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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucién N° 31670
Ref. Expediente N° 16147105
Por la cual se deniega 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 3 de junio de 2016,
con el N° 16-147105-0000-0000, por 3M INNOVATIVE PROPERTIES COMPANY, entro
a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada “FORMULACIONES DE
INYECCION CON BASE EN ACEITE DE SESAMO”, que corresponde a la solicitud
internacional que corresponde a la solicitud internacional PCT/US2014/063095 del 30 de
octubre de 2014.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 773 el 10 de octubre de 2016 habiéndose presentado oposicién por parte de
Laboratorio Franco Colombiano Lafrancol S.A.S.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 809, notificado por
fijacion en lista el 11 de marzo de 2019, se requirio 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. Se acepta este ultimo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se
ajusta a las prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decisidén 486.

CUARTO: Que el solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 16147105 el 23 de mayo
de 2019, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presenta nuevas
reivindicaciones 1 a 9 que reemplazan las originalmente presentadas, atendiendo de esta
manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. 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 Decision 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 9 incluidas en el radicado bajo el
N° 16147105 del 23 de mayo de 2019, no cumplen el requisito de nivel inventivo. Lo anterior,
de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1 Objeto de la invencion

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de formulaciones de
inyeccioén intratumoral.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una formulacion
farmacéutica adecuada para inyeccion que comprende aceite de sésamo, etanol y N-(4-
{[4-amino-2-butil-1H-imidazo[4,5-c]quinolin-1-ilJoxi}butil)octadecanamida.
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6.2 Analisis de la Oposicion

Argumentaciones de Laboratorio Franco Colombiano Lafrancol S.A.S.

El opositor afirma que existen las anterioridades US2013230578, WO2011112669 que
/H/’T\A/\/\/\A/\/\/

ensefian composiciones del compuesto , asi como
formulaciones inyectables que comprenden aceite de sésamo, respectivamente,
concluyendo que la combinacién de los documentos arriba citados afectan el nivel

inventivo de la composicidon que se pretende proteger.

Respuesta del solicitante a argumentos de Laboratorio Franco Colombiano
Lafrancol S.A.S.

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 ensefia
suspensiones inyectables mientras que la invencion se relaciona con soluciones. Por lo
tanto concluye que tales documentos, solos 0 en combinacién, no afectan el nivel inventivo
de la presente solicitud.

Respuesta de la Oficina

Teniendo en cuenta lo anterior, esta oficina observa que el documento US2013230578

i

revela el compuesto ) , el cual puede ser
administrado en inyeccion del tipo intratumoral (parr. [0055]) con aceite de sésamo. Por
su parte, el documento W0O2011112669 ensena composiciones con un reductor de
viscosidad, el cual puede ser el etanol en porcentajes que van desde el 0.2 al 99 % en
volumen, junto con aceite de sésamo como agente hidrofébico como vehiculo y un agente
bioactivo del tipo antitumoral.

En conclusién, los documentos mencionados en la oposicién presentada por Lafrancol
S.A.S. son relevantes para el estudio de patentabilidad de la presente solicitud.

6.3 Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 05 de noviembre de 2013, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

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 Publicacion
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“Lipidated immune response modifier )
D4 US2013230578 compound compositions, formulations, 05/Septiembre/2013

and methods”

“Non-aqueous high concentration )
D5 W02011112669 reduced viscosity suspension 15/Septiembre/2011

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.

6.4. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel Inventivo (Art. 18 Decision 486)

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486: “Se considerara 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 composicién reclamada en la solicitud no tiene nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicaciéon 1 esta referida a: “Una formulacion farmacéutica
intratumoral inyectable, que comprende: - aceite de sésamo;, - 1% en peso hasta 9% en
peso de etanol; y - 0,01% en peso a 1% en peso de un compuesto modificador de
respuesta inmunitaria que es N-(4-{[4-amino-2-butil-1H-imidazo[4,5-c]quinolin-1-
illoxi}butil)octadecanamida; o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo” (Bajo el
No. 16147105 del 23 de mayo de 2019).

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 D4 y D5, que representan el estado de la técnica:

Tabla 1

Caracteristicas esenciales D4 D5

una formulaciéon farmacéutica

adecuada para inyeccion que formulaciones inyectables que
Una formulacién farmacéutica pueden administrarse en el tumor | emplean:
intratumoral inyectable directamente
(resumen)

(Parrafo [0076]) (resumen):

Aceite de sésamo . i
Aceite de sésamo

-aceite de sésamo; (resumen y (parr. [0055-0056] y

ejemplos). (pagina 3, linea 30 y ejemplos)

TURL:https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/description?CC=US&NR=2013230578A1&KC=A
1&FT=D&ND=3&date=20130905&DB=EPODOCG&Ilocale=en_EP

2 https://patents.google.com/patent/US6090411A/en
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etanol 0.2% al 99.9% en
volumen (su equivalente en
peso) (ejemplo 1y pag. 9, lineas
1a13)

Etanol

1% a 9%

® ol
N-(4-{[4-amino-2-butil-1H-

imidazo[4,5-c]quinolin-1-

1
ilJoxi}butil)octadecanamida H)k/\/\/\/\/\/\/v\

del 0.2-10% (ejemplo 2)

(péarrafo [0005] y reivindicacion 1)
0,01% a 1% 0.0001% a 20%
(parrafo [0073])

El documento D4 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida
en la reivindicacion 1 porque divulga una formulaciéon farmacéutica adecuada para
inyeccion que comprenden aceite de sésamo y un agente activo modificador de la
respuesta inmunitaria (IRM), que es N-(4-{[4-amino-2-butil-1H-imidazo[4,5-c]quinolin-1-
ilJoxi}butil)octadecanamida en proporcion del 0.0001% a 20%, el cual se administra de
100 ng/Kg hasta 50 ng/Kg; y 0.01 mg/m? hasta 10 mg/m?2 (resumen y parr. [0005], [0055-
0056], [0074], y ejemplos y reivindicaciéon 1). D4 sefala que se puede emplear su
formulacién para administrar en el tumor (Parrafo [0076]).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicaciéon 1 y la formulacion de D4
consiste en la presencia de etanol del 1% a 9%.

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

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencidon se puede
formular asi: ;como 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 sefiala que el etanol se
encuentra del 0.2% al 99.9% en volumen (su equivalente en peso) (ejemplo 1 y pag. 9,
lineas 1 a 13) y en el ejemplo 2 se usa del 0.2-10%.

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 D5, en la
formulacién divulgada en D4 para llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud.
Por lo cual se considera obvia.

Las reivindicaciones dependientes 2 a 9 no mencionan alguna caracteristica que, junto
con las caracteristicas de la reivindicaciéon independiente, aporte nivel inventivo a la
formulacién de la reivindicacidon1, por lo cual se considera que no tienen nivel inventivo.

6.18 Respuesta a los argumentos del solicitante

El solicitante sefiala en la respuesta al ultimo examen de fondo, bajo el No. 16147105 del

23 de mayo de 2019, lo siguiente:
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1) Frente al documento D4, la persona del oficio normalmente versada en la materia
tendria una larga lista de opciones de formulacién para poder llegar a la de la presente
invencion. Segun el solicitante, tendria que escoger entre una solucion, emulsion, o
cualquier forma de mezcla y luego decidir si utiliza cualquier excipiente o vehiculo
farmacéuticamente aceptable y una lista de diferentes aceites, razén por la cual D4 no
proporcionaria ensefianzas suficientes para afectar el nivel inventivo de las presentes
reivindicaciones.

2) Que D4 ensefia una particula liposémica autoensamblable que puede actuar en una
region tisular localizada y por tanto no habria sugerencia de una formulacién con base en
aceite como la reivindicada en la presente solicitud.

3) Frente a D5, el solicitante menciona que dicho documento se encuentra
especificamente dirigido a formulaciones de anticuerpos a una alta concentracion en
suspension y que la concentracion del anticuerpo es muy alta. En contraste, la invencion
reivindicada por la presente solicitud es una solucién de una molécula pequefia en aceite
de sésamo y etanol que esta disefiada para ser administrada por via intratumoral.

4) Que no habria motivacion para combinar D4 con D5, porque las ensefianzas de D4 lo
alejarian de llevar a cabo formulaciones de aceite de sésamo de baja viscosidad para los
compuestos IRM. Senala que, los efectos de induccion de citoquinas del compuesto de la
Férmula 1 en D4 son locales y no sistémicos (Para [0049]). La accién local de la molécula
previene la induccion sistémica indeseable de citoquinas que de lo contrario podrian
provocar efectos secundarios dafinos. Luego menciona, que la adicion del alcohol de D5
resultaria en la no retencién local de la formulacion por la disminucion de la viscosidad,
provocada por el etanol al fluir mas facilmente, debido a sus conocidas propiedades como
agente potenciador de la permeacion.

5) El solicitante afirma al final del tercer examen de fondo, que se realiza pago para realizar
un nuevo examen de patentabilidad, puesto que se presenta un nuevo pliego
reivindicatorio.

Frente a cada uno de dichos argumentos, esta Superintendencia se permite senalar:

1) La seleccién de la mejor forma farmacéutica es precisamente una de las labores de
rutina para cualquier persona medianamente versada en la materia y no constituye en si
un avance técnico por sobre el cual se pueda reconocer un efecto sorprendente o
inesperado. Las ensefianzas de D4 son lo suficientemente claras y evidentes para poder
sugerir la materia reclamada en la presente invencién, puesto que D4 ya anticipaba la
formulacién de un IRM junto con el aceite especifico de sésamo. Ademas, la anterioridad
D4 revela que el tipo de formulacion puede ser una solucion (D4: ver parrafo [0056]) e
inclusive como lo reconoce el mismo solicitante, en D4 también se ensefiaba que la
administracion se puede realizar de manera directa al tumor (D4: ver parrafo [0076]).

2) Teniendo en cuenta lo mencionado anteriormente, y contrario a lo mencionado por el
solicitante, D4 si realiza un aporte sustancial en cuanto al objeto de la presente solicitud,
porque alli se da la posibilidad de formular el compuesto N-(4-{[4-amino-2-butil-1H-
imidazo[4,5-c]quinolin-1-ilJoxi}butil)octadecanamida al 0,01% a 1% con aceite de sésamo,
ya que si bien es cierto que la formulacién de D4 no es exactamente la misma reclamada
en la presente solicitud, se aclara que se esta evaluando es el requisito de nivel inventivo
y no de novedad. Ademas, se resalta que el solicitante no demostré que las formulaciones
que se encuentran aqui reclamadas, generen mejores resultados al ser aplicadas sobre
el tumor (a partir de lo que se encuentra en la descripcidon), que los reportados por la
formulacién de D4.
Pagina 5 de 7

~ Telefono en Bogota: 5920400 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165

Direccion: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1,3,4,5,6,7Y10,B D.C.- Colombia T EI pro reso

es de todos

| Q Nuest
al usa




T

L~
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Resolucion N° 31670

Ref. Expediente N° 16147105

3) En cuanto a D5, y teniendo en cuenta lo que se mencioné anteriormente acerca del
requisito evaluado (nivel inventivo), se reitera también que en dicho documento ya se
encontraban las ensefianzas de emplear formulaciones que comprenden aceite de
sésamo y etanol, y que por medio de asociaciones de este tipo se obtienen formulaciones
con estabilidad fisica y quimica mejoradas en condiciones de almacenamiento (pagina 17,
linea 10 a 15; ejemplo 3). Ademas, D5 pertenece al mismo campo técnico relacionado con
formulaciones inyectables de base oleosa que se pretenden proteger en la presente
solicitud. Por lo tanto, el ajuste del aceite o del etanol se determina normalmente
atendiendo a parametros como el tamafo del principio activo y su comportamiento
fisicoquimico, de manera rutinaria y sin que constituya un desarrollo técnico que sustente
nivel inventivo.

4) Ante los argumentos sefialados frente a la combinacion de D4 y D5, se analizaron los
ensayos del capitulo descriptivo (descripcidn: tablas 2 A hasta tabla 3), en donde se esta
midiendo el tamano del tumor y la proporcion de supervivencia de ratones. Pero en dichos
ensayos 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 formulacion sustente que por su composicion especifica o
proporciones, adquiera un efecto técnico sorprendente o inesperado. Es decir que la
diferencia encontrada con respecto de D4 no le aporta ningun efecto técnico a la presente
solicitud y no hay evidencia de que este tipo de formulaciones tengan nivel inventivo.

Finalmente, se reitera que D5 se emplea para suplir la diferencia de la solicitud frente a
D4, ya que D5 anticipa el tipo de vehiculos conformados por aceite de sésamo y etanol,
los cuales se emplean para modificar la viscosidad de la formulacién, y de esta manera
permite aumentar o disminuir la biodisponibilidad del activo (pagina 17, linea 10 a 15;
ejemplo 3). Todo esto hace parte del estado de la técnica.

5) Se le aclara al solicitante que a pesar de que menciona que se realiza pago para nuevo
examen de patentabilidad, no hay evidencia en el sistema de tramites informacion de
propiedad industrial de que se haya realizado dicho pago. Sin embargo, se resalta que la
materia reclamada en el ultimo pliego reivindicatorio, es en esencia la misma que se
debatié en el tercer examen de patentabilidad, por ello no procede un nuevo examen.

SEPTIMO: Que de acuerdo con la modificacién presentada por el solicitante en el escrito
radicado bajo el N° 16147105 el 17 de diciembre de 2018 y teniendo en cuenta el objeto
de la solicitud, se modifica el titulo de la invencién el cual quedara de la siguiente manera:
“FORMULACION INYECTABLE QUE COMPRENDE ACEITE DE SESAMO, ETANOL Y
UN MODIFICADOR DE LA RESPUESTA INMUNE".

En conclusién, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtuan de
manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el Superintendente de
Industria y Comercio,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Declarar fundada la oposicién presentada por Laboratorio Franco
Colombiano Lafrancol S.A.S. de acuerdo con las razones expuestas en la parte
considerativa de la presente Resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: Denegar la patente de invencion a la creacién titulada
“FORMULACION INYECTABLE QUE COMPRENDE ACEITE DE SESAMO, ETANOL Y
UN MODIFICADOR DE LA RESPUESTA INMUNE”.
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ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucién a 3M
INNOVATIVE PROPERTIES COMPANY, y en calidad de Opositor a Laboratorio Franco
Colombiano Lafrancol S.A.S., 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 30 de julio de 2019

Firmado digitalmente
por: ANDRES
. BERNARDO BARRETO
Al W % GONZALEZ
, , Fecha: 2019.07.30
supznm#l:n“::# I:ERIE[I][IIIEI['II;‘I?\'[IE:EMEREID 230236 COT
Razon: Validez juridica.
Ubicacién: Bogota,
Colombia.
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