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Sefor(a)
3M INNOVATIVE PROPERTIES COMPANY
notificaciones@clarkemodet.com.co
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/US2014/063095

Internacional

Fecha de Presentacion

) 30 de octubre de 2014
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

Descripcién Radicado N°16147105 3 de junio de 2016

Reivindicaciones: Radicado N°16147105 3 de junio de 2016
Radicado N°16147105 12 de septiembre de 2016
Radicado N°16147105 10 de abril de 2018

Oposicién Radicado N° NC2017/0000121 05 de enero de 2017

Pagina 1 de 10

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
Direccion: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1.3, 4,5, 6.7 ¥ 10, Bogota D.C.- Colombla - Teléfono: (571) 5870000 - e-mail: contactenos@sic.gov.co s




2\ GOBIERNO
QS DE COLOMBIA

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Oficio N° 12398
Ref. Expediente N° 16147105

Lafrancol S.A.S.
Rta. Oposicion Radicado N° NC2017/0000121 14 de septiembre de 2017

Prioridad(es): Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Numero: 61/900,255
Fecha: 5 de noviembre de 2013.

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion 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. Modificaciones presentadas (Art. 34 D 486 y Art. 19, 22 y 34 PCT)

Se aceptan las modificaciones presentadas comoquiera que se ajustan a las
prescripciones contenidas en el reglamento del PCT y en el Art 34 de la Decision
486.

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. Por lo tanto, se estudiaran las
reivindicaciones 1 a 13 del capitulo reivindicatorio (Radicado No. 16147105, del 10
de abril de 2018).

Titulo de la solicitud: “FORMULACIONES DE INYECCION CON BASE EN ACEITE
DE SESAMO.”

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de nuevos métodos
y formulaciones para proporcionar los compuestos inmunomodificadores de la
férmula (1).
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Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una

formulacién farmacéutica adecuada para inyeccidon que comprende aceite de
sésamo, etanol y un compuesto de férmula:

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): A61K 90/10, CO7D 471/04.

5. De la solicitud de patente
Titulo

El Titulo de la invencién se considera muy genera y no menciona las caracteristicas
técnicas reclamadas en el pliego reivindicatorio. Se requiere realizar las correcciones
adecuadas.

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

La reivindicacion 1 no es clara, porque emplea diferentes unidades de medida para
una formulaciéon que no esta plenamente caracterizada. Lo anterior debido a que se
desconoce la proporcion o cantidad del aceite de sésamo, por otra parte el etanol
esta en porcentaje por peso y el principio activo se encuentra en mg/mL, pero no se
puede establecer cual es el volumen total, para entender dichas proporciones. Se
requiere delimitar correctamente la invencion.
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6. Analisis de la(s) Oposicién(es)

Oposicion presentada por Laboratorio Franco Colombiano Lafrancol S.A.S.

El opositor afirma que existen las anterioridades US2013230578, WO2011112669
/H/’\”(\/\/\/\/\/\/\/\/
() ¢

%ﬂm
que ensefian composiciones del compuesto , asi
como formulaciones inyectables que comprenden aceite de sésamo,
respectivamente, concluyendo que la combinacidn de los documentos arriba citados

afectan el nivel inventivo de la composicion que se pretende proteger.
Argumentos de la Sociedad Solicitante

La solicitante afirma que los documentos adjuntados por la sociedad opositora no
orientarian de forma directa a fabricar las composiciones reclamadas, puesto que
US2013230578 sugiere cualquier tipo de composiciones y W02011112669 ensena
suspensiones inyectables mientras que la invencion se relaciona con soluciones. Por
lo tanto concluye que tales documentos, solos 0 en combinacion, no afectan el nivel
inventivo de la presente solicitud.

Respuesta del Despacho

Teniendo en cuenta lo anterior, esta oficina observa que el documento

US2013230578 revela el compuesto  * , el

cual puede ser administrado en inyeccidn del tipo intratumoral (parr. [0055]) con

aceite de sésamo. Por su parte, el documento WO2011112669 ensefia

composiciones con un reductor de viscosidad, el cual puede ser el etanol en

porcentajes que van desde el 0.2 al 99 % en volulemn, junto con aceite de sésamo

como agente hidrofébico como vehiculo y un agente bioactivo del tipo antitumoral.
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En conclusion, los documentos mencionados en la oposicion presentada por
Lafrancol son relevantes para el estudio de patentabilidad de la presente solicitud.
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 patente de la cual se invoca prioridad: 5 de noviembre de 2013, y se
encontraron los siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacion

“Lipidated immune response
D4 US2013230578 modifier compound 05/Septiembre/2013
compositions, formulations,
and methods”

“Non-aqueous high

D5 WO02011112669 concentration reduced 15/Septiembre/2011

viscosity suspension
formulations”

El documento D4' divulga una formulacion farmacéutica adecuada para inyeccion,
que comprende aceite de sésamo, y un modificador de la respuesta inmune
(resumen y (parr. [0055-0056]).

El documento D52 divulga formulaciones inyectables que emplean aceite de sésamo,
y etanol como vehiculo reductor de viscosidad.

8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

1URL:https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/description?CC=US&NR=2013230578A1&
KC=A1&FT=D&ND=3&date=20130905&DB=EPODOC&locale=en_EP

2 https://patents.google.com/patent/US6090411A/en
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Nivel inventivo (Art 18 D486)

La reivindicacion 1 reclama “Una formulacion farmacéutica adecuada para inyeccion,
que comprende: -aceite de sésamo; - 1% en peso hasta 9% en peso de etanol; y -
0.1 mg/mL hasta 10 mg/mL de un compuesto modificador de respuesta inmunitaria
de la formula:..” (Radicado N°. 16147105, del 10 de abril de 2018).

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

Caracteristicas esenciales D4 D5
Una formulacién farmacéutica | una formulacién farmacéutica | formulaciones inyectables que
adecuada para inyeccion, que | adecuada para inyeccién: | emplean: (resumen)
comprende: (resumen)

-aceite de sésamo;

Aceite de sésamo (resumen y
(parr. [0055-0056] y ejemplos).

aceite de sésamo (pagina 3,
linea 30 y ejemplos)

- 1% en peso hasta 9% en peso
de etanol;

No menciona

etanol 0.2% al 99.9% en
volumen (su equivalente en
peso) (ejemplo 1y pag. 9, lineas
1a13)

en el ejemplo 2 se usa del 0.2-
10% (ejemplo 2)

y - 0.1 mg/mL hasta 10 mg/mL
de un compuesto modificador de

respuesta inmunitaria de la
formula:..
NH,
N
N~ =
\ \%R2
7N
X<
= NH
R
Yo
R1

en donde: X es alquileno —O-C2-
Cs8;

R2 es hidrégeno, metilo, etilo,

Se puede administrar 100 ng/Kg
hasta 50 mg/Kg;

0.01 mg/m? hasta 10 mg/m?
(parrafo [0074])
Modificador de la respuesta
inmunitaria
P }/f
|
H\JL/\/\/\/\/\/\/\/\

(parrafo [0009] y reivindicacion 1)

No menciona el mismo agente
sino sefala un agente bioactivo
que puede ser un
anticancerigeno como
anticuerpo)
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propilo, butilo, etoximetilo,
metoximetilo, etilaminometilo, o
2-metoxietilo;

Y es -C(O)-;

R1 es alquilo C11-C23; y

R es hidrégeno, haldégeno, o

hidroxilo; o} una sal
farmacéuticamente aceptable del
mismo.

El documento D4 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1 porque divulga una formulacién farmacéutica
adecuada para inyeccion que comprenden aceite de sésamo y un agente activo
modificador de la respuesta inmunitaria (IRM), el cual se administra de 100 ng/Kg
hasta 50 mg/Kg; y 0.01 mg/m2 hasta 10 mg/m2 (resumen y parr. [0055-0056],
parrafo [0074], y ejemplos; parrafo [0005] y reivindicacién 1).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y la formulacién de D2
consiste en la presencia de 1% en peso hasta 9% en peso de etanol.

Sin embargo, esta diferencia no le otorga un efecto a la presente invencién.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invenciéon se
puede formular asi: jcomo modificar las formulaciones de D4 para proveer
composiciones inyectables antitumorales, alternativas a las conocidas en el estado
del arte?

Por su parte el documento D5 ensefiaba que con las formulaciones que comprenden
aceite de sésamo y etanol, se obtienen formulaciones con estabilidad fisica y
quimica mejoradas en condiciones de almacenamiento (pagina 17, linea 10 a 15;
ejemplo 3). En dicho documento se ensefian formulaciones inyectables que
comprenden un agente bioactivo (del tipo anticancerigeno), y como vehiculo un
aceite de sésamo que esta formulado junto con etanol en diferentes proporciones.
En D5 se sefala que el etanol se encuentra del 0.2% al 99.9% en volumen (su
equivalente en peso) (ejemplo 1y pag. 9, lineas 1 a 13) y en el ejemplo 2 se usa del
0.2-10%.
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El solicitante argumenta en la respuesta al examen de fondo, que la presente
invencidn si contiene caracteristicas técnicas que sustentan el cumplimiento del
requisito de nivel inventivo, como es que la formulacién de inyeccion es una
solucion, que ademas esta disefada para administrarse via intratumoral y que no
existen documentos que anticipen dicha materia reclamada.

Ante dichos argumentos, y teniendo en cuenta el nuevo examen de patentabilidad,
esta Superintendencia se permite mencionar tres aspectos relevantes: En primer
lugar, es necesario resaltar que el documento D4 ya anticipaba la formulacion de un
IRM junto con el aceite especifico de sésamo, y que contrario a lo afirmado por el
Solicitante, la anterioridad D4 si revela que el tipo de formulacion puede ser una
solucion (D4: ver parrafo [0056]). En segundo lugar, se analizaron los ensayos del
capitulo descriptivo (descripcion: tablas 2 A hasta tabla 3), en donde se esta
midiendo el tamafio del tumor y la proporcion de supervivencia de ratones. Llama la
atencion en dichos ensayos, que no se encuentra un efecto técnico asociado a una
forma farmacéutica en particular, sino a la via de administracién por la cual el agente
activo esta en contacto con el tumor, lo cual se asemeja mas a demostrar un efecto
asociado a un método de tratamiento y no de una formulacién que demuestre que
por su composicion especifica o proporciones, muestre un efecto técnico
sorprendente o inesperado. Tercer y ultimo, es necesario resaltar que el documento
D5 ya anticipaba un vehiculo del tipo aceite de sésamo y etanol, el cual al disminuir
la viscosidad de la formulacién, permitiria aumentar la biodisponibilidad del activo.
Todo esto hace parte del estado de la técnica.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia incluiria
el etanol como parte de un vehiculo con aceite de sésamo, del documento D3, en la
formulacién divulgada en D2 para llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la
solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Dado que las reivindicaciones dependientes 2 a 13 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales, se considera que tampoco cumplen dicho requisito de nivel
inventivo.

9. Conclusion

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

item Documento Reivindicaciones afectadas | Requisito que afecta
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D2 US2013230578 1-13 Nivel inventivo

D3 W02011112669 1-13 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 comunicacién. 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 modificaciébn, 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
publicacién 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 reivindicacién 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 numeral 6.2 del Capitulo
Sexto del Titulo | de la Circular Unica, informandoles que contra el mismo no procede
el recurso de la via gubernativa.

Atentamente,

—

-

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
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DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES

Elaborado: NELSON RICARDO VELASCO GONZALEZ
Revisado: OLGA ROSA GONZALEZ FONSECA
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