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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucion N° 2221

Ref. Expediente N° NC2019/0014831

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:

Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 27 de diciembre de 2019 con
el N° NC2019/0014831, por ONXEO, entré a fase nacional la solicitud de patente de
invencion titulada “NUEVAS FORMULACIONES ORALES DE BELINOSTAT”, que
corresponde a la solicitud internacional PCT/EP2018/067717 del 29 de junio de 2018.

Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 890 el 24 de abril
de 2020, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

Que realizado el examen de fondo mediante Oficio No. 15750 del 6 de octubre de 2021,
se requirio al solicitante en los términos del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién
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.

Que el solicitante mediante escrito radicado bajo el N° NC2019/0014831 el 04 de enero de
2022, respondi6 oportunamente el requerimiento formulado y present6 las reivindicaciones
1 a 10 que reemplazan las originalmente presentadas, se acepta este Ultimo capitulo
reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones contenidas en
el articulo 34 de la Decision 486.

Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la Comision
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 aplicacién industrial.”

Que en el presente caso las reivindicaciones 1 a 10 incluidas en el radicado bajo el N°
NC2019/0014831 el 04 de enero de 2022, cumplen los requisitos indicados en el
considerando anterior, toda vez que se refiere a una dispersion solida amorfa de belinostat,
que difiere de la informacion del estado de la técnica mas cercano AU2012213940 en
presentar el activo en una dispersion que comprende un polimero de polivinil lactama.
Adicionalmente, estas diferencias no se encuentran sugeridas en el estado de la técnica y,
como consecuencia de ello, se evidencia que las dispersiones exhiben una gran mejora de
solubilidad y de la velocidad de disolucion del farmaco, asi como el polimero de polivinil
lactama proporciona una estabilidad quimica sobresaliente del activo en estado amorfo (pag.
27; tablas 2y 3).
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En consecuencia, las reivindicaciones 1 a 10 cumplen los requisitos de novedad, nivel
inventivo y aplicacion industrial establecidos en la normatividad citada en precedencia y esta
Oficina encuentra procedente conceder para las mismas la patente solicitada.
Que de acuerdo con la modificacion presentada por el solicitante en el escrito radicado bajo
el N° NC2019/0014831 el 03 de enero de 2022 y teniendo en cuenta el objeto concedido,
se modifica el titulo de la invencién el cual quedarda de la siguiente manera:
“FORMULACIONES ORALES QUE COMPRENDEN BELINOSTAT Y UN POLIMERO DE
POLIVINIL LACTAMA”.
Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de Industria y
Comercio,

RESUELVE

ARTICULO 1: Otorgar patente de invencion a la solicitud que entr6 en fase nacional en virtud

del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), para la creacion titulada:

“FORMULACIONES ORALES QUE COMPRENDEN BELINOSTAT Y UN POLIMERO
DE POLIVINIL LACTAMA™.
Clasificacion IPC: A61K 9/16, A61K 31/18, A61P 35/00.

Reivindicaciones: 1 a 10 incluidas en el radicado bajo el No NC2019/0014831 el 04 de
enero de 2022 de acuerdo con el Anexo No. 1.

Titular: ONXEO.
Direccién: 49 BOULEVARD DU GENERAL MARTIAL VALIN 75015 PARIS, FRANCIA.
Inventores: Perrine PIVETTE, Caroline LEMARCHAND, lan YATESy Corey BLOOM.

Prioridades N° 30/06/2017, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/527,684.
03/07/2017, EP, 17305853.8.

Solicitud internacional N°: PCT/EP2018/067717 Fecha: 29 de junio de 2018.

Vigente desde: 29 de junio de 2018 Hasta: 29 de junio de 2038.

ARTICULO 2: El titular tendréa los derechos y las obligaciones establecidos en la Decisién
486 de la Comisién 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.

Pagina 2 de 5

Sefior chadadara, para hacer ma:;urnurﬁ:h 3 3u solichiud, I3 anikdad ke ofreca ks sigulenies canakes:

wanwsicgowoa - Tekdfora cn Eogotd: 601502 04 00 - Linasgrakufa a nkal nacanat O 5000 31 KL
Diraccian: Orai B #37- 00 pieos1, L 4,5, 6,7y 10, Bogotd D.C- ColomioR
Takéionas: ~ €01 587 D0 D0 ~a-mislt conkacten osfsic govea 1 & El future Gobiarns
Nuged es de todos de Colombia
Huesiro aporiees fundamental

. & usar menos papel coniribuimoes con al mad i ambients



.6

Il_-‘/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA
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ARTICULO 3: Notificar el contenido de la presente resolucién a ONXEO advirtiendo 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 27 de enero de 2022

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Firmado digitalmente
por: ANDRES
‘ BERNARDO BARRETO
Ay W 9 GONZALEZ
, ) Fecha: 2022.01.27
SllPERIﬂ?é‘:gg:#ﬂlinli[lfﬂg%iﬁ:‘-gﬁu[ﬂtlI] 170027 COT
Razén: Validez juridica.
Ubicacion: Bogota,
Colombia.
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ANEXO No. 1

REIVINDICACIONES CONCEDIDAS

1. Una dispersion solida amorfa de belinostat que comprende:

a) Belinostat o una sal, solvato o éster farmacéuticamente aceptable del
mismo;

b)  Un polimero de polivinil lactama escogido entre polimeros y copolimeros de
cadena que comprenden la siguiente subunidad:

(CH,)m

(%

N

Pk

(1

donde m es un numero entero escogido entre 1, 2, 30 4 (B-, y-, 6- 0 e-lactama) y n
representa el numero de unidades repetitivas de lactama en dicha subunidad y esta
comprendido entre n= 20 y n= 30000.

2. La dispersion soélida amorfa de belinostat de acuerdo con la reivindicacion 1, que
ademas comprende uno o mas aditivos.

3. La dispersion solida amorfa de belinostat de acuerdo con la reivindicaciéon 1 0 2, en
donde dicho polimero de polivinil lactama es soluble en agua.

4, La dispersiéon sélida amorfa de belinostat de acuerdo con una cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 3, en la que dicho polimero de polivinil lactama se elige del grupo que
consiste en polivinilpirrolidona (PVP "Povidona"), PVP-acetato de polivinilo (Copovidona)
y copolimero de injerto de polivinil caprolactama — acetato de polivinilo polietilen glicol
(PCL-PVAC-PEG).

5. La dispersion sélida amorfa de belinostat de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, en donde dicho polimero de polivinil lactama se elige entre
PVP K30, PVP K12, PVP K25, PVP K90, PVP VA64 y las mezclas de los mismos.

6. La dispersién solida amorfa de belinostat de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, que comprende:
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a) aproximadamente de 5 a 80% de belinostat (porcentaje de peso); y

b) aproximadamente de 20 a 95% de dicho polimero de polivinil lactama
(porcentaje en peso).

7. La dispersion sélida amorfa de belinostat de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, en la que dicho aditivo se elige del grupo que consiste en:
modificadores de pH, antioxidantes, agentes dispersantes, solubilizantes, estabilizantes,
desintegrantes o cualquier mezcla de los mismos.

8. La dispersion sélida amorfa de belinostat de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, en donde dicho aditivo es histidina.

9. El proceso de preparacién de la dispersién sélida amorfa de belinostat de acuerdo
con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, dicho proceso comprende los pasos de:

- Preparar una solucion de belinostat con dicho polimero de polivinil lactama
en un disolvente organico que solubiliza tanto el belinostat como el polimero de polivinil
lactma;

- Secar por pulverizacion dicha solucion.

10. Una composicion farmacéutica que comprende la dispersion solida amorfa de
belinostat de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, y uno o mas
excipientes farmacéuticamente aceptables.
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