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RAD: 14-83073- -5 FECHA: 2015-03-30 11:14:03

DEP: 2020 DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES EVE: 378 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO |
TRA: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y I FOLIOS: 8

ACT: 476 TRASTITULARSOLI

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
2020
Bogota, D.C.,

Abogado(a)/Sefior(a) N
ALVARO CORREA ORDONEZ

Asunto: Radicacion: 14-83073- -5

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 476

Oficio: 3383

Folios: 8
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | X | Capitulo Il
No. Solicitud Internacional PCT/IB2012/002335
Fecha de Presentacion Internacional 19/09/2013

Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcién: Radicado 14-083073-00000-0000 16/Abril/2014
Reivindicaciones: @ Radicado 14-083073-00000-0000 16/Abril/2014
Prioridad: US 61/536,921 20/Septiembre/2011

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque ésta solicitud fue presentada
dentro del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con
el de la prioridad reivindicada.
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3. Objeto de la invencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del
Titulo X de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra
en cuenta la tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen
para las reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga
mas de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria,
sblo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada. Con relacion a la presente
solicitud se realizé el pago de las reivindicaciones adicionales y se estudiaran las
reivindicaciones 1 a 31 de acuerdo con el radicado 14-083073-00000-0000.

Titulo de la solicitud: “Composiciones y métodos para el tratamiento de presbicia,
hipermetropia, leve y astigmatismo irregular”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
composiciones farmacéuticas Utiles en el tratamiento de presbicia, hipermetropia
leve y astigmatismo irregular.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicién farmacéutica que comprende un agonista muscarinico M3 de acetil
colina y un agonista estimulante alfa y/o un agente antiinflamatorio no esteroideo.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K 31/27.

4. Excepcién a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal(d))

El objeto de las reivindicaciones 17-31 no es patentable de acuerdo con el Art
citado.

5. De la solicitud de patente
Titulo

El titulo incluye la expresién “(...) métodos para el tratamiento de (...)"” lo que de
acuerdo con el articulo 20 (literal d) constituye una excepcion a la patentabilidad,
por lo cual, se sugiere eliminar dicha referencia e incluir las caracteristicas
técnicas esenciales que definen a la invencion.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacion 1 incluye la expresion “(...) para el tratamiento de (...)" lo que de
acuerdo con el articulo 20 (literal d) constituye una excepcion a la patentabilidad,
por lo cual, se sugiere eliminar dicha referencia.

La reivindicacion 1 incluye las afecciones oculares sobre las cuales es dutil la
composicién reclamada, lo que hace referencia a métodos de tratamiento y de
acuerdo con el articulo 20 (literal d) constituye una excepcion a la patentabilidad,
por lo cual, se sugiere eliminar dicha referencia.
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Las reivindicaciones 1-13 no son claras porque define los ingredientes activos
desde su mecanismo de accion, sin embargo, los ingredientes activos se definen
en términos de su denominacién comun internacional (DCI) o su nombre IUPAC,
se sugiere incluir en las clausulas el DCI o el nombre IUPAC.

La reivindicacion 1 no es clara porque la expresion “al menos” precediendo una
caracteristica no es limitativa, porque hace opcional a la caracteristica y no precisa
el alcance de la reivindicacién. Se sugiere incluir una expresién concreta de
acuerdo con los ejemplos sustentados.

Las reivindicaciones 2-4 no son claras porque el término “aproximadamente” es
impreciso, por lo cual, no permite distinguir la invencion del estado de la técnica.
Se sugiere sustituirlo por un término concreto de acuerdo con los ejemplos

sustentados.

La reivindicacion 14 no es clara porque reclama un vehiculo oftalmicamente
aceptable de forma general, éstos se deben definir en términos de los excipientes
gue los conforman a través de su hombre comun junto con sus proporciones, se
sugiere hacer las aclaraciones necesarias de acuerdo con los ejemplos

sustentados.

La reivindicacion 15 no es clara porque define a la ciclodextrina en términos de su
uso dentro de la composicion y no en términos de sus caracteristicas técnicas
esenciales. Se sugiere hacer las aclaraciones necesarias.

Las reivindicaciones 1-5, 8 y 12 no son concisas porque las definiciones del
agonista del receptor muscarinico, del agonista estimulante alfa y del AINEs junto
con sus proporciones, del vehiculo oftdlmicamente aceptable, las combinaciones y
las formas farmacéuticas son generales, se sugiere restringir la solicitud de
acuerdo a los ejemplos concretos sustentados, es decir, que se encuentren
probados de acuerdo con lo presentado en la tabla No 1.

Tabla No 1. Ingredientes sustentados

Ingredientes y/o proporciones

Ejemplos concretos

Agonista receptor muscarinico (0,01%-4%)

Pilocarpina 1%

Agonista estimulante alfa (0,01%-0,5&)

Oximetazolina 0,125% y 0,025%
Nafazolina 0,1%

AINEs COX-2 (0,01%-2%)

Meloxicam 0,015%

Vehiculo oftdlmicamente aceptable

Cloruro de sodio, carboximetilcelulosa y cloruro de
benzalconio

Forma farmacéutica

Gotas

Combinaciones

Pilocarpina-oximetazolina
Pilocarpina-meloxicam
Pilocarpina-nafazolina

La reivindicacién 1 no es clara porque indica que la composicién puede combinar
un agonista muscarinico M3 de acetilcolina “y al menos uno de” un agonista
estimulante alfa tipo imidazolina “0” un agente antiinflamatorio no esteroideo tipo
COX2, lo que sefala que implicitamente la clausula contempla una modalidad en
la cual la composicion incluye una combinacién terciaria de ingredientes activos,
sin embargo, lo sustentado corresponde a composiciones que incluyen
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combinaciones binarias de ingredientes activos, por lo que, se sugiere hacer las
precisiones necesarias.

Las reivindicaciones 5 y 7 reclaman una serie de compuestos con actividad
agonista del receptor muscarinico, sin embargo, el Unico compuesto sustentado a
través de ejemplos concretos es la pilocarpina, razén por la cual, se sugiere
eliminar de las mencionadas clausulas los demas agonistas.

Las reivindicaciones 8 y 11 reclaman una serie de compuestos con actividad
agonista estimulante alfa, sin embargo, los Unicos compuestos sustentados a
través de ejemplos concretos son la oximetazolina y la nafazolina, razén por la
cual, se sugiere eliminar de las mencionadas clausulas los demas agonistas.

La reivindicacion 12 reclama una serie de compuestos con actividad AINEs, sin
embargo, el Unico compuesto sustentado a través de ejemplos concretos es el
meloxicam, razon por la cual, se sugiere eliminar de la mencionada clausula los
demas AINEs.

Se requiere al solicitante hacer las aclaraciones necesarias.

6. Unidad de invencién (Art 25 D 486)

La solicitud no cumple con el requisito de unidad de invencion porque se refiere a
3, grupos inventivos.

Los grupos inventivos estan definidos por las siguientes caracteristicas esenciales:

1. Composicibn que comprende pilocarpina con oximetazolina. Sustenta.
Reivindicaciones 1-6, 8-9 y 14-15.

2. Composicion que comprende pilocarpina con meloxicam. Sustenta.
Reivindicaciones 1-6 y 12-15.

3. Composiciones que comprenden pilocarpina con nafazolina. Sustenta.
Reivindicaciones 1-6, 8, 10 y 14-15.

Se sugiere presentar las solicitudes divisionales que considere necesarias, 0
limitar la solicitud inicial a una sola invencion, eliminando de ella las otras
invenciones.

El documento W02010135731 revela los grupos inventivos arriba descritos ya que
divulga composiciones oftdlmicas de agonistas alfa combinados con sustancias
parasimpaticomiméticas Utiles en el tratamiento, mejoria o reduccion de la
presbiopia (Resumen).

7. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacién de la
solicitud de la cual se invoca prioridad, es decir, agosto 20 de 2011. Consultadas
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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 Publicacion
“Preparations and Methods for
D1 W02010135731 ameliorating or reducing 25/Noviembre/2010
preshyopia”
D2 W02009077736 “Optical correction” 25/Junio/2009

El documento D1® divulga composiciones oftalmicas que comprenden agonistas
alfa combinados con sustancias parasimpaticomiméticas utiles en el tratamiento,
mejoria o reduccién de la presbiopia (Resumen).

El documento D2@ divulga gotas oftalmicas que comprenden pilocarpina y
brimodina udtiles en el tratamiento de la miopia, presbiopia, hipermetropia, vy
astigmatismo (Resumen y Pag. 9, lineas 6-9).

8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Para el presente examen de patentabilidad se estudiara el grupo inventivo: 3.

Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacién 1 consiste en una “Composicion para el tratamiento de una
afeccion ocular que comprende un agonista del receptor muscarinico M3 de
acetilcolina y (...)".

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1

Solucién oftadlmica que comprende:
(P4g. 18, Ej. 1).

Agonista del receptor muscarinico
M3 acetilcolina

Composicién que comprende:

Agonista del receptor muscarinico
M3 acetilcolina

(Pag. 18, Ej. 1).
Agonista estimulante alfa que tiene | Agonista estimulante alfa
un grupo imidazolina (Pag. 32, Rvs. 1-3y Pag. 18, Ej. 1).

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la composicion
de la reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en el documento D1,
por lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacion 1 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 2-7, 9 y 11-16 no mencionan alguna
caracteristica que haga nueva a la composicién de la reivindicacién 1, por lo cual
se considera que no son nuevas.

1.www.spacenet/ W0O2010135731
2. www.spacenet/W02009077736
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La reivindicacion 8 consiste en “La composicion de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 7, en la que el agonista estimulante alfa comprende:
oximetazolina, nafazolina, (...)".

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1

Solucién oftadlmica que comprende:
(P4g. 18, Ej. 1).

Pilocarpina 0,4%

(P4g. 18, Ej. 1).

Composicién que comprende:

-Pilocarpina (0,01%-4%)

Nafazolina < 0,2%
(Pag. 18, Ej. 1; Pag. 32, Rvs. 1-3y
Pag. 34, Rv. 24).

Nafazolina (0,01%-0,5%)

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la composicion
de la reivindicacién 8 habian sido divulgadas previamente en el documento D1,
por lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacion 8 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D1.

Nivel inventivo (Art18 D486)
La reivindicacion 10 consiste en “La composicion de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 7, en la que el agonista estimulante alfa comprende:

oximetazolina, nafazolina, (...)".

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D2 D1
Solucién oftdlmica que
comprende:

(Pag. 18, Ej. 1).

Gotas oftalmicas

Composicién que comprende: (P4g. 9. lineas 6-9)

. . Pilocarina 0,25% Pilocarpina 0,4%
- 04-40, ’ ’
Pilocarpina (0,01%-4%) (Pag. 9, lineas 6-9) (Pag. 18, Ej. 1).
. Brimonidina 0,1% Nafazolina < 0,2%
0/- 0, ’ ’
Nafazolina (0,01%-0,5%) (Pag. 9, lineas 6-9) (Pag. 18, Ej. 1; Pag. 32,

Rvs. 1-3y Pag. 34, Rv. 24).

Los documentos D2 y D1 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 10 porque en el caso del documento D2
divulga gotas oftalmicas que comprenden pilocarpina y brimodina utiles en el
tratamiento de la miopia, presbiopia, hipermetropia, y astigmatismo (Resumen y
Pag. 9, lineas 6-9). Por su parte, el documento D1 divulga composiciones
oftalmicas que comprenden agonistas alfa combinados con sustancias
parasimpaticomiméticas Utiles en el tratamiento, mejoria o reduccion de la
presbiopia (Resumen).

La diferencia entre la composicion, definida en la reivindicacion 10 y la
composicién revelada en el documento D2 consiste en que la composicion
reclamada incluye una combinacion pilocarpina/nafazolina, mientras que la
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composicion revelada en el documento D2 incluye una combinacion
pilocarpina/brimonidina.

El efecto que logra el inclur en wuna composicion la combinacion
pilocarpina/nafazolina consiste en que se mejora la vision cercana con disminucion
muy modesta en la vision a distancia sin ayuda.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “cOmo proporcionar composiciones oftalmicas que
comprendan la combinacion pilocarpina/nafazolina utiles en el tratamiento de la
presbicia, la hipermetropia leve y el astigmatismo irregular”.

Sin  embargo, la inclusion de la combinacién pilocarpina/nafazolina en
composiciones oftalmicas utiles en el tratamiento de la presbicia, esta divulgada
en el documento D1 que ensefia composiciones oftalmicas que comprenden una
combinacion pilocarpina/nafazolina Gtiles en el tratamiento de la presbicia
(Resumen; Pag. 18, Ej. 1; Pag. 32, Rvs. 1-3y Pag. 34, Rv. 24).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia,
incluiria la nafazolina en la composicion revelada en el documento D2 de acuerdo
con lo divulgado en el documento D1, para llegar asi al objeto de la reivindicacion
10 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

9. Conclusién

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 W02010135731 1-9y11-16 _Novedad
10 Nivel inventivo
D2 W02009077736 10 Nivel inventivo
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir del dia siguiente de la fecha de notificacion de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

-

—5

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

%T-Ta

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2015-04-07

Elabord: German Antonio Clavijo Cohen
Reviso: Jeny Paola Villate Becerra
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