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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
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Ref. Expediente N° NC2017/0005624
Sefor(a)

ALLERGAN, INC
notificacionesbm.bogota@bakermckenzie.com

Asunto: PATENTE DE INVENCION - PCT
Patente de Invencion PT Patente de Modelo de Utilidad

Via Nacional

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

No. Solicitud PCT/US2015/062213
Internacional

Fecha d? Presentacion 23 de noviembre de 2015
Internacional

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

1. Documentos estudiados

Descripcién NC2017/0005624 6 de junio de 2017
Reivindicaciones: NC2017/0005624 6 de junio de 2017

NC2017/0005624 21 de septiembre de 2017
Prioridad(es): Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Numero: 62/083,980

Fecha: 25 de noviembre de 2014.

2. Analisis de la Prioridad
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Se acepta la reivindicacién de prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido y el contenido técnico de esta solicitud corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

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, sélo se estudiaran
las cubiertas por la tasa pagada. Por lo tanto, se estudiaran las reivindicaciones 1 a
23 del capitulo reivindicatorio (Radicado No. NC2017/0005624, del 21 de septiembre
de 2017).

Titulo de la solicitud: “COMPOSICIONES OFTALMICAS ESTABILIZADAS DE
OMEGA 3.

El problema planteado en esta solicitud consiste en proporcionar composiciones
oftalmicas estabilizadas que contienen aceites omega 3. Entre otras cosas, las
composiciones son utiles como lagrimas artificiales y como composiciones oftalmicas
para diagnosticar, tratar o prevenir el sindrome del 0jo seco o la queratoconjuntivitis
en un ser humano u otro mamifero que necesite tal diagnéstico, tratamiento o
prevencion.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona una
composicién oftalmica que comprende uno o mas aceites omega 3; uno 0 mas
antioxidantes seleccionados del grupo que comprende BHT y BHA; uno o mas
hidrogeles; uno o mas agentes de tonicidad; uno o mas tensioactivos; y un polimero
entrelazado de acrilatos/acrilato alquilico C10-30; y donde la composicién oftalmica
no incluye un conservante antimicrobiano.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K 9/107, A61K 31/202.

4. De la solicitud de patente

Titulo
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El titulo es demasiado amplio y no corresponde con el objeto de la solicitud porque no
menciona como minimo las caracteristicas técnicas esenciales de la invencién. Se
requiere realizar las correcciones necesarias.

Reivindicaciones (Art. 30 D 486, Art. 22 PCT)

Las reivindicaciones 1 a 4, 6 y 8 a 17 no son concisas cuando no mencionan las
cantidades o proporciones exactas de cada uno de los componentes de la invencion
que se pretende proteger. Por lo anterior, se podrian presentar multiples opciones de
diferentes composiciones que no tienen sustento en el capitulo descriptivo. Se le
recuerda a la solicitante, que cualquier composicion farmacéutica debe estar definida
por sus componentes esenciales y por las proporciones de cada uno de los mismos,
lo anterior no ocurre en la reivindicacién principal 1, ni en las dependientes
mencionadas. Se requiere aproximar la invencion a las composiciones que en el
capitulo descriptivo aparentemente estan correctamente definidas (aunque no es
limitativo a los ejemplos), por ejemplo, en las siguientes tablas:
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Tabla 3:

Identificacién de
Formulacidn 1 Formulacion 2 Formulacién 3
formulacidn
Componentes * p/p % p/p % p/p
Glicerina 1 1 1
CMC de sodio 0.5 0.5 0.5
Palisorbate BO 0.5 0.5 0.5
Zeeite de linaza 0.12 0.25 0.125
Roceite de ricine 0.12 0.25 0.125
Estearato POE 40 0.25 0.5 0.25
g~ 11  -——— 0.02 0.005
BHT 0.02 0.02 0,005
FPemulen 0.1 0.1 0.1
L-Carnitina 0.25 0.25 0.25
Eritritol 0.25 0.25 0.25
Trehalosa 1.5 1.5 1.5
Acido barico 0.6 0.6 0.6
Cantidad suficiente Cantidad suficiente Cantidad suficiente
Agqua
para 100 para 100 para 100
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Tabla 5
% plp

Formulacidon 6 Formulacion 7 Formulacion 8
Boceite de linaza 0.5 1 0.5
Bceite de ricino 0.5 0.5
Solutol 0.5 1 0.5
[Estearato POE 40 0.5 0.5
B1fa tocofercl 0.05 0.05
Palmitato de ascorbilo 0.1
[BHA 0.02 0.02 0.02
[BHT 0.02 0.02 0.02
[EDTR 0.05
Piruvato 0.1
Trehalosa 3
lZlicerina 0.5 1 1
Pemulen 0.1 0.1 0.1
Aeide bérico 0.6 0.6 0.6
Bgua cantidad suficiente [cantidad suficiente cantidad suficiente
Bjustar pH a

6.4-T7.2 6.4-7.2 6.4-7.2
(FH cbjetiwvo =T)
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Tabla 9
Formmlacion # 8 L] 10 11 12 13 14 15
Ingredientes (% p/p)
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Tabla 10a

Formulacidn # 16 17 18 19 20 21 22
Ingredientes (% p/p)
Factor de + + solutol Alfa
eatudio BHR/BE | pop e Tocoferol
EHA/BHT ar -
- mE =0 = CmiE =
C CmE=C en OmE=C en OmE Ascorbil
o E=C
aceite de o 1.0 [« 0 1.0 o 1
linaza
Aceite de
o 1.0 0 0 1.0 0.5 1
Ezteara POE 0.5
40
1Fa 0
alfa 0.08
tocoferol
Falmitato de 0.1
ascorbil
BHA 0.02 0.0z 02 0.02 0.02 0.02 0.0z
BHT 0.02 0.0z 02 0.0z 0.02 0.02 0.0z
ppp— o
piruvat 1
Trehaloza 3.0
Glicerina ] 1.0 0 ] 1.0 a 1
Pemule 0.1 0.1 1 0.1 0.1 0.1 i
Aci béri 0.8 0.6 & 0.6 0.8 0.8 0.6
Agua cantidad cantidad cantidad cantidad cantidad cantidad cantidad
guficie e suri aente sulficiente suficiente suficient suficient suficient
E a =
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Adicionalmente, la reivindicacion 1 no es concisa cuando menciona las siguientes
expresiones genéricas: “que comprende uno o mas aceites omega 3”, “uno 0 mas
hidrogeles”, “uno o mas agentes de tonicidad”, “uno o mas tensioactivos”, “y un
polimero entrelazado de acrilatos/acrilato alquilico C10-30”, con los cuales se podria
presentar una infinidad de composiciones que no encuentran sustento en la amplitud
del capitulo descriptivo. Tal como se sefalé anteriormente, se requiere delimitar
correctamente la invencion.

La anterior objecién por términos genéricos aplica para las reivindicaciones 3, 11y 16.

Finalmente, la reivindicacién 1 no es clara cuando menciona: “donde la composicién
oftalmica no incluye un conservante”, ya que una composicion farmacéutica
correctamente caracterizada debe mencionar cada uno de sus componentes y sus
proporciones y no de lo que carece, porque daria lugar a multiples opciones de
distintas composiciones que no tiene sustento en la descripcidon. Se requiere eliminar
dicha referencia de la ausencia del conservante.

La reivindicacion 2 no es clara, porque al revisar las composiciones ensayadas y
probadas por la solicitante, el BHA aparentemente es una caracteristica técnica
esencial de la invencion que no puede omitirse si se quiere ser coherente con el
capitulo descriptivo. Se requiere realizar las aclaraciones necesarias.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacién de la
solicitud de patente de la cual se invoca prioridad: 25 de noviembre de 2014, y se
encontrd (encontraron) el (los) siguiente(s) documento(s) que anticipa(n) el objeto de
esta solicitud:

Fecha de

item Documento Titulo g
Presentacion

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

“Omega-3 oil containing ophthalmic
emulsions”

D2 US2010305045 02/Diciembre/2010
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El documento D11 divulga (resumen) composiciones oftdlmicas basadas en acidos
grasos omega-3 y acidos grasos omega-6 poliinsaturados. Mas especificamente, la
invencion se refiere a preparaciones topicas para la prevencion y tratamiento de
patologias oculares, en particular queratitis inflamatorias y conjuntivitis y sindrome del
0jo seco, que contienen como ingredientes activos acidos grasos poliinsaturados de
los tipos omega-3 y omega-6, formulados en un establo composicion en hidrogel. Las
composiciones propuestas estan particularmente indicadas para uso como lagrimas
artificiales.

El documento D22 divulga (resumen) emulsiones de aceite en agua adecuadas para
uso oftalmico. Mas especificamente, las emulsiones de aceite en agua descritas en
este documento son utiles como soluciones de administracion de lagrimas artificiales
y agentes terapéuticos. La composicidon es una emulsion de aceite en agua oftalmica
qgue comprende aceite que contiene acido graso omega-3 oftalmicamente aceptable
en la que el aceite comprende solo cadenas laterales alifaticas libres de grupos
polares colgantes, un tensioactivo hidréfilo que tiene un valor HLB mayor que 8
(componente HLB alto) ), tensioactivo hidrofébico de no co-bloque que tiene un valor
de HLB menor que 8 (componente HLB bajo) (referido colectivamente como el
"sistema tensioactivo"), agua; y en el que la composicién de la emulsién de aceite en
agua tiene un tamafo medio de particula inferior a 1 um de diametro.

6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacién 1 consiste en “una composicion oftalmica que comprende uno o mas
aceites omega 3; uno o mas antioxidantes seleccionados del grupo que comprende
BHT y BHA; uno o mas hidrogeles; uno o mas agentes de tonicidad;, uno o mas
tensioactivos; y un polimero entrelazado de acrilatos/acrilato alquilico C10-30; y donde
la composicion oftalmica no incluye un conservante antimicrobiano” (Radicado No.
NC2017/0005624, del 21 de septiembre de 2017).

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

1URL:https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=WO&NR=2010106571&KC==&loc
ale=en_EP&FT=E

2URL:https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=US&NR=2010305045&KC=&loca
le=en_EP&FT=E
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Caracteristicas esenciales D1 D2
. A Composiciones oftalmicas emulsiones de aceite en
una composicion oftalmica que . o
i de acidos grasos agua oftalmicas que
comprende: o - ]
poliinsaturados (pag. 1) comprenden: (resumen)
Omega 3 (resumen y todo | Omega 3 (parr. [0051])
uno o0 mas aceites omega 3; el documento y
reivindicacion 3)
uno o0 mas antioxidantes butilhidroxitolueno (BHT)
seleccionados del grupo que | No menciona (parr. [0107])

comprende BHT y BHA;

Carbopol ® (polimero de

A . Esteres y éteres de celulosa | acido acrilico como agente
uno o mas hidrogeles;

(reivindicacion 7) modificador de viscosidad)
(parr. [0089])
uno o mas agentes de tonicidad; | Glicerol (ejemplos 2 a 7) Glicerina (parr. [0070])
Surfactantes tales como
polisorbato 80 o Tween 80, | Diferentes sistemas
uno o mas tensioactivos; acidos célico y | surfactantes (todo el

desoxicdlico) (pag. 6, | documento)
segundo parrafo)
Polimeros tales como
pemulen (crospolimero de
Acrilato/C10-30 y | No menciona
alquilacrilato)
(Reivindicacion 12)

y un polimero entrelazado de
acrilatos/acrilato alquilico C10-30

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion definida
en la reivindicacion 1 porque divulga composiciones oftalmicas de acidos grasos
poliinsaturados (pag. 1), que comprenden Omega 3 (resumen y todo el documento y
reivindicacion 3), ésteres y éteres de celulosa (reivindicacién 7), glicerol (ejemplos 2 a
7), surfactantes tales como polisorbato 80 o Tween 80, acidos cdlico y desoxicdlico)
(pag. 6, segundo parrafo) y polimeros tales como pemulen (crospolimero de
Acrilato/C10-30 y alquilacrilato) (Reivindicacion 12), entre otros componentes, en
cantidades especificas.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y las composiciones de
D1, consiste en la presencia de uno 0 mas antioxidantes seleccionados del grupo que
comprende BHT y BHA.

El efecto que logra esta caracteristica, es que se obtienen composiciones oftalmicas
para diagnosticar, tratar o prevenir el sindrome del ojo seco o la queratoconjuntivitis.
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Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular asi: ,como modificar las composiciones reveladas en D1, para obtener
formulaciones oftalmicas adecuadas para tratar el ojo seco o la queratoconjuntivitis?

Por su parte, el documento D2 ya realizaba sugerencias para llegar a la presente
invencion. Dicho documento divulga emulsiones de aceite en agua oftalmicas que
comprenden: (resumen), Omega 3 (parr. [0051]), butilhidroxitolueno (BHT) (parr.
[0107]), Carbopol ® (polimero de acido acrilico como agente modificador de
viscosidad) (parr. [0089]), glicerina (parr. [0070]) y diferentes sistemas surfactantes
(todo el documento).

En este punto es importante senalar, que dadas las similitudes entre el documento D1
y la presente invencion, se realizé una revision detallada del capitulo descriptivo y se
puede afirmar que la presencia de BHT o de BHA no sustenta una mejoria técnica,
puesto que las composiciones ensayadas contienen otros excipientes que también
podrian aportar a la supuesta mejoria técnica que se pretende hacer notar, y la
solicitante no presenta alguna prueba, ensayo o ejemplo comparativo que permita
evidenciar algun efecto sorprendente por la presencia de BHT o BHA. Es necesario
resaltar, que puesto que la solicitante no especifica su composicion de interés, cabria
la posibilidad de subsanar la deficiencia de D1 frente a la invencién, con lo revelado
en D2, de manera obvia, y asi se puede llegar a la presente invencion.

En consecuencia, cualquier persona normalmente versada en la materia al observar
las ensefanzas relacionadas con la presencia de BHA o BHT de la anterioridad D2,
habria podido “adicionarlos” en las composiciones de D1, para llegar asi al objeto de
la reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Puesto que la reivindicaciones dependiente 2 a 23 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales, se considera que tampoco cumple el requisito de nivel
inventivo.

7. Conclusion

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

‘ Reivindicaciones Requisito que
Item Documento
afectadas afecta
D1 WO0O2010106571 1a23 Nivel Inventivo
D2 US2010305045 1a23 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 de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. 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 invencion a proteger, iii) o 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.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el Titulo |, Actuaciones ante la
Superintendencia de Industria y Comercio; Capitulo sexto, publicacion, 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
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Senor ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales:

wwwsicgov.co ~ Teléfono en Bogotd: 5920400 - Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165 Nuestro aporte es fundamental,
al usar menos papel contribuimos

. . . i con el medio ambiente
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