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Ref. Expediente N° NC2018/0013654

Sefnores
ACERUS LABS, INC.

TITULO DE LA SOLICITUD: “COMPOSICIONES NASALES DE CANNABIDIOL”.
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/IB2017/000759
FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 2 de junio de 2017.
PRIORIDAD: US, 62/344,486, 02 de junio de 2016.

US, 62/426,403, 25 de noviembre de 2016.

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decision 486 de 2000, se
le comunica que esta Direccion ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decision, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Modificaciones presentadas (Art. 34 Decision 486)

Se aceptan las modificaciones radicadas el 02 de julio de 2021, bajo el numero
NC2021/0008820, por ajustarse a los requisitos legales.

2. Objeto delainvencion

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, 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 al momento de realizar el examen de
patentabilidad consagrado en el articulo 45 de la Decision 486. Por lo tanto, se estudiaran
las reivindicaciones 1 a 17 del radicado N° NC2021/0008820 del 02 de julio de 2021.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de medios alternativos
de administracion de cannabinoides como cannabidiol (CBD) que no requieran de fumar
o la administracion oral-mucosa; con preferencia, las formas alternativas de
administracion deben ser convenientes para el usuario, discretas, aumentar la
biodisponibilidad sobre las formas de administracion conocidas, y por lo menos deben
ser tan seguras como otros métodos conocidos (pag. 10, parr. [0036]).

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona composiciones
farmacéuticas nasales nuevas y mejoradas, sustancialmente menos irritantes, de
cannabinoides liquidos semi-solidos o viscosos formulados con cannabinoides en
cantidades que varian de 0.1 % a 25 % o0 mas en peso (pag. 12, parr. [0042], lin. 1-2).

3. Delasolicitud de patente
3.1.Titulo

El nombre de la invencidon de que se trata en el articulo 27 literal d) de la Decision 486
debera reflejar el objeto y el campo industrial con el cual se relaciona la misma y ser
concordante con la materia descrita y las reivindicaciones de la solicitud. EI nombre no
podra referirse a nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasia.
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El solicitante en el escrito radicado bajo el N° NC2018/0013654 el 17 de diciembre de
2018, titulo la invencién como: “COMPOSICIONES NASALES DE CANNABIDIOL". Este
titulo no se relaciona con el objeto de la solicitud contenido en la descripcién y las
reivindicaciones, por lo cual se sugiere el titulo siguiente: “COMPOSICIONES NASALES
QUE COMPRENDEN CANNABINOIDES, UN VEHICULO OLEOSO, UN TENSOACTIVO,
Y UN AGENTE VISCOSANTE COMO DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL”.

3.2. Reivindicaciones (Art. 30 Decision 486)

- El enunciado de la reivindicacion 1 es redundante al mencionar mas de una vez el tipo
de formulacion, refiriendo “Una composicion farmacéutica nasal para la aplicacion
tépica, en donde dicha composicién farmacéutica nasal’. Se sugiere eliminar la
segunda parte de “farmacéutica nasal” ya que no se considera necesaria.

- La reivindicacion 1 no es clara al mencionar “sustancias activas”, ya que es
redundante, cuando se habla de cannabinoides. Se sugiere reemplazarlo por “mezcla
de cannabinoides”, todo segun el sustento descriptivo.

- Lareivindicacion 1 no es clara al mencionar “para uso terapéutico”, dado que alude a
gue la composicion va dirigida a un uso particularmente terapéutico, por lo tanto, se
sugiere eliminarlo o reemplazarla por “un excipiente farmacéuticamente aceptable”.

- Las reivindicaciones 1 y 6 mencionan términos como “analogo”, “derivado” vy
“profarmaco”, que no son claros para definir una estructura molecular o compuesto
particular como se requiere, formando parte de las caracteristicas esenciales de una
composicion. Por lo tanto, se sugiere definir de manera precisa estos compuestos 0
eliminar dichas referencias.

- La reivindicacibn 1 no es clara porque caracteriza la composicion farmacéutica
mediante las definiciones de “semi-sélida”, “liquida viscosa” y “liquido viscoso”, y estas
pueden tener mudltiples interpretaciones. En su lugar, se le sugiere al solicitante
incorporar los componentes de la formulacion por ejemplo los excipientes y sus
proporciones que permitieron obtener la composicion que cumple con dicho objeto,
segun el sustento descriptivo.

4. Argumentos de la Oposicion
Argumentaciones de PROCAPS S.A.

Solicita la sociedad opositora que se niegue el beneficio de patente a la presente solicitud,
argumentando que existe el siguiente documento que antecede a la presente solicitud:

e “W002064109 (A2)- 2002-08-22- PHARMACEUTICAL FORMULATION?”; a lo cual
el opositor refiere que este documento describe composiciones farmacéuticas para
su uso en la administracion de medicamentos lipofilicos a través de la mucosa,
donde el medicamento es un cannabinoide que se destina para un uso bucal o
sublingual, ademas para preparar las composiciones comprende excipientes como
mezcla de solventes, emulsionantes y otros, los cuales son aceite de ricino
polietoxilado, triglicéridos de cadena media y otros. Las composiciones se usan
para tratar una amplia gama de terapias con cannabinoides.
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De esta manera el sefor opositor refiere que la solicitud carece de altura inventiva a la
luz del documento mencionado.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 2 de junio de 2016 que corresponde
a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacidén con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
D3 US6383513 “Compositions comprising 07 de mayo de 2002
cannabinoids”
D4 W02012156820 “Intranasal testosterone bio-adhesive | 22 de noviembre de 2012
gel formulation and use thereof for
treating male hypogonadism”

El documento D3* divulga una composicién para liberaciéon nasal de un cannabinoide, el
cual comprende este en un sistema de entrega bifasica o en un sistema de entrega de
microesferas (resumen).

El documento D42 divulga una formulacién en gel bioadhesiva para administraciéon
intranasal que comprende testosterona, que provee una liberacion intranasal sostenida
del activo (resumen).

6. Examen de Patentabilidad (Art. 14 Decision 486)
6.1. Nivel Inventivo (Art. 18 Decision 486)

La reivindicacion 1 consiste en: “Una composicion farmacéutica nasal para la aplicacion
tépica, en donde dicha composicién farmacéutica nasal comprende (...)" (Radicado N°
NC2021/0008820 del 02 de julio de 2021).

Tabla 1. Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:
Caracteristicas esenciales D3 D4
Una composicion farmacéutica

NN Una formulacion para | Formulaciones en gel bio-
nasal para la aplicacion tdpica, - < . N
. - ' | administracion  nasal que | adhesivo para aplicacién
en donde dicha composiciéon ]
comprende intranasal que comprende

farmacéutica nasal comprende

(@) una cantidad eficaz de un
cannabinoide o una mezcla de
sustancias activas
cannabinoides, que se
selecciona del grupo que
consiste en tetrahidrocannabinol | THC a una concentracion de 35
(THC), cannabidiol (CBD) o una | mg/ mL (Col. 6, lin. 4y 10 a 17)
mezcla de estos, un profarmaco
de THC o CBD, un derivado de
THC o CBD, y un analogo de
THC o CBD o mezclas de estos;

y

Un ingrediente activo como
testosterona, la formulacion
en gel intranasal topica
contempla la administracion
de cualquier agente activo
adecuado (pag. 7, parr. 2°,
lin. 5).

https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/010823941/publication/US6383513B1?g=US6383
513
https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/046579248/publication/W02012156820A1?q=WO
2012156820
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(b) un excipiente aceptable en
donde la composicion
farmacéutica nasal es una
composiciéon farmacéutica nasal
semi-sélida o liquida viscosa | Un agente emulsionante como
seleccionada de un gel, una | Lipoid E80 al 1,5%
crema o un liquido viscoso, en | (Fosfolipidos de huevo con
donde la composicién ademas | 80% de fosfatidilcolina). La
comprende un agente | formulacién es una emulsion
modificador de reologia | (Col. 6, lin. 10 a 17).
seleccionado de silice coloidal,
silicatos, alimina, cera de abeja,
silice y ceras de alto punto de
fusion, ylo alcohol
cetoestearilico.

Ingredientes inactivos:

- 88% p/p de Aceite de ricino
(Solvente)

- 4 % de Oleoil Macrogol
glicérido (agente humectante)
- 4 % de diéxido de silicio
(agente viscosante) (pag. 27,
tabla 1).

El documento D3 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida
en la reivindicacion 1 porque divulga una formulacion para administracion nasal, que
comprende tetrahidrocannabinol (THC) en un vehiculo para dar una concentracion de 35
mg/mL, adicionalmente comprende excipientes como un agente emulsionante, por
ejemplo 1.5 % de Lipoid E80 (Fosfolipidos de huevo con 80% de fosfatidilcolina) (Col. 6,
lin. 4y 10 a 17) para mejorar la entrega de cannabinoides por via nasal aumentado su
absorcion y por lo tanto los niveles de plasma a nivel terapéutico (col. 2, lin. 15 a 19). El
documento D3 también ensefa que el solubilizante preferido en este caso es el aceite se
sésamo o el aceite de ricino (col. 6, lin. 38 y 39), que otros excipientes adecuados para
la invencién son poloxamero, fosfolipidos (lecitina), aceites por ejemplo, aceite de
cacahuete, algoddn, oliva y soya y adicionalmente la composicion puede mejorarse si se
adicionan co-emulsificadores como acidos grasos o sales biliares, ademas se ensefia
que el sistema que comprende un agente solubilizante se puede mezclar con un
gelificante a base de un polisacarido como gelatina o pectina, ya que la gelificacion
prolongaria el tiempo de contacto entre la formulacion y la cavidad nasal a traves de
interacciones bioadhesivas y/o el aumento de la viscosidad (col. 3, lin. 10, 11, 40, 41, 45
a47y56ab9;colb5,lin.5a8).

La diferencia entre la invencién definida en la reivindicacién 1 y la formulacion divulgada
del documento D3 consiste en que comprende el agente modificador de reologia que se
selecciona de silice coloidal, silicatos, alimina, cera de abeja, silice y ceras de alto punto
de fusion, y/o alcohol cetoestearilico.

El efecto que se logra al incluir el agente modificador de reologia que se selecciona de
silice coloidal, silicatos, alumina, cera de abeja, silice y ceras de alto punto de fusion, y/o
alcohol cetoestearilico es aumentar la viscosidad de la composicion y proporcionar un gel
o crema de comportamiento tixotrépico, lo cual es ventajoso para aplicacion nasal.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢ CoOmo modificar la formulacién nasal de cannabinoides conocido en D3 con
el fin de aumentar la viscosidad de la composicion y proporcionar un comportamiento
tixotropico?
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Sin embargo, el incluir un agente modificador de reologia que se selecciona de silice
coloidal, silicatos, alumina, cera de abeja, silice y ceras de alto punto de fusion, y/o
alcohol cetoestearilico para aumentar la viscosidad de la composicion y proporcionar un
gel o crema de comportamiento tixotrépico, ya esté sugerido en el documento D4 que se
refiere a formulaciones en gel para aplicacion intranasal que comprende un ingrediente
activo como testosterona (pag. 7, parr. 2°, lin. 5) y 88% p/p de aceite de ricino (solvente),
4 % de oleoil macrogol glicérido (agente humectante) y 4 % de diéxido de silicio (agente
viscosante) (pag. 27, tabla 1), en donde se precisa que el dioxido de silicio actia como el
agente formador del gel, y es comunmente usado para espesar oleogeles, asi mismo
este excipiente le provee las propiedades tixotropicas al gel; la formulacion no es irritante
y esté disefiada para adherirse al interior de la nariz, ademas actia como una matriz de
control que permite la liberacion sostenida del farmaco a través de la mucosa nasal (pag.
24, parr. 1°; pag. 26, parr. 3°).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia, estaria motivada a
incluir un agente modificador de reologia por ejemplo diéxido de silicio del documento D4
en la formulacién nasal del documento D3, para asi llegar al objeto de la reivindicacion 1.
Por lo cual se considera obvia.

Las reivindicaciones dependientes 2 a 17 no mencionan alguna caracteristica que, junto
con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo a la
formulacion de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no tienen nivel inventivo.

7. Conclusion con respecto a novedad y/o nivel inventivo

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D3 US6383513 lalv Nivel inventivo
D4 W02012156820 lalv Nivel inventivo

8. Respuesta a los argumentos del solicitante
Argumentos respecto a D1y D2

El solicitante argumenta que, de acuerdo con el nuevo capitulo reivindicatorio los
documentos D1 y D2 no pueden ser considerados como arte previo debido a que
presentan la siguiente diferencia con la presente solicitud: “(...) la presente invencién se
relaciona con una composicion que incluye un agente modificador de reologia
seleccionado de silice coloidal, silicatos, alimina, cera de abeja, silice y ceras de alto
punto de fusion, y/o alcohol cetoestearilico. Particularmente, a diferencia de D1y D2, la
presente invencién se relaciona con una composicién farmacéutica nasal para la
aplicacion topica (...)".

Se aclara que pese a las modificaciones realizadas por el solicitante el presente examen
de patentabilidad se fundamenta sobre la falta de nivel inventivo de la solicitud, teniendo
en cuenta el documento D3, considerado como el arte previo mas cercano y el documento
D4, que divulga la diferencia establecida por el solicitante, asi como por la Oficina, como
se puede detallar en el numeral 6.1. Por lo tanto, se aclara que la presente solicitud no
cumple con el requisito de nivel inventivo.

Pagina5de 8
Sefior cludadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los sigulentes canales:
www.slc.gov.co ~ Teléfonoen Bogota: 5820400 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165

Direccion: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1,3, 4, 5,6, 7 ¥ 10, Bogota D.C.- Colombia
Teléfono: (571) 5870000 ~ e-mall: contactenos@sic.gov.co

El futuro Gobierno

es de todos de Colombia

g Nuestro aporte es fundamental,
® al usar menos papel contribuimos con el medio ambiente



II—-‘/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Oficio N° 13405 de 23 de agosto de 2021
Ref. Expediente N° NC2018/0013654

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de 2000, 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 comunicacién. En caso de no dar respuesta al presente
requerimiento, o0 si a pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la
concesion, se denegara la patente.

Si como respuesta a este requerimiento, el solicitante modifica el capitulo reivindicatorio,
deberd observar las instrucciones contenidas en el numeral 1.2.2.1.1., del Capitulo
Primero del Titulo X de la Circular Unica de esta Superintendencia. De igual forma,
debera tener presente que de conformidad con el literal a) del numeral 1.2.2.5.1. de la
norma ibidem, sera necesario acreditar el pago de la tasa por concepto de modificacion
a solicitudes en tramites, de conformidad con el valor establecido en la resolucion de
tasas vigentes.

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

recurso alguno en actuacion administrativa.
W

Edna Marcela Ramirez Orozco
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2018/0013654 1° 2° X 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/IB2017/000759 2 de junio de 2017
Fecha de determinacion estado de la técnica . L
(DDIMM/ARIO) Prioridad Presentacion
02 de junio de 2016 X
Solicitante
ACERUS LABS, INC.
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14 - At s - Jart20 - [An 25 (Falta de unidad de .
invencion)

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de bisqueda lal7

Cannabinoids OR cannabis OR marihuana

Oily vehicles OR sesame oil OR castor oll

Palabras clave utilizadas Wetting agent

Colloidal silicon dioxide

Nasal compositions OR intranasal compositions

clp: AB61K 9/10, A61K 31/05, A61K 47/44, A61K 9/00, A61P
" |25/00, A61P 29/00, CO7C 39/23

Clasificaciones utilizadas para la busqueda
CPC:

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catélogos, etc.)

Informes de o L
busqueda / N d’e):tgmatl;d ie P'l:f)?irggc(ijgn Reivindicaci_ones _ _ Categoria del
Be(ljsati(s)sde N° de patente / /Presentacion /Saﬁé:ggg:zs Citas relevantes del estado de la técnica d?:ci:t:?()e(g)to
Autor LNP(Y) | (DD/IMM/AAAA)
consultadas
WQ09932107 01/07/1999 - - A
ISA/ EPO - y P E—-
WO02012156820| 22/11/2012 1a17 | PAg 7. par. 2% lin.5; pag. 27, tabla %
1; pag. 24, parr. 1°; pag. 26, parr. 3
ISA/ USPTO/ WQ002064109 22/08/2002 - - A
Patbase
EPO/USPTO/ 155007060639 | 15/03/2007 - - A
Espacenet
US20110142943| 16/06/2011 - - A
US20100273730| 28/10/2010 - - A
US20140309239| 16/10/2014 - - A
USPTO US20150290217| 15/10/2015 - - A
US20120244215| 27/09/2012 - - A
col. 2,1lin. 15a19; Col. 6,1in. 4,10 a
17 y 38y 39; col. 3, lin. 10, 11, 40,
US6383513 07/05/2002 lal7 41,25 a 47 y'56 a 59: col. 5, lin. 5 a Y
8
US2015086494 | 36/03/2015 - - A
Google | \)5o015297654 | 22/10/2015 - - A
patents
WQ15142574 24/09/2015 - - A
Espacenet US4464378 07/08/1984 - - A
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(Y) cita completa literatura no patente
(LNP)

Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la
revista. Volumen(Numero), pp-pp.

o

Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la revista.
Recuperado de http://XXXXXXXX.

(%) Categorias de documentos citados

“A” Documento que define el estado general de la técnica no
considerado como particularmente relevante.

“T" Documento publicado en fecha posterior a la de presentacion o la de
“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha

de presentacion internacional o en fecha posterior. solicitud, pero puede ser Util para la mejor comprension del principio o
teoria en que se basa la invencion, o para demostrar que el razonamiento

“L"” Documento citado para llamar la atencién sobre por ejemplo, o los hechos en los que se basa dicha invencién son incorrectos.

dudas acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la

fecha de publicacién de otra cita, siempre van acompafiados de una “X" Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no

explicacion, por la cual se citan. puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por

referencia al documento aisladamente considerado.
“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de
documentos siempre estara acompafiado por otra letra que indique la “Y” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A. puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza,
“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion cuya combinacién resulta evidente para un experto en la materia.
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: 12/07/2021

Examinador: Lady Viviana Carrefio Olivos
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