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

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el dia 26 de
diciembre de 2013 con el N° 13-300167-00000-0000, por la(s) sociedad(es) Bayer
Healthcare LLC., entr6 a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada
“COMPOSICION FARMACEUTICA OFTALMOLOGICA TOPICA QUE COMPRENDE
REGORAFENIB”, que corresponde a la solicitud internacional PCT/EP2012/062365 del
26 de junio de 2012.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 692 del 10 de abril de 2014, sin que se hubieran presentado oposiciones por
parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 404, notificado por
fijacion en lista el 20 de enero de 2015, 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° 13-300167-00006-0000
del 02 de junio de 2015, respondi6é oportunamente el requerimiento formulado y presenté
nueva(s) reivindicacion(es) 1 a 8 que remplaza(n) las originalmente presentadas,
atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se
acepto el nuevo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las
prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que de acuerdo el objeto de la solicitud se modifica el titulo, el cual quedara de
la siguiente manera: “COMPOSICION TOPICA QUE COMPRENDE MONOHIDRATO DE
REGORAFENIB UTIL PARA TRATAR TRASTORNOS OFTALMOLOGICOS".

SEXTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 486 expedida por la
Comision 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."

SEPTIMO: Que las reivindicaciones 1 a 8 (Radicado 13-300167-00006-0000) no
cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes
consideraciones:
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7.1. Objeto de la invenciodn.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
composiciones oftalmolégicas tépicas utiles en el tratamiento de trastornos
oftalmolégicos como la degeneracion macular relacionada con la edad,
neovascularizacion coroidea, membrana neovascular coroidea, edema macular
quistico, membrana epirretiniana, agujero macular, desprendimiento de retina,
retinopatia diabética, edema macular diabético, oclusibn venosa de la retina,
edema macular, glaucoma, cataratas, queratocono, y anomalias reflectivas. Para
resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una composicion
farmacéutica oftalmologica que comprende monohidrato de regorafenib suspendido en
un vehiculo farmacéuticamente aceptable no acuoso.

7.2 Determinacion del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 28 de junio de 2011, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de la cual se invoca prioridad.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontro (encontraron) el
(los) siguiente(s) documento(s) que anticipa(n) el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de publicacién

“Diaryl urea for treating
D1 W02007/068382 inflammatory skin. eye and/or 21/junio/2007
ear diseases”

“Ophthalmological use of
D3 US20060084685 roflumilast for the treatment of 20/Abril/2006
diseases of the eye”

El documento D1® divulga composiciones oftalmicas de administracion topica en forma
de suspension que comprenden hidratos del compuesto &cido 4{4-[3-(4-cloro-3-
trifluorometilfenil)-ureido]-3-fluorofenoxi}- piridin-2-carboxilico metilamida; en donde
dichas composiciones son utiles en el tratamiento de inflamaciones oculares como
la retinitis, queratitis y uveitis (Resumen; Pag. 8, lineas 1-13; Pag. 13, Rv.1-2y 6-8 y
Pag. 14, Rv. 9).

El Documento D3® divulga composiciones oftalmicas estables tdpicas en forma de
suspension que comprenden al compuesto roflumilast combinado con un vehiculo no
acuoso tipo oleoso que le proporciona buena distribucion, buena estabilidad y buena
actividad; en donde dichas composiciones son utiles en el tratamiento de enfermedades
oculares (Resumen; Pag. 2, [Parr. 0024] y Pag. 8, [Parrs.0089-0091)).

7.3. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decisién 486: “Se considerard que una

1. www.google/patents/ WO2007/068382
2. www.google/patents/ US20060084685
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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”.

En el presente caso, la composicion reclamada en la solicitud no tiene nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “Una composicion farmacéutica
oftalmoldgica topica que comprende monohidrato de regorafenib, (...)” (Pa4g. 8 del
radicado N° 13-300167-00006-0000).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en los
documentos D3 y D1 que representan el estado de la técnica:

Tabla No 1
Caracteristicas esenciales D3 D1
Composicion farmacéutica tépica | Composicion tdpica
en forma de suspension que oftalmica en forma de Composicién oftalmolégica
comprende: suspensién que de administracion tépica
comprende: gue comprende:

(Pags. 4-5, [Parrs. 0052- (Pag. 8, linea 8 y Pag. 13,
0053] y Pag. 9, Rvs. 10- Rvs. 7-8)

11)
-Monohidrato de regorafenib Roflumilast Un hidrato de regorafenib
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"’ (Pags. 4-5, [Parrs. 0052-
0053))

(Pag. 13, Rv. 1)

Vehiculos no acuosos Vehiculo
-Vehiculo farmacéuticamente g?an;goparaflna y petrolato ;agga?ggg[ Icamente
aceptable no acuoso (Pags. 4-5, [Parrs. 0052- | (Pag. 8, lineas 30-31)
0053))

Como se dijo anteriormente, el documento D3 es considerado el estado de la técnica
cercano a la invenciéon definida en la reivindicacion 1 porque divulga composiciones
oftalmicas tdpicas en forma de suspension que comprenden al compuesto roflumilast
combinado con un vehiculo no acuoso tipo oleoso que le proporciona buena
distribucion, buena estabilidad y buena actividad; en donde dichas composiciones son
utiles en el tratamiento de enfermedades oculares (Resumen; Pag. 2, [Parr. 0024] y
P&g. 8, [Parrs.0089-0091]).

Por su parte, el documento D1 divulga composiciones oftalmicas de administracion
topica en forma de suspension que comprenden hidratos del compuesto acido 4{4-[3-(4-
cloro-3-trifluorometilfenil)-ureido]-3-fluorofenoxi}-  piridin-2-carboxilico metilamida; en
donde dichas composiciones son utiles en el tratamiento de inflamaciones oculares
como la retinitis, queratitis y uveitis (Resumen; Pag. 8, lineas 1-13; Pag. 13, Rv.1-2y
6-8 y Pag. 14, Rv. 9).
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La diferencia entre la composicién, definida en la reivindicacién 1 y la composicion
revelada en el documento D3, consiste en que la composicion reclamada incluye como
ingrediente activo al compuesto monohidrato de acido 4{4-[3-(4-cloro-3-
trifluorometilfenil)-ureido]-3-fluorofenoxi}-  piridin-2-carboxilico metilamida, mientras
gue la composicién divulgada en el documento D3 incluye como ingrediente activo al
compuesto 3-(ciclopropilmetoxi)-N-(3,5-dicloropiridin-4-il)-4-(difluorometoxi) benzamida.

El efecto que logra el incluir en la composicion oftalmica al compuesto monohidrato del
acido 4{4-[3-(4-cloro-3-trifluorometilfenil)-ureido]-3-fluorofenoxi}-  piridin-2-carboxilico
metilamida consiste en que se reduce la perdida ocular y/o neovascularizacion
coroidea.

El problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede formular
asi: Como proporcionar composiciones alternativas a las divulgadas en el documento
D3 utiles en el tratamiento de enfermedades oftalmolégicas.

Sin embargo, la inclusion de hidratos del acido 4{4-[3-(4-cloro-3-trifluorometilfenil)-
ureido]-3-fluorofenoxi}- piridin-2-carboxilico metilamida en composiciones utiles en el
tratamiento de enfermedades oculares, esta divulgada en el documento D1 que ensefia
composiciones oftalmicas de administracion topica en forma de suspension que
comprenden hidratos del compuesto acido 4{4-[3-(4-cloro-3-trifluorometilfenil)-ureido]-3-
fluorofenoxi}- piridin-2-carboxilico metilamida; en donde dichas composiciones son utiles
en el tratamiento de inflamaciones oculares como la retinitis, queratitis y uveitis
(Resumen; Pag. 8, lineas 1-13; Pag. 13, Rv.1-2 y 6-8 y Pag. 14, Rv. 9).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, estaria
motivada a incluir un hidrato del compuesto del acido 4{4-[3-(4-cloro-3-
trifluorometilfenil)-ureido]-3-fluorofenoxi}-piridin-2-carboxilico metilamida en la
composicién revelada en el documento D3 de acuerdo con lo divulgado en el
documento D1, para llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual,
la materia reclamada se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2-8 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales, se considera que tales reivindicaciones tampoco tienen nivel
inventivo.

La solicitante argumenta que las ensefianzas de los documentos D1 y D3 no motivan a
la persona normalmente versada en la materia en preferir las suspensiones no acuosas
sobre las soluciones acuosas ya que las primeras presentan una ventaja sobre las
segundas en virtud de los ejemplos 1, 2, 3, 4, 5, 7 y 8(alta eficacia) definidos en la
solicitud. Al respecto, este Despacho manifiesta que el documento D3 ensefa
composiciones topicas con una base oleosa que le proporciona buena distribucion,
buena estabilidad y buena actividad, reduciendo la irritacion ocular, por lo que una
persona normalmente versada en la materia tendria suficiente motivacion para incluir un
hidrato del acido 4{4-[3-(4-cloro-3-trifluorometilfenil)-ureido]-3-fluorofenoxi}- piridin-2-
carboxilico metilamida de acuerdo a lo divulgado en el documento D1 en la composicion
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revelada en el documento D3 con la razonable expectativa de encontrar los mismos
resultados.

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

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
“COMPOSICION TOPICA QUE COMPRENDE MONOHIDRATO DE REGORAFENIB
UTIL PARA TRATAR TRASTORNOS OFTALMOLOGICOS”.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la(s)
sociedad(es) Bayer Healthcare LLC., advirtiéndole(s) que contra ella procede el recurso
de reposicion, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra 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 30 Jul 2015

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl__qLO
Doctor(a)

HELENA CAMARGO WILLIAMSON, HELENA.CAMARGO@PHRLEGAL.COM
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Reviso: Jose Luis Salazar Lopez
Aprobd: JosE Luis LondoNo FernAndez

Superintendencia de Industriay Comercio: Cra13No. 27-00 6,7 y 10- PBX: (571) 5870000
E-mail: contacte bi

Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales

i ® B R
. v il URISMO
Pagina web: www._sic.gov.co Linea gratuita a nivel nacional: 018000 910165

Centro de atencidn telefénica en Bogotd: 5920400 Kiosco Informatico Centro Comercial Gran Estacién en Bogota



