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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 22 de junio de
2014 con el N° 14-158909-00000-0000, por la(s) sociedad(es) University of Western
Sydney, entr6 a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada
“FORMULACION OFTALMICA”, que corresponde a la solicitud internacional
PCT/AU2012/001595 del 21 de diciembre de 2012.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 710 del 31 de octubre de 2014, sin que se hubieran presentado oposiciones por
parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 9817, notificado por
fijacion en lista el 18 de agosto de 2015, se requirid 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° 14-158909-00007-0000
del 28 de diciembre de 2015, respondi6é oportunamente el requerimiento formulado y
presentd nueva(s) reivindicacion(es) 1 a 4 que remplaza(n) las originalmente presentadas,
atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se aceptd
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 con la modificacion presentada por la sociedad solicitante, y
teniendo en cuenta el objeto reclamado, se modifica el titulo de la invencion el cual quedara
de la siguiente manera: “FORMULACIONES OFTALMICAS QUE CONTIENEN
DERIVADOS DE ACIDOS CARBOXILICOS UTILES PARA TRATAR EL 0JO SECO".

SEXTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 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 1-4 no cumplen con el requisito de nivel inventivo
(Radicado 14-158909-00007-0000). Lo anterior, de acuerdo con las siguientes
consideraciones:
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7.1. Objeto de la invencioén.

El problema planteado en esta solicitud consiste en proporcionar composiciones
oftalmicas que semejen las propiedades fisicoquimicas de las lagrimas reales utiles en el
tratamiento del ojo seco. Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio
suministra una composicién oftalmica que comprende un compuesto de formula (1):

R1
e \o
RZ/KO

(I)

HOOC

7.2 Determinacion del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 23 de diciembre de 2011, que
corresponde a la fecha de presentacién de la solicitud de la cual se invoca prioridad.

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

item Documento Titulo Fecha de publicacién

“Ophthalmic compositions base
D1 W02010106571 on polyunsaturated omega-3 and 23/Septiembre/2010
omega-6 fatty acids”

Journal of Lipid “Human tear film and meibum

Research Very long chain wax esters
D2 Volume 50, y long 22/3unio/2009
and (O-acyl)-omega-hydroxy fatty
2009, pp 2471- : . "
2485 acids of meibum

El documento D1® divulga composiciones oftalmicas que comprenden ésteres alquilicos
de acidos grasos poliinsaturados omega 3 y 6; donde dichas composiciones son Utiles en
el tratamiento de patologias oculares como el sindrome del ojo seco (Resumen y Pag. 40,
Rvs. 1y 4).

El documento D2® divulga que el meibum (secrecion rica en lipidos que hace parte de las
lagrimas) humano estd compuesto por esteres de Acidos grasos (O-acil)-w-hidroxi,
donde la cadena de acido graso principalmente es C18:1. Agrega, que por su
naturaleza anionogénica-anfifilica los ésteres de Acidos grasos (O-acil)-w-hidroxi son
responsables de la estabilidad de la capa lipidica en las lagrimas. Sefiala que las lagrimas

. www.google/patents/ W0O2010106571
2. http://lwww.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC2781319
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presentan lipidos provenientes de oleato de estearil, oleato araquidil, oleil y oleato de
beneil (Resumen; Pag. 2471, Columna de la lzquierda; Pag. 2473, Fig. 3; Pag. 2476,
Esquema 1y Pag. 2482, Fig. 13).

7.3. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486: “Se considerard 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”.

En el presente caso, la formulacién reclamada en la solicitud no tiene nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “Una formulacion oftalmica que
comprende un compuesto de la formula (1): (...)” (Pag. 10 del radicado N° 14-158909-
00007-0000).

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 D1y D2 que representan el estado de la técnica:

Tabla No 1

Caracteristicas esenciales

D1

D2

Formulacién oftalmica que
comprende:

Formulacién en forma de
gotas para 0jos que
comprende:
(Péags. 17-19, Ej. 1-8;
P&g. 36, Linea 3y Pag.
40, Rv. 1)

Revela que las lagrimas
contienen una secrecion rica
en lipidos (Meibum); dicha
secrecion presenta

Un compuesto de férmula (1)

Esteres de acidos omega
3y 6 poliinsaturados (Cis-
C.4) donde la cadena del
éster es un alquil (C;-Cs)

(Pag. 40, Rvs.1-4)

Esteres de cera en donde
sus acido graso
corresponde a una
estructura C18:n.4

(Resumen; Pag. 2476,
Esquema 1y Pag. 2482,
Fig. 13)

4]
o-R
':13

intact wax esters
R=C H,,,, m=17.32

HOOC-R*

Acido oléico (C18:1)

Acido graso
poliinsaturado Cis.24

Acido graso poliinsaturado

RZ

R

Alquilo C17 lineal o ramificado o
alquenilo C17 lineal o ramificado
con uno o dos enlaces dobles, o

Alqull (Cl'Ce)

AIqUII (017'C32)
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es alquenilo C19 ramificado con 4
enlaces dobles

4cido (0-oleoil)-16-hidroxipalmitico (C16:0-C18:1):

HOOCW U——?\N\/\/\/\/\/\.
/WVM . i e =]
Acido (O—oleoil)—lg‘—
(Pag. 22, Ej. 2). hidroxipalmitico
Un portador oftdlmicamente Agua Agua
aceptable que comprende agua (Pags. 17-19, Ej. 1-8) (Pag. 2471, Col. 2)
Excipientes oftalmolégicamente
aceptables: Excipientes como:
-emolientes Alfa-tocoferol acetato
-demulcentes Glicerol
-agentes de hipertonicidad Fosfato disddico
-conservantes Hidroxido de sodio
-amortiguantes (Péags. 17-19, Ej. 1-8)

-agentes ajustadores de pH

El documento D1 es considerado el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1 porque divulga composiciones oftalmicas que comprenden
ésteres alquilicos de acidos grasos poliinsaturados omega 3 y 6; donde dichas
composiciones son Utiles en el tratamiento de patologias oculares como el sindrome del
0jo seco (Resumen y Pag. 40, Rvs. 1y 4).

La diferencia entre la formulacién definida en la reivindicacién 1 y la formulacion revelada
en el documento D1 consiste en que la formulacién reclamada incluye un compuesto que
presenta en su estructura enlazado al grupo carboxilico un alquil-acido alifatico lineal
(saturado) de 16 carbonos.

El efecto que logra el incluir en la formulacién oftdlmica un compuesto derivado de éster
de &cidos grasos (cera) que presenta en su estructura al grupo carboxilico enlazado a un
alquil-acido alifatico lineal (saturado) de 16 carbonos consiste en que se ayuda a la
pelicula meiobomiana a mantener el equilibrio entre las capas polares y no polares
estabilizando el sistema durante la dispersion y el parpadeo (Pag.73, Lineas 1-8).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede
formular asi: “cédmo proporcionar composiciones oftalmicas que semejen las propiedades
fisicoguimicas de las lagrimas”

Sin embargo, el documento D2 ensefa que las lagrimas naturales contienen una mezcla
lipidica que comprende una serie de compuestos de caracter lipidico dentro de los cuales
U——?\/\/\/va\.
AN
Acido (O-oleoil)-16-
se encuentra el hidroxipalmitico ; dicha cera presenta en su estructura una cadena
alifatica alquil-acida de 16 atomos de carbono enlazada al grupo carboxilico. Agrega, que
por su naturaleza anionogénica-anfifilica los ésteres de Acidos grasos (O-acil)-w-hidroxi
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son responsables de la estabilidad de la capa lipidica en las lagrimas.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, estaria
motivada en enlazar una cadena alquil-acida alifatica de 16 atomos de carbono al grupo
carboxilico presente dentro de la estructura del compuesto revelado en el documento D1
a partir de las ensefianzas del documento D2 comoquiera que dentro de la composicion
natural de las lagrimas ya se conocen compuestos con la estructura reclamada y de esta
forma llegar asi al objeto de la reivindicaciéon 1 de la solicitud. Por lo cual, la materia
reclamada se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2-3 no mencionan caracteristicas inventivas
adicionales, se considera que tales reivindicaciones tampoco tienen nivel inventivo.

En el presente caso, los compuestos reclamados en la solicitud no tienen nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacion 4 se refiere a “Compuestos de la siguiente
formula: (...)” (Pag. 13 del radicado N°14-158909-00007-0000).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 4, y las reveladas en los
documentos D1y D2 que representan el estado de la técnica:

Tabla No 2.

Caracteristicas esenciales D1 D2
Compuestos de la siguiente Compuesto de férmula Compuesto acido (O-oleoil)-
formula: 16-hidroxipalmitico

o (C16:0-C18:1)
acido (0-linoleoil)-l6é-hidroxipalmitico (C16:0-C18:2) A\qu \(Cl{ﬁj-o AcidoGrasopoHnsaUradoCle{M
HOOC,
W
”°°R/\/\/\/\/M W /\/\/\/\;N\/\/\"/O
\MZAZWFO , 0 . o
I (Pag. 40, Rvs.1-4) (Pég. 2482, Fig. 13)

El documento D1 es considerado el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 4 porque divulga composiciones oftalmicas que comprenden
ésteres alquilicos de acidos grasos poliinsaturados omega 3 y 6; donde dichas
composiciones son Utiles en el tratamiento de patologias oculares como el sindrome del
0jo seco (Resumen y Pag. 40, Rvs. 1y 4).

La diferencia entre el compuesto definido en la reivindicacion 4 y el compuesto revelado
en el documento D1 consiste en que el compuesto reclamado presenta enlazado al grupo
carboxilico un alquil-4cido alifatico lineal (saturado) de 16 carbonos.

El efecto que logra el enlazar al grupo carboxilico del compuesto reclamado un alquil-
acido alifatico lineal (saturado) de 16 carbonos consiste en que se ayuda a la pelicula
meiobomiana a mantener el equilibrio entre las capas polares y no polares estabilizando
el sistema durante la dispersion y el parpadeo (Pag.73, Lineas 1-8).
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Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede
formular asi: “cdmo proporcionar composiciones oftalmicas que semejen las propiedades
fisicoguimicas de las lagrimas”

Sin embargo, el documento D2 ensefia que las lagrimas naturales contienen una mezcla
lipidica que comprende una serie de compuestos de caracter lipidico dentro de los cuales
o S
Ty
Acido (O-oleoil)-16-
se encuentra el  hidroxipalmitico ; dicha cera presenta en su estructura una cadena
alifatica alquil-acida de 16 atomos de carbono enlazada al grupo carboxilico. Agrega, que
por su naturaleza anionogénica-anfifilica los ésteres de Acidos grasos (O-acil)-w-hidroxi
son responsables de la estabilidad de la capa lipidica en las lagrimas.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, estaria
motivada en enlazar una cadena alquil-acida alifatica de 16 atomos de carbono al grupo
carboxilico que se presenta dentro de la estructura del compuesto revelado en el
documento D1 a partir de las ensefianzas del documento D2 comoquiera que dentro de la
composiciéon natural de las lagrimas ya se conocen compuestos con la estructura
reclamada y de esta forma llegar asi al objeto de la reivindicacion 4 de la solicitud. Por lo
cual, la materia reclamada se considera obvia.

La solicitante argumenta que los documentos D1 y D2 no afectan el nivel inventivo ya que
el documento D1 no describe de manera explicita los compuestos reclamados y que los
acidos grasos revelados son utiles en el tratamiento del ojo seco; en cuanto al documento
D2 el compuesto seleccionado se encuentra en una mezcla y no fue selectivamente
modificado y aislado. Sobre el particular, este Despacho manifiesta que el problema
técnico que pretende resolver la presente invencidon consiste en proporcionar
formulaciones oftdlmicas que imiten las propiedades fisicoquimicas de los lipidos
naturales contenidos en las lagrimales y para dar solucién a este problema la invencion
suministra una formulacion oftalmoldgica que comprende un éster de &cido graso (cera).
Se llama la atencion, en el problema técnico comoquiera que lo que pretende la solicitud
es simular mediante una formulacion artificial lo que la lagrima naturalmente hace, lubricar
el ojo. Es asi que, el documento D2 revela que la fase lipidica de las lagrimas esta
constituida principalmente por ésteres de acidos grasos (ceras), estructuralmente
cercanos a los compuestos reclamados; ademas, el documento D2 enfatiza sobre el
efecto de los mencionados ésteres sobre la estabilidad de la fase lipidica de la lagrima.
Agrega, que las lagrimas presentan lipidos provenientes de oleato de estearil, oleato
araquidil, oleil y oleato de beneil; finalmente, el documento D2 revela la quimica
fundamental de la fase lipidica de las lagrimas, que corresponde a la solucion del
problema técnico planteado en la solicitud. En cuanto al documento D1, este revela
formulaciones para el tratamiento del ojo seco, cuyo ingrediente activo es un éster de
acido graso poliinsaturado, es decir, el documento D1 ya revela una solucion alterna al
problema técnico de la presente solicitud. Por todo lo anterior, la combinacién de las
ensefanzas de los documentos D1 y D2 permiten a una persona normalmente versada
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en la materia resolver el problema técnico a través de una formulacién oftalmica que
contiene ésteres de acidos grasos estructuralmente iguales a los presentes naturalmente
en las lagrimas.

En conclusion, 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
‘FORMULACIONES OFTALMICAS QUE CONTIENEN DERIVADOS DE ACIDOS
CARBOXILICOS UTILES PARA TRATAR EL 0JO SECO".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la(s)
sociedad(es) University of Western Sydney, 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 notificacién o dentro de los diez (10) dias habiles siguientes
aella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 28 Abr 2016

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl__qLO
Doctor(a)

ALVARO CORREA ORDONEZ, ALVARO.CORREA@BAKERMCKENZIE.COM

Elabor6: German Antonio Clavijo Cohen
Revis0d: Olga Rosa Gonzalez Fonseca
Reviso: Jose Luis Salazar Lopez
Aprobd: Jose Luis Salazar Lopez
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