la modificacion del
examinador de la {estructura [B] la cual tiene R' y R* como metilo, R-R” como 11, un
C(=0)CH-OH en la posicion 17 y con R® solo siendo 1 o OH), fuera de los diez o cientos
de miles de millones de posibilidades. sino que las estructuras que realmente no tienen
datos biologicos son diferentes de aquellas de la solicitud en estudio. Nuevamente, mi
representada nota que el raciocinio del examinador parece ser hecho en retrospectivi. en

inglés "hindsight cuando el documento D2 se mira en detalle v considerado como un todo.

Por ultimo, mi representada nota que ¢l examinador no solamente ha seleccionado una
molécula (estructura [B] la cual tiene Ry R como metilo. R-R" como I un
C(=O)CH-OI1 en la posicion 17 y con R solo siendo 11 o OH). fuera de los diez o cientos
de miles de millones de posibilidades, sino que el examinador ha sefalado un sitio
especifico para modificacion (C17 y especificamente un OH en C17) fuera del aparente sin
fin de otros posibles sitios en la molécula. Aqui mi representada nota que los datos
bioldgicos reales en el documento D2 no muestran ninguna modificacion de este sitio. Por
lo tanto, no parece haber ninguna guia en particular que indicara que el OH en C17 (aln si
esta presente) sirviera como un sitio de modificacion o que tal medificacion resultara en un

clecto ventajoso.

Por otro lado, nuestra solicitud muestra (ver nuestros ejemplos) tal que una modificacion

resulta en compuestos activos, lo cual es algo que no se aprecia en D2 ni tampoco se indica,

tal como se demostrd anteriormente.

Por lo tanto, en vista de lo anterior. mi representada considera respetuosamente que cl
examinador esti tratando de forzar una lectura del documento D2 para argumentar que de
alguna manera una persona del oficio normalmente versada en fa materia habria llegado a
los compuestos de la solicitud en estudio. Sin embargo, como se demostro anteriormente,
cuando el documento D2 se mira en detalle y se considera como un todo, este no indica los
compuestos de la solicitud en estudio, y parcce que el examinador se extiende mucho mas

de la lectura del documento D2 de lo que realmente se menciona.
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De conformidad con lo anteriar, es claro que la presente invencion es inventiva con relacion

al documento D2.

In este orden de ideas. tenemos que la invencion propuesta por el solicitante cumple con los
requisitos de patentabilidad v de esta manera es susceptible de ostentar el titulo de patente

de invencion.
2. Solicitudes concedicas en otros paises para esta misma invencion.

A manera informativa, pongo en conocimiento del Examinador que las patente US
8,906,892 de Diciembre 9 de 2014 cquivalente a la presente solicitud colombiana ha sido
otorgada.  Adn cuando entiendo que estas decisiones de ninguna manera abligan al
Despacho para decidir de igual forma, considero que por tratarse de una pregunta fictica la
determinacion de la existencia de novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial, las

decisiones de otras oficinas de patentes constituyen un antecedente persuasivo cn la materia.
En virtud de lo anterior, solicito que se acepten las razones expuestas en cl presente
documento v en consecuencia, se otorgue el privilegio de patente de invencion para cl

invento que se tramita en este expediente.

Atentamet

ALVARO CORREA ORDONEZ
".C.N0.79.143.366 de Usaquén
I.P.20.281

Anexos: - Copia de los compuestos ensayados en los ejemplos del documento D2
- Capitulo reivindicatorio modificado conformado por 8 reivindicaciones
- Copia de la caratula de la Patente US 8,906,892 y reivindicaciones.
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Fludrocortisone

Triamcinolone acetonide

deoxycorticosterone acetate

I l-deoxycorticosterone

I I-desoxycortisone
(11-deoxycortisol)

Aldosterone




Fludrocortisone acetate




Reivindicaciones modificadas solicitud de patente Num. 14.116.546

Il Un compuesto que tiene la Foérmula I, sus enantiomeros,
diasteretmeros, hidratos, solvatos, tautdmeros o una sal

45}
t
T

farmacéuticamente aceptable de e

Férmula I

3019457-v1\BOGDMS 1
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[ El compuesto de acuerdo con la reivindicacién 1 que tiene la
estructura

@)
7 Una composicién farmacéutica que comprende, como ingrediente

activo, una cantidad terapéuticamente eficaz de un compuesto de
acuerdo con la reivindicacidén 1 y un adyuvante, diluyentes o

portador farmaceutlcamente aceptables.

8. Una composiclon farmacéutica de acuerdo con la

reivindicacion 7, donde el compuesto se selecciona de:

o2
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Lixample T1

Ureating Elevated lntraocular Pressure

A S8 year old male visits his aphithalmologist for o routine
check-up. The physician discovers that the patient exhibits an
elevated intraccular pressure and is at high risk for future
comphcations. The patient is instructed (o apply o topical
liquid formulation containing one ol the compounds in Table
1 onee daily to each eye.

The patient returns fora fallow-up visit three manths later,
Upon measuring intraocular pressure, it is noted that the
patient now exhibits a reduced intrancular pressure.

FExample 12
Treating Ocular Leritation

AR yenar old male visits his ophthalmologist complaining
alirritation in his right eve. The physician discovers that the
patient’s right eye is inflamed and red, The patient is
instructed 10 apply a topieal liquid formulation containing
one ol the compounds in Tahle 1 twice daily (o the ripht eye,

The patient returns tor a [ollow-up visita week later, Upon
inspection of the right eye, it s noted that the patient’s eve 15
no longer red and the patient indicates that the irrtation is
?,UHL'.

Unless otherwise indicated, all numbers expressing quan-
lities ol ingredients, properties such as molecular weight,
reaction conditions, and so Tonth used in the specilication and
claims are o he understood as being modilied in all instances
by the term “aboul” Accordingly. nnless indicated w the
contrary. the numerical parameters set forth in the speeilica-
tion and attached claims are approximations that may vary
depending upon the desired properties sought 1o be obtained
by the present invention. Al the very least, and not as an
attempt to limit the application of the doctrine of equivalents
1o the scope ol the claims, cach numerieal parameter should at
least be construed in light of the number ol reported signili-
cant digits and by applying ordinary rounding techniques.
Notwithstandimg that the numerical ranges and pammeters
setting [orth the hroad scope of the invention are approxima-
tions. the numerical values set forth in the specilic examples
are reported as precisely as possible. Any numerical value,
however, inherently contains certain errors necessarily resull-
ing from the standard deviation found in their respective
lesting measurements.
The terms “u" “an” “the™ ind similur relerents used i the
context ol deseribing the invention (espeeially in the context
of the following claims) are 1o be constried 10 cover hoth the
singular and the plural, unless otherwise indicated lierein ot
clearly contradicted by context. Recitation ol ringes ot values

herein 1s merely intended to serve as a shorthand method of

referring individually 10 cach separate value falling within the
range. Unless otherwise indicated herein, cach ndividual
value is incorporated into the specification as i it were indi-
vidually recited heremn. All methods deseribed herein ean be
performed in any suitable order unless otherwise mdicated
herein or ptherwise clearly contradicted by contest. The use
ol any and all examples, or exempliny kinguage (cp.. “such
as”) provided herein 1s intended merely to better lnminate

the invention and docs not pose a limitation on the scope of

the invention otherwise claimed. No language in the specifi-
cation should be construed as indicating any non-claimed
clement essential 10 the practice ot the nvention.
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Groupings of alternative elements or embodiments of the
wvention disclosed herein are not to be constened as limita-
tions. Each group member may be referred 10 and claimed
indvidually or in any combination with other members ol the
erouporother elements found herein, [t is anticipated that ane
or mere members of a gronp may be inclnded in, or deleted
[rom.a group for reasons of convenience and/or patentability.
When any such inclusion or deletion occurs, the specilication
is tleemed 10 contain the group s modified thus [ullilling the
writtent deseription of all Markush groups used in the
appended claims.

Certain embodiments ol this mvention are deseribed
lierein. including the best mode known o the inventors for
carrying out the invention. OF course, varialions on these

described embodiments will become apparent to those of

ordinary skill in the art upon reading the foregoing descrip-
tion. The inventor expects skilled artisans 10 employ such
variations ns appropriate, and the inventors intend foe the
mvention o be practiced otherwise than  specilically
deseribed herein. Accordingly, this invention includes all
modifications and equivalents of the subject matter recited in
the clims appended herets as permitted by applicable law.
Moreover, any combination of the above-deseribed elements
in all pagsibie varintions thereo lis encompassed by the tven-
tion unless otherwise indicated herein or otherwise clearly
contradicted by context.

In closing, 1t s Lo be understood that the embodiments ol

the invemion disclosed herein are illustrative of the principles
of the present invention. Other modifications that may be
employed are within the scope ol the invention. Thus, by way

ofexample, but not of limitation, alternative configurations of

the present invention may be utilived in accordance with the
teachings herein. Accordingly. the present ivention is not
limited 1o that precisely as shown and described

What s clmmed is:
LA compound having Formula 1, its enantiomers, diaste-

renisomers, hydrates, solvates, tautomers or a pharmacenti-
cally ueceptable salt thereol,

Formmlal

1!

Wherein:

R' is optionally substituted co-¢,, alkyl, optionally substi-
e co-ey alkenyl, optionally substitited e,-cy alkvnyl
optionally substimed ¢, ore, , eyeloalkyl, optionally substi-
tuted arvl, substituted benzyl, optionally substituted hetero-
cycle, aptionally substituted ¢,-¢,, eyveloalkenyl, optionally
substituted ¢.-¢,; eyeladiene, optionally substituted ofc,-c, )
alkyl, amino groups, sulfonamide groups. amide groups,
except phenyl.
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2. The compound according to claim 1 wherein R is S, The compound according o claim 1 having a structure
b= g = Lol

oD L O

Job et ol

B s .
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3. The compound sceording to claim 1 wherein R' is sub- 2
stituted aryl.
4. The compound vecording w claim [wherem R s

8 A pharmacentical composition comprising as active
mgredienta therapeutically effeetive amount of a campound

0 i according o claim Tand o pharmacentically acceptable adju-
i U ) sy vant diluents or carrier,
i i ) ! 9. A pharmaceutical composition according to claim 8
I ?

0 wherein the caompound 15 selected from:

. —
3 \ / il or o }
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~continued

\ /

10. A method of treating o disorder associated with glueo-
corticoid receptor madulation, which comprises administer-
ing to & patient in need thereo . a pharmacentical composition
comprising o therapeutically effective amount of at least one
compound of formula i

Farmmla |
(111

1y

Wherein:

R is aptionally substituted coe,, alkvl, optionally substi-
tuted c,-c4 alkenyl, optionally substiluted e.-c, alkvnyl
optionally substituted ¢, or €, eveloalkyl. optionally
substituted aryl, substituted henzyl, optionally substi-
ted  heteroeyele.  optionally  substituted  ¢,-C,
cyeloalkenyl. optionally substituted c.-c |, eyclodiene,
aptionally substituted ofc,-¢,) alkyl. amino groups, sul-
lonamide groups, amide groups, except phenyl.

LA method of treating a disorder associated with miner-
alocorticoid receptor modulation, which comprises udiminis-
lering to o patient in need thereol, o pharmacentical campo-
sition comprising a1 therpentically effeetive amount ol at
least one compound of formula |
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Formlad
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Wherein:

R' is optionally substituted ¢,-C | alkyl, aptionally substi-
tuted co-cy alkenyl, optionally substtuted c,-c, atkynyl
aptionally substituted ¢, or e, eyveloalkyl, optionally
substituted aryl. substiluted benzyl, optionally suhsti-
tuled  heterocyele,  optionally  substinted  ¢4-C
cveloalkenyl, optionally substituted ¢ -¢,, cvelodiene,
aptionally substituted ofc,-c. ) alkyl. amino groups, sul-
fonamide groups, amide groups, except phenyl.

12, The method accarding to claim 10 wherein the ocular
condition is selected fram the group consisting ol elevined
intraocular pressure, glaucoma, uveilis, retinal vein ocelu-
sions, macular degeneration, diabetic retinopathy, various
forms of macular cdema, post-surgical inflammation, inflam-
matory conditions of the palpebral and bulbar conjunctiva,
cornea, and antenor segment of the globe, such as allerpie
comunetivitis, ocular rosacen, dry eye, hlepharitis, retinal
detachment, meibomian gland dyslunction, superficial punc-
late keratitis, herpes zoster keratitis, iritis. cvelitis, selected
infective conjunctivitis, corneal injury from chemical, radia-
tion, or thermal burng, penetration of forcign bodies, allergy,
ar combinations thereol,

13. The method according 1o claim 10 wherein the ocular
condition is selected from:

Dry eye, blepharitis, ocular rosicen, metbomian gland dys-

lunetion, nveitis and macular degeneration.

14, The method according 1o ¢laim 11 wherein the acular
condlition is selecled fron the group consisting of elevated
intraocular pressure, glancoma, uveilis, retinal vein acclu-
sions, macular degeneration, dinbetic retinopathy, various
forms ol macular edema. post-surgical inflammation, inflam-
matory conditions of the palpebral and bulbar conjunctiva,
corned, and anterior segment of the globe, such as allergic
conjunctivitis, acular rosncea, dry eye. blepharitis. retinal
detachment, meibomian gland dystunction, superficial pune-
tate keratitis, herpes zoster keratitis, iritis, cyelitis, selected
infective conjunctivitis. corneal mjury from chemical, radia-
tion, ar thermal burns, penetration of forcign badies, allergy.
orcamhinations thereol.

I5. The method according 1o claim 11 wherein the ocular
condition 15 selected from:

Dry eve, blepharitis, venlar rosacen, methomian gland dys-

lunchon, uveitis and macular degeneration,
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