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Asunto:

PATENTE DE INVENCION - PCT

Patente de Invencion PT Patente de Modelo de Utilidad

Via Nacional

Via PCT (Fase PCT | Capitulo | X Capitulo Ii
Nacional)

No. Solicitud PCT/EP2010/007737
Internacional

Fecha d.e Presentacion 17 de diciembre de 2010
Internacional

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

Descripcion: Radicado N° 15-223660-00000-0000

21/Septiembre/2015

Reivindicaciones: | Radicado N° 15-223660-00000-0000

21/Septiembre/2015

Prioridad: Pais: ES, ESPANA
NiUmero: P200931242
Fecha: 23 de diciembre de 2009

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.

3. Presentacion de solicitud Fraccionaria (Art 36 D 486)

Se acepta para examen la solicitud fraccionaria presentada e identificada como 15-
223660-00000-0000, porque no implica ampliacion de la materia contenida en la
solicitud inicial comoquiera que define composiciones topicas oftalmicas que
comprenden somatostatina en una proporcién comprendida entre 1ug/ml a 40ug/ml.
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4. 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, sélo se estudiaran
las cubiertas por la tasa pagada. Con relacién a la presente solicitud se estudiaran
las reivindicaciones 1 a 10 de acuerdo con el radicado 15-223660-00000-0000 (Pags.
50-51).

Titulo de la solicitud: “FORMULACION TOPICA OFTALMICA DE PEPTIDOS".

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de encontrar una
forma de administracion topica ocular de somatostatina para el tratamiento y/o
prevencion local de enfermedades en el segmento posterior del ojo que resuelva
conjuntamente los problemas de comodidad para el paciente y baja disponibilidad
terapéutica en una formulacion farmacéuticamente aceptable.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicién topica oftalmica que comprende somatostatina entre 1ug/ml a 40 mg/ml.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K 9/127 AC; A61K 38/00 AC; A61K 38/31 AC; A61K 47/48 AC,;
A61K 9/00 AC; A61K 9/51.

5. Excepcion a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal((d))

El objeto de la reivindicacion 10 no es patentable de acuerdo con el Art citado.
Aunque, el preambulo de la clausula contiene la expresion “Composicidén topica
oftalmica (...)” su objeto es un método de tratamiento que menciona que la
composiciéon es administrada en el segmento posterior del ojo para tratar la
retinopatia diabética no proliferativa, entre otras.

6. De la solicitud de patente

Titulo

El titulo no permite identificar el alcance de la invencibn comoquiera que las
composiciones oftalmicas topicas con péptido conforman un sinfin de composiciones
gue no se encuentran sustentadas en la memoria descriptiva; por lo que, se sugiere

restringir el titulo a composiciones oftalmica tépica que comprenden somatostatina.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacidon 3 no esta sustentada toda vez que la descripcion no demuestra que
la solicitante haya obtenido somastostatina acilada o pegilada. Se sugiere hacer las
aclaraciones necesarias.
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La reivindicacion 9 no es clara porque define a la composicion a través del
mecanismo de accion de la somatostatina, la cual es una propiedad de la proteina
mas no de la composicion; se recuerda que las composiciones se deben definir en
términos de sus ingredientes y sus proporciones. Se sugiere hacer las aclaraciones
necesarias.

La reivindicacién 9 no es clara porque reclama analogos de somatostatina, se deben
definir a través su secuencia de aminoacidos (SEQ ID NO ###) o por su nombre
IUPAC o su denominacién comun internacional. Se sugiere hacer las aclaraciones
necesarias.

Las reivindicaciones 1 y 6-8 no son concisas porque definen los ingredientes a través
de su funcién o clasificacidon quimica a través de las expresiones “conservante”,
“alquil parabenos”, “alcoholes cetilicos”, “alcoholes grasos”, “compuestos
organolépticos”, “un agente que aumenta la permeabilidad”, “saponinas”, “acidos
grasos”, “éteres de grasos”, “ésteres alquilico”, “acidos piruvicos” y “acidos
piroglutamicos”; se sugiere restringir la solicitud a una razonable generalizacién del
tipo de ingredientes que han sido probados, es decir, que se encuentran
debidamente sustentados. En el presente existente sustento para:

Sustituciones Soporte de los ejemplos presentados
Cloruro de sodio, 4-hidroxibenzoato de metilo, 4-hidroxibenzato de
Excipientes propilo, polioxiten-20-estearil-éter, fosfatidilcolina, acido lactico-co-
glicélico, alcohol polivinilico y vaselina

Se requiere al solicitante hacer las aclaraciones necesarias.
7. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determind con base enla fecha de presentaciéon de la
solicitud de la cual se invoca prioridad, es decir, diciembre 23 de 2009. Consultadas
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 Publicacién
“Medicaments for the treatment
D1 EP1040837 of a choroidal neovascularization 04/Octubre/2000

(CNV) related disorder”
“Systemic delivery of polypeptides
through the eye”

D2 US5283236 01/Febrero/1994

El documento D1' divulga composiciones oftalmicas topicas en forma de corilios o
unguentos que comprenden somatostatina o sus analogos en concentraciones de 2%
al 10% p/p utiles para el tratamiento de trastornos oculares, en particular, la
neovascularizacién coroidea (NVC) y trastornos relacionados (Pag. 1, Parr. [0001];
Pag. 3, [0016-0019] y Pags. 5-6, [0022, 0024-0026 y 0028]).

El documento D22 divulga composiciones farmacéuticas isoténicas topicas en forma
de unguentos y soluciones que contienen un sistema de excipientes que permiten la

' www.google/patents/ EP1040837
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liberacién de péptidos a través del ojo. Este sistema esta conformado por agentes
para el aumento de la permeabilidad y un agente de isotonicidad; el pH y la tonicidad
de la composicidon deben ser cercanos al del fluido lagrimal. Este documento ensefa
que concentraciones mayores al 10% p/v o 40mg/ml de la proteina altera la
isotonicidad del ojo (Cols.5-9 y Cols. 21-22).

8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 1 consiste en una “Composicion tépica oftalmica seleccionada del
grupo formado por colirios, pomadas y unglientos, caracterizada porque comprende

una cantidad entre 1ug/ml a 40mg/ml de una somatostatina (...)"” (Pag. 50, 15-
223660-00000-0000).

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

Caracteristicas esenciales D1 D2
Composicion oftalmica topica Com;f)osmlondtopmar _ocular c L |
seleccionada del grupo en forma de colirios y | Composicion ocular en
conformada por colirios unguentos que comprende: | forma de soluciones y
pomadas y ungUentoé (Pag. 6, Parr. [0026])y Pag. | unguento que

) 14, Rvs. 6y 7 comprende:

giﬁgi%@da porque (Cols.5-9 y Cols. 21-22)

. Sales de somatostatina 14 y
Somatosta’qna- 28 © | 28 0 sus analogos Somatostatina  (<10%
somatostatina-14 ° | 50,10% o/ N 0 <40ma/ml
somatostatina-13 o | £r 17 PP . p/v 0 <40mg/mi)
prosomatostatina y sus sales (Pag. 3 Parr. [0022]; Pags. | (Cols.5-9 y Cols. 21-22)
farmacéuticamente aceptables 5-6, Parr. [000022%](;024'0026
(1pg/ml-40mg/ml) y

El documento D1 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1 porque divulga composiciones oftalmicas topicas en
forma de corilios o unguentos que comprenden somatostatina o sus analogos en
concentraciones de 2% al 10% p/p utiles para el tratamiento de trastornos oculares,
en particular, la neovascularizacién coroidea (NVC) y trastornos relacionados (Pag. 1,
Parr. [0001]; Pag. 3, [0016-0019] y Pags. 5-6, [0022, 0024-0026 y 0028]).

La diferencia entre la composicion, definida en la reivindicaciéon 1 y la composicion
revelada en el documento D1 consiste en que la concentracién de somatostatina esta
comprendida entre 1ug/ml-40mg/ml, es decir 0,001% a 10% p/p, mientras que la
composiciéon divulgada en el documento D1 incluye somatostatina en una
concentracion comprendida entre 2% al 10% p/p.

No se evidencia un efecto técnico asociado a la diferencia expuesta.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “como modificar la composicion divulgada en el documento D1
para obtener una composicion alternativa con las condiciones establecidas en la
invenciéon”.

z www.google/patents/ US5283236
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Sin embargo, el documento D2 revela composiciones oftalmicas topicas en forma de
soluciones o unguentos que comprenden somatostatina en concentraciones menores
al 10% p/v (< 40mg/ml); este documento también ensefia que concentraciones
mayores al 10% p/v 0 40mg/ml de la proteina altera la isotonicidad del ojo (Cols.5-9y
Cols. 21-22).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria a
la somatostatina en concentraciones menores al 10% p/v (< 40mg/ml) dentro la
composicion revelada en el documento D1 para llegar asi al objeto de la
reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Por lo anterior, la reivindicacién 1 de acuerdo con lo divulgado en los documentos D1
y D2, carece de Nivel inventivo.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2-9 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales, tampoco se pueden considerar inventivas.

9. Conclusion

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 EP1040837 1-9 Nivel inventivo
D2 US5283236 1-9 Nivel inventivo

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 de la fecha de notificacién de la presente comunicaciéon. En caso de
no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran
los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Si como respuesta a este requerimiento el solicitante llegara a modificar: i) el capitulo
reivindicatorio, ii) la descripcion de la invencidén a proteger, iii) 0 presente un nuevo
capitulo reivindicatorio, y desee que se realice un nuevo examen de patentabilidad a
esta modificacion, no debera pagar la tasa de modificacion voluntaria pero si la
correspondiente a la tasa de examen de patentabilidad. En todo caso, el numero de
requerimientos por no patentabilidad estara supeditado a que el término del estudio
de patentabilidad no sea superior a 18 meses, contados desde la publicacion de la
solicitud de patente de invencion. Adicionalmente, 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 debera pagar la tasa por
reivindicacion adicional.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante para los sesenta (60) dias.

Superintendencia de Industria y Comercio
Cra 13 No.27- 00 pisos 1, 3,4, 5,6, 7 y 10 PBX: (571) 5870000

Call center: (571) 5920400 Linea gratuita nacional: 01800-910165
www.sic.gov.co - E-mail: contactenos@sic.gov.co - Bogota D.C. - Colombia.

(A_e MINCOMERCIO
<7 INDUSTRIAY TURISMO




< Industria y Comercio TODOS PORUN
Ii;/SUPERINTENDENCIA NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Oficio N° 14555
Ref. Expediente N° 15223660

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el Titulo I, Actuaciones ante la
Superintendencia de Industria y Comercio; Capitulo sexto, publicacién, comunicacion,
notificacion y ejecutoria de las decisiones de la Superintendencia de Industria y
Comercio, informandoles que contra el mismo no procede el recurso de la via
gubernativa.

Atentamente,

—_—

-

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES (C)

Elaborado:GERMAN ANTONIO CLAVIJO COHEN
Revisado: OLGA ROSA GONZALEZ FONSECA
Aprobado: JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
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