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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resoluciéon N° 20458

Ref. Expediente N° NC2016/0001216

Por la cual se otorga una Patente de Invencion

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 25 de agosto de
2016, con el N° NC2016/0001216, por GEBRO HOLDING GMBH, entr6 a fase nacional
la solicitud de patente de invencion titulada “SOLUCION ALCOHOLICA ESTABLE DE
ALPROSTADILO”, que corresponde a la solicitud internacional PCT/AT2015/050029 del
29 de enero de 2015.

SEGUNDO: Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 787
el 21 de marzo de 2017, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 10506, notificado el 29
de agosto de 2018, se requirid al 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 el solicitante mediante escrito radicado bajo el N° NC2016/0001216 el 26
de noviembre de 2018, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presentd
las reivindicaciones 1 a 20 que reemplazan las originalmente presentadas.
Posteriormente, mediante escrito radicado bajo el N° NC2019/0005598 el 29 de mayo de
2019, el solicitante presento las reivindicaciones 1 a 20 para que sean tenidas en cuenta
al momento de realizar el examen definitivo de la solicitud. Se acepta este ultimo capitulo
reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones contenidas en
el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 486 expedida por la
Comisiéon 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."

SEXTO: Que en el presente caso las reivindicaciones 1 a 20 incluidas en el radicado bajo el
N° NC2019/0005598 el 29 de mayo de 2019, cumplen los requisitos indicados en el
considerando anterior toda vez que se refieren a una composicion farmacéutica liquida
como concentrado para la produccién de una solucidon de infusion comprendiendo
alprostadilo como principio activo disuelto en un solvente no acuoso y comprendiendo
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ademas un acido como estabilizador para el principio activo, y su proceso de preparacion,
que difiere del estado de la técnica mas cercano, CN103110579, el cual ensefa una
solucion de alprostadilo disuelta en un disolvente no acuoso, lista para infusién
estabilizada con un acido que presenta un valor de pKs1 entre 0 a 4,85, a diferencia de la
emulsion de alprostadilo disuelta en etanol/fase oleosa divulgada en dicho documento.
Adicionalmente, estas diferencias no se encuentran sugeridas en el estado de la técnica y,
como consecuencia de ello, se proporciona una solucién mas estable en la cual se retarda
la aparicion de la impureza PGA1, se aumenta el tiempo de durabilidad del producto y el
tiempo de permanencia a temperatura ambiente sumado a lo anterior, la
materia reivindicada, es susceptible de aplicacion industrial.

En consecuencia, las reivindicaciones 1 a 20 cumplen los requisitos de novedad, nivel
inventivo y aplicacién industrial establecidos en la normatividad citada en precedencia y este
Despacho encuentra procedente conceder para las mismas la patente solicitada.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Otorgar patente de invencién a la solicitud que entré en fase
nacional en virtud del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), para la
creacion titulada:

“SOLUCION ALCOHOLICA ESTABLE DE ALPROSTADILO”
Clasificacion IPC: A61K 47/12, A61K 31/5575

Reivindicacién(es): 1 a 20 incluidas en el radicado bajo el No NC2019/0005598 el dia 29
de mayo de 2019, de acuerdo al anexo 1.

Titular(es): GEBRO HOLDING GMBH

Domicilio(s): Bahnhofbichl 13

A-6391 Fieberbrunn

AUSTRIA.

Inventor(es): Franz HAUSLER, Helmut SCHEIDL, Daniel WAGNER
Prioridad(es) N° 30/01/2014, AT (AUSTRIA), A 50063/2014

Solicitud internacional N°: PCT/AT2015/050029 Fecha: 29 de enero de 2015.

Vigente desde: 29 de enero de 2015 Hasta: 29 de enero de 2035
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ARTICULO SEGUNDO: El titular tendra los derechos y las obligaciones establecidos en la
Decisiéon 486 de la Comision de la Comunidad Andina y en las demas disposiciones legales
vigentes sobre propiedad industrial, precisando que para mantener vigente la patente se
debera cancelar la tasa anual de mantenimiento, conforme lo dispone el articulo 80 de la
referida norma comunitaria.

ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resoluciéon a GEBRO
HOLDING GMBH, advirtiéndoles 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
notificacion o dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 11 de junio de 2019

Firmado digitalmente
por: ANDRES
. BERNARDO BARRETO
Al W 9 GONZALEZ
, , Fecha: 2019.06.11
SUPERIN#‘IIIJSST? &RliTlfugl%invliﬁnmcm 09:02:47 COT
Razon: Validez juridica.
Ubicacién: Bogota,
Colombia.
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ANEXO 1

REIVINDICACIONES CONCEDIDAS

1. Composicién farmacéutica liquida como concentrado para la
producciéon de una solucion de infusion, consistiendo de alprostadilo como
principio activo disuelto en un solvente no acuoso, el alprostadilo contenido
en una concentracién de 1 a 1000 pg/ml

el solvente no acuoso siendo seleccionado del grupo que
consiste de propilenglicol, 1,3-butandiol, acetato de etilo, etanol 96% PhEur
(95,1 - 96,9% (V/V), etanol libre de agua PhEur (min. 99,5% (V/V))
respectivamente etanol absoluto y mezclas de esto,

y de un acido, respectivamente una sustancia que actua como
acido o como donante de protones como estabilizador para el principio
activo,

el acido teniendo un valor pKs1 de 0 a 4,85.

2. Composicion de conformidad con la reivindicacién 1,
caracterizada porque el acido es un acido organico, en particular un acido
carboxilico.

3. Composiciéon de conformidad con una de las reivindicaciones
1 a 2, caracterizada porque el acido es un acido hidroxicarboxilico.

4. Composicion de conformidad con una de las reivindicaciones
1 a 3, caracterizada porque el acido esta seleccionado del grupo que
consiste de acido malico, acido acético, acido tartarico, acido lactico,
acetilcisteina y acido citrico.

5. Composiciéon de conformidad con una de las reivindicaciones
1 a 4, caracterizada porque el acido es un acido hidroxicarboxilico
polivalente seleccionado del grupo que consiste de acido citrico, acido
malico y acido tartarico.

6. Composicion de conformidad con una de las reivindicaciones
1 a 5, caracterizada porque el acido es acetilcisteina.

7. Composicion de conformidad con una de las reivindicaciones
1 a 6, caracterizada porque el acido es acido maléico, en particular acido
maléico DL.
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8. Composicion de conformidad con la reivindicacién 1,
caracterizada porque el acido es un acido inorganico seleccionado del grupo
que consiste de acido clorhidrico y acido fosforico.

9. Composicion de conformidad con una de las reivindicaciones
1 a 8, caracterizada porque el acido tiene un valor pKs1 en el rango de 2 a 4,8.

10. Composicién de conformidad con una de las reivindicaciones
1 a 9, caracterizada porque el acido tiene un valor pKs1 mayor que 0 y
menor que 4,85 y esta contenido en una concentracién mayor o igual que ¢
min = 1,45 * e (1,027 pKs?) yM (=pmol/l) y menor que ¢ max = 11,75 * e (1,357
PKs1) uM (umol/l).

11. Composiciéon de conformidad con una de las reivindicaciones
1 a 9, caracterizada porque el acido tiene un valor de pKs1 menor que 0 y
esta contenido en una concentracion superior o igual que ¢ min = 1,0 uM (=
gmol/l) y menor o igual que ¢ max = 15 yM (= ymol/l), de preferencia mayor
o igual que ¢ min = 1,3 yM (= pymol/l) y menor o igual ¢ max = 13,2 yM (=
pmol/l).

12. Composicién de conformidad con una de las reivindicaciones
1 a 11, caracterizada porque el acido esta contenido en una concentracion
de 0,05 a 500 pg/ml, de preferencia de 0,1 a 100 yg/ml, en particular de 5
a 50 pg/ml.

13. Composicién de conformidad con una de las reivindicaciones
1 a 12, caracterizada porque el acido tiene un valor de pKs1 de mayor o
igual a 2 hasta menor o igual a 4,8 y estad contenido en una concentracién
de 0,5 a 500 pg/ml, en particular de 1 a 250 ug/ml.

14. Composicién de conformidad con una de las reivindicaciones
1 a 13, caracterizada porque el acido es acido acético y esta contenido en
una concentracién entre 20 y 500 ug/ml, en particular entre 50 y 250 ug/ml.

15. Composicién de conformidad con una de las reivindicaciones
1 a 13, caracterizada porque el acido es acetilcisteina y esta contenido en
una concentracién entre 5 y 350 pyg/ml, en particular entre 10 y 100 pug/ml.

16. Composicién de conformidad con una de las reivindicaciones
1 a 13, caracterizada porque el acido es acido maléico, en particular acido
maléico DL, y esta contenido en una concentracion entre 5y 200 ug/ml, en
particular entre 10 y 100 pug/ml.

17. Composicion de conformidad con una de las reivindicaciones
1 a 13, caracterizada porque el acido es acido tartarico y esta contenido en
una concentracién entre 2 y 150 yg/ml, en particular entre 5y 50 pg/ml.

18. Composiciéon de conformidad con una de las reivindicaciones
1 a 13, caracterizada porque el acido es acido fosférico y esta contenido en
una concentracién entre 0,5y 15 pyg/ml, en particular entre 1 y 10 ug/ml.
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19. Composiciéon de conformidad con una de las reivindicaciones
1 a 13, caracterizada porque el acido es acido clorhidrico y esta contenido
en una concentracién entre 0,1 y 0,8 pg/ml, en particular entre 0,3 y 0,7
Mg/ml.

20. Método para la produccion de una composicion farmacéutica
liguida como concentrado para la producciéon de una solucion de infusién,
consistiendo de alprostadilo como principio activo disuelto en un solvente
no acuoso, caracterizado por:

disolver el principio activo alprostadilo de conformidad con una
de las reivindicaciones precedentes en un solvente no acuoso,

adicionar un acido como donante de protones teniendo un valor
pKs1 de 0 a 4,85, de conformidad con una de las reivindicaciones
precedentes como estabilizador para el principio activo.

Pagina 6 de 6
Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales:
www.sic.gov.co ~ Teléfono en Bogota: 5920400 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165
Direccion: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1, 3, 4, 5, 6, T Y 10, Bogot4 D.C.- Colombia | El progreso Mincomercio
Telefono: (571) 5870000 ~ e-mail: contactenos@sic.gov.co e (-1 de tOdOS

| Q Nuestro aporte es fundamental,

al usar menos papel contribuimos con el medio ambiente



		2019-06-11T09:02:47-0500
	Bogotá, Colombia.
	 Validez juridica.


	



