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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
L. S. D.

P-1567

Re: Expediente No. 08.116.272 -

Solicitud ~ de  patente a2  nombre de  VISTAKON
PHARMACEUTICAL INC.

Yo, DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, identificada como
aparece al pie de mi firma, domiciliada en la catrera 11 A No. 86-53, piso 6,
obrando  como  apoderada de la  sociedad  VISTAKON
PHARMACEUTICAL INC., domiciliada en Florida, Estados Unidos de
América, solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al oficio No.

17228 notificado por fijacidén en lista el 2 de octubre de 2012, me permito
informar lo siguiente:

1. Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la
Decision 486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en
cualquier momento del tramite, presento junto con este memorial nuevo
capitulo reivindicatorio que consta de 11 reivindicaciones y se encuentra
dirigido a la solucién oftalmica que contiene alcaftadina junto con cloruro
de sodio, fosfato de sodio, edetato de sodio, cloruro de benzalconio y agua.

El sustento para las reivindicaciones 1, 5, 6, 11 y 12 se puede encontrar por

ejemplo en el conjunto de reivindicaciones presentado originalmente y en el
Ejemplo 1, Tabla 1.

Sobre este particular, amablemente manifestamos que las modificaciones
anteriormente indicadas no amplian de ninguna manera el alcance original
de la solicitud en estudio y se brindan en aras de proporcionar cabal
cumplimiento a las objeciones presentadas por el seflor examinador.

2. De la claridad de la solicitud

El examinador ha objetado las reivindicaciones 3, 4, 9 y 10, con base en que
las reivindicaciones carecen de claridad, debido a que las unidades de peso
indican que la composicién reivindicada es sélida, lo que es inconsistente
con la especificacién en la que la composicidn es liquida.
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En este sentido, nos permitimos manifestar que el solicitante ha suprimido
las reivindicaciones 3, 4, 9 y 10. Por lo tanto, dicha objecién queda
cabalmente superada.

De otra parte, el examinador ha objetado las reivindicaciones 1y 7, debido a
que las reivindicaciones se caracterizan en términos de su via de
administracién (oftalmica) lo cual no es una manera apropiada de reivindicar
una composicion.

En relacién con esta objecidn, respetuosamente nos permitimos manifestar
que el solicitante no se encuentra de acuetdo con la misma, dado que el
término "oftalmico" en este contexto es un adjetivo del término
"composicién", por lo que se refiere a una composicién y no a una via de
administracion.

Respecto a la objecion del sefior examinador en cuanto a que el término
"vehiculo oftilmico" en las teivindicaciones 1y 7 no define el componente
en la composicién, atentamente nos permitimos decit que el solicitante ha
modificado las reivindicaciones 1 y 7 para sustituir "vehiculo oftilmico" pot
el término "agua." Por lo tanto, las reivindicaciones actuales 1y 7 cumplen a
cabalidad con el requisito de claridad.

3. Del nivel inventivo de la invencion.

El sefior examinador ha rechazado las reivindicaciones 1-15 originalmente
presentadas como carentes de nivel inventivo basado en D1l Sobre este
particular, es deseo del solicitante manifestar que no se encuentra de
acuerdo con dicha objecién, dado que las composiciones oftilmicas que
comprenden alcaftadina tienen nivel inventivo sobre lo tepotrtado en el
estado del arte.

En efecto, las soluciones oftalmicas actualmente reivindicadas comprenden
entre 0.1% y 0,4% en peso de alcaftadina, cloruro de sodio, fosfato de
sodio 1 mM a 20 mM, cloruro de benzalconio, edetato disédico, y un
vehiculo oftalmico (agua). Las otras reivindicaciones independientes estin
dirigidas a soluciones oftalmicas que comprenden desde 0,2% a 0,35% en
peso de alcaftadina o soluciones oftilmicas que comprenden desde 1,0
mg/ml a 5,0 mg/ml de alcaftadina.

Con respecto a D1,nos permitimos decir que esta referencia no ensefia
todos los componentes actualmente reivindicados de las soluciones ahora

' D1, Janssens, et al., Imidazo[2,1-b][3]benzazepine Derivatives, Compositions and Methods of
Use, US 5,468,743
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establecidas en el capitulo reivindicatorio. Potr ejemplo, D1 no da a
conocer la alcaftadina en una cantidad de entre 0,1% y 0,4% en peso
de la composicién. Ademas, D1 no ensefia o sugiere el uso de cualquier
agente amortiguador, agente quelante, preservantes, o agentes de tonicidad,
y mucho menos el uso de fosfato de sodio 1 mM a 20 mM como agente
amortiguador, edetato de sodio como agente quelante, cloruro de
benzalconio como preservante; y cloruto de sodio como agente de
tonicidad.

Sobre este particular, es necesario hacer énfasis sobre el hecho que por
ejemplo, aunque D1 parece desctibit composiciones de alcaftadina
formuladas para administracién oral, inyectable o rectal, estas
composiciones se han disefiado para la administracion sistémica de
alcaftadina. Esta referencia indica que las composiciones farmacéuticas
descritas "se_encuentran deseablemente en forma de dosificacién unitaria_adecuada,
prefersblemente, para administracidn oral, rectal, percutdnea, o por inyeccién parenteral,"?
Esta referencia también establece que "[una] segunda caracteristica ventajosa de
los compuestos de la presente invencion reside en su excelente actividad oral."?

En ese orden de ideas y en términos de ensefianzas especificas, es necesario
sefialar que D1 proporciona ejemplos para gotas orales, soluciones
orales, capsulas orales, tabletas orales, soluciones inyectables y
supositorios*. De hecho, la formulacién mas cetcana desctita en D1, a las
soluciones oftilmicas reivindicadas actualmente son las gotas orales
descritas en el Ejemplo 60. D1 indica que 500 g de ingrediente activo se
disuelven en 5 L de acido 2-hidroxipropanoico y 1,5 L de polietilenglicol a
60-80 °C5. Después de enfriar, se agregan 35 L de polietilenglicol y se
mezclan y, a continuacién 1750 g de sacatina sédica en 2,5 L de agua y 2,5
L. de sabor de cacaoS. El polietilenglicol se afiade hasta llegar a un volumen
total de 50 L7.

La anterior formulacién de gotas orales en D1, contiene 1% en peso o 10
mg/mL de concentracién del ingrediente activo. Ademis, esta formulaciéon
de gotas orales no contiene agentes amortiguadores, agentes
quelantes, preservantes, o _agentes de tonicidad. Por lo tanto, D1 no
propotciona ninguna enseflanza, sugerencia 0 motivacién para desarrollar
una solucion oftalmica porque no habia ninguna intencién de usar estas
composiciones para tratamientos locales de los ojos.

% Id. en p. 26, renglones 17-19. Ver tambien la parte general p. 26, renglones17-36.
3Id. en p. 25, renglones 57-58.

“Id. en p. 53, renglén 50 hasta p. 54, renglon 48.

D1 en col. 77, renglones 52-62.

S1d.
T1d.
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Ahora bien, el sefior examinador trata de compensar las deficiencias de D1
citando la divulgacién de D2. Esta anterioridad es una compilacién de
extractos tomados del Manual de Excipientes Farmacéuticos. FEl
examinador proporciona una pagina sobtre fosfato de sodio monobisico,
cloruro de sodio, y cloruro de benzalconio. Sin embargo, la_mera
divulgacion de fosfato sédico monobasico, cloruro de sodio, y cloruro
de benzalconio es insuficiente para destruir al nivel inventivo de las
soluciones oftalmicas reivindicadas actualmente. Ademas, D2 noda a

conocer el uso de fosfato de sodio 1 mM a 20 mM como agente
amortiguador.

Ademis, alguien versado en el arte no setfa motivado para formular
alcaftadina en una solucién oftalmica. La Alcaftadina es un aldehido y los
aldehidos se oxidan a acidos carboxilicos si se exponen al oxigeno
atmosférico. Como tal, un experto en la técnica entenderia que la
formulacion de alcaftadina en una soluciéon acuosa (como una
solucion oftalmica) daria lugar a la degradacién de este compuesto,
ya que se expone al oxigeno atmosférico. Asi, aunque D1 describe la
alcaftadina, D2 describe los componentes de una solucién oftilmica, y un
experto en la técnica tendria los conocimientos sobre la forma de utilizar
estos componentes para formular una solucién oftalmica, el mismo versado
en el arte tendria conocimiento que la susceptibilidad de la alcaftadina
a la oxidacién por el oxigeno atmosférico impediria la formulaciéon en
un_ambiente acuoso. Por lo tanto, un experto en la matetia no setia
razonablemente motivado para formular alcaftadina en una solucién
oftilmica debido a la susceptibilidad de este compuesto a la degradacién
oxidativa por el oxigeno atmosférico.

Sin embargo, como se indica en los Ejemplos 5 y 6, la presente solicitud
muestra que las formulaciones oftalmicas que contienen alcaftadina se
pueden lograr y que tales formulaciones pueden tratar la conjuntivitis
alérgica en humanos (Ejemplo 3). Por lo tanto, las soluciones oftilmicas

actualmente reivindicadas tienen nivel inventivo sobte lo divulgado en D1y
D2.

En este sentido, de manera respetuosa, nos permitimos manifestar que la
evaluacion de la altura inventiva de la presente invencién cottesponde a un
analisis de tipo retrospectivo, toda vez que se estd tratando de llegar al
objeto de la invencién a partir de un documento como D1 que pata nada
indica o sugiere que el ingrediente activo (un aldehido) pudiera ser incluido
en composiciones oftalmicas y de D2 que tan solo menciona la naturaleza
de excipientes. En este sentido, es importante sefialat que la persona
medianamente versada en la materia técnica no habria encontrado ninguna
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sugerencia en D1 y D2 para llegar de manera evidente a las composiciones
oftilmicas de la presente invencién. Por el contrario, habria llegado a las
mismas unicamente con el conocimiento previo de la presente solicitud. Por
lo tanto, amablemente solicitamos que sea retirada esta objecion.

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese
despacho, atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de
invencién a la solicitud en estudio o si el examinador considera que
subsisten razones para objetar la presente invencién, rogamos expedir otro
examen de fondo con los debidos motivos y razones que sustenten su
objecién con el fin de que nuestro mandante tenga la posibilidad de
exponer sus argumentos con base en la interpretacién de los articulos 45 de
la Decisién 486 -el cual otorga la facultad al examinador para emitir los
examenes de fondo-, 35 y 59 del Cédigo Contencioso Administrativo que
sefiala que: “babiéndose dado oportunidad a los interesados para expresar sus
opintones, y con base en las pruebas e informes disponibles, se tomard la decision que serd
motivada al menos en_forma sumaria si afecta a particulares”y “(.) deberd proferirse la
decision definitiva. Esta se motivard en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de
conveniencia si es el caso”, respectivamente (El subrayado es nuestro).

En consecuencia, pedimos a ese despacho pronunciarse en relacion con
todos los argumentos ptesentados en este memorial dando estricta
aplicacién al principio del debido proceso consagrado en el articulo 29 de la

Constitucién Nacional.

Sefior Superintendente,

DILIA MARIA RODRIGUEZ D'ALEMAN

C.C. 41.654.882 de Bogota

T.P. 20824 del C.S.J. v
notiﬁcaciones@clarkemMco
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REIVINDICACIONES

. Una solucién oftdlmica que contiene entre 0.1% a 0.4% en peso de

alcaftadina, sus sales aceptables farmacéuticamente, sus N-6xidos, o mezclas
de éstos, cloruro de sodio, fosfato de sodio 1 mM a 20 mM, cloruro de

benzalconio, edetato de sodio, y agua.

. La solucién de la reivindicacién 1, caractetizada potrque la solucion

comprende entre 0.2% y 0.35% en peso de alcaftadina.

. La solucién de la reivindicaciéon 1, caracterizada porque la cantidad de

alcaftadina estd entre 1.0 mg/mlL y 5.0 mg/mlL.

. La soluciéon de la retvindicacién 3, caracterizada porque la cantidad de

alcaftadina es de 2.5 mg/mlL.

. Un kit que comprende una solucién oftilmica de acuerdo con cualquiera de

las reivindicaciones 1-8 y 12-14 caracterizado porque contenida en un

recipiente hecho en un material de empaque aceptable farmacéuticamente.

6. El kit de la reivindicacién 5, caracterizado porque el que el materal de

empaque aceptable farmacéuticamente es polietileno de baja densidad o

polietileno de alta densidad.
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7. Una solucién oftilmica que contiene de 0.2% a 0.35% en peso de alcaftadina,

cloruro de sodio, fosfato de sodio 1 mM a 20 mM, cloruro de benzalconio,

edetato disédico, y agua.

8. Una solucién oftilmica que contiene desde 1.0 mg/ml a 5.0 mg/mlL de

alcaftadina, cloruro de sodio, fosfato de sodio 1 mM a 20 mM, cloruro de

benzalconio, edetato disddico, y agua.

9. Una solucion oftalmica caracterizada porque contiene:

Ingrediente Concentracién mg/ml.
Alcaftadina 1.0

Fosfato de sodio dibasico USP | 11.1

Fosfato de potasio monobasico | 5.1

NF

Cloruro de Sodio USP 2.4

Cloruro de benzalconio NF 0.2

Edetato disédico USP 1.1

Agua purificada USP C.N.
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10.  Una solucién oftdlmica caracterizada porque contiene:

Ingrediente Concentraciéon mg/ml,
Alcaftadina 2.5

Fosfato de sodio dibasico USP | 11.1

Fosfato de potasio monobasico | 5.3

NF

Cloruro de sodio USP 2.3

Cloruro de benzalconio NF 0.2

Edetato disédico USP 1.1

Agua purificada USP C.N.

11. Una solucién oftalmica caracterizada porque:

Ingrediente Concentraciéon mg/ml
Alcaftadina 5.0

Fosfato de sodio dibasico USP 11.1

Fosfato de potasio monobasico 5.6

NF

Cloruro de sodio USP 2.1

Cloruro de benzalconio NF 0.2

Edetato disédico USP 11

Agua putificada USP C.N.




