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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucién N° 79090
Ref. Expediente N° NC2020/0012526

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 7 de octubre de 2020, con el
N° NC2020/0012526, por LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A., entr6 a fase
nacional la solicitud de patente de invencion titulada “COMPOSICION INYECTABLE”, que
corresponde a la solicitud internacional PCT/EP2019/065318 del 12 de junio de 2019.

Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 912 el 10 de
diciembre de 2020, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

Que el solicitante mediante escrito radicado bajo el N° NC2020/0012526 el 11 de junio de
2021, solicito el reconocimiento de los resultados del examen de patentabilidad efectuado
por la Oficina Europea de Patentes (EPO) allegando la documentacion correspondiente y
dando cumplimiento a los requisitos sefialados en el numeral 1.2.2.5.2.1 del titulo X de la
Circular Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio.

Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 12229, notificado el 3 de agosto de
2021, 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.

Que el solicitante mediante escrito radicado bajo el N° NC2020/0012526 el 27 de octubre
de 2021, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presenté las
reivindicaciones 1 a 9 que reemplazan las originalmente presentadas. Posteriormente,
mediante escrito radicado bajo el N° NC2021/0014393 el 27 de octubre de 2021, el
solicitante presento las reivindicaciones 1 a 9 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 Decisién 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 9 incluidas en el radicado bajo el N°
NC2021/0014393 el 27 de octubre de 2021, cumplen los requisitos indicados en el
considerando anterior, toda vez que se refieren a una composicion inyectable para formar
un implante in situ y de liberacion sostenida de letrozol, poli(acido lactico)(PLA) y
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dimetilsulféxido (DMSO), que difiere del estado de la técnica mas cercano,
WO02014019972, en que el poli(acido lactico)(PLA) tiene una distribucion masica del
tamafio de particulas con como maximo un 10% superior a 300 micrémetros, y/o como
maximo un 80% inferior a 125 micrometros, y/o una distribucion volumétrica del tamafo
de particulas con un Dgg no superior a 330 micrometros, y/o un Dgg no inferior a 135
micrometros. Adicionalmente, estas diferencias no se encuentran sugeridas en el estado
de la técnica y, como consecuencia de ello, se evidencia el efecto de una liberacion
mejorada y sostenida de letrozol durante al menos 6 meses, de un mejor perfil de
seguridad a concentraciones plasmaticas de letrozol inferiores a 10 ng/ml, y de una
inhibicion efectiva de la enzima aromatasa para el tratamiento del cancer de mama.
Sumado a lo anterior, la materia reivindicada, es susceptible de aplicacion industrial.

En consecuencia, las reivindicaciones 1 a 9 cumplen los requisitos de novedad, nivel
inventivo y aplicacion industrial establecidos en la normatividad citada en precedencia y
este Despacho encuentra procedente conceder para las mismas la patente solicitada.

Que el solicitante en el escrito radicado bajo el N° NC2021/0014393 el 27 de octubre de
2021, solicito la modificacion del titulo a: “COMPOSICION INYECTABLE DE LIBERACION
SOSTENIDA QUE COMPRENDE LETROZOL Y UN POLIMERO TERMOPLASTICO
BIODEGRADABLE ESTERIL DE POLI (ACIDO LACTICO) (PLA), SU PROCESO DE
PREPARACION Y UN KIT PARA LA PREPARACION IN SITU DE LA COMPOSICION”, la
cual no se acepta porque la composicion también incluye al disolvente dimetilsulféxido
(DMSO). Teniendo en cuenta lo anterior, el titulo quedara de la siguiente manera:
“COMPOSICION INYECTABLE DE LIBERACION SOSTENIDA QUE COMPRENDE
LETROZOL, POLI (ACIDO LACTICO) (PLA) Y DIMETILSULFOXIDO (DMSO), SU
PROCESO DE PREPARACION Y UN KIT PARA LA PREPARACION IN SITU DE LA
COMPOSICION”.

Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de Industria y
Comercio,

RESUELVE

ARTICULO 1: Otorgar patente de invencion a la solicitud que entré en fase nacional en virtud
del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), para la creacion titulada:

“COMPOSICION INYECTABLE DE LIBERACION SOSTENIDA QUE COMPRENDE
LETROZOL, POLI (ACIDO LACTICO) (PLA) Y DIMETILSULFOXIDO (DMSO), SU
PROCESO DE PREPARACION Y UN KIT PARA LA PREPARACION IN SITU DE LA
COMPOSICION”

Clasificacion IPC: A61K 9/00, A61K 31/4196, A61K 47/34

Reivindicaciones: 1 a 9 incluidas en el radicado bajo el N° NC2021/0014393 el 27 de
octubre de 2021, de acuerdo con el anexo 1.

Titular: LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A.

Domicilio: C/ JULIAN CAMARILLO, 35, 28037 MADRID, 28037, ESPANA.

Pagina 2 de 5

Sefior chadadara, para hacer ma:;urnurﬁ:h 3 3u solichiud, I3 anikdad ke ofreca ks sigulenies canakes:
whwsic govca ~ Tekifora en Bogotd: 801502 04 00 -~ Linesgratuia 3 nkal naconat O 2330 10 €S

Diraccian: Orai B #37- 00 pieos1, L 4,5, 6,7y 10, Bogotd D.C- ColomioR
Takdfanas: ~ &0 587 00 00 ~a-mialt contactenosflsk govea e El futuro Gobiarno
es de todos = de Colombia

Huesiro aporiees fundamental
. & usar menos papel coniribuimoes con al mad i ambients



6

.I__/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Resolucion N° 79090
Ref. Expediente N° NC2020/0012526
Inventores: Guillermo FRANCO RODRIGUEZ e Ibon GUTIERRO ADURIZ.
Prioridad N°: 12/06/2018, EP, 18382413.5.
Solicitud internacional N°: PCT/EP2019/065318 Fecha: 12 de junio de 2019.
Vigente desde: 12 de junio de 2019 Hasta: 12 de junio de 2039.

ARTICULO 2: El titular tendréa los derechos y las obligaciones establecidos en la Decision
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 3: Notificar el contenido de la presente resolucion a LABORATORIOS
FARMACEUTICOS ROVI, S.A., 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 3 de diciembre de 2021

Firmado digitalmente
por: ANDRES
‘ BERNARDO BARRETO
Ay W 9 GONZALEZ
, ) Fecha: 2021.12.03
SIJPIERIH?'I!‘DIIJEIEIISTI;AI;IIERIEITI?IJEI["I;‘I?:’-EEI]MEREII] 170141 COT
Razon: Validez juridica.
Ubicacién: Bogota,
Colombia.
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Resolucién N° 79090
Ref. Expediente N° NC2020/0012526
ANEXO 1

REIVINDICACIONES CONCEDIDAS

1. Una composicion de letrozol de liberacion mantenida estable para
administracion por via intramuscular adecuada para formar un implante
intramuscular in situ que comprende de 10 a 500 mg de letrozol y un polimero
termoplastico biodegradable estéril de poli(acido lactico) (PLA), donde dicho
PLA esta molido; y/o donde dicho PLA tiene una distribucion méasica del tamafio
de las particulas con como maximo 10 % superior a 300 micrémetros, cuando
se mide mediante tamizado analitico segun USP<786>, y/o dicho PLA tiene una
distribucién volumétrica del tamafio de las particulas con un D90 no superior a
330 micrometros cuando se mide mediante analisis de difraccion laser; y/o
donde dicho PLA tiene una distribucién masica del tamafo de las particulas en
la que como maximo 80 % de las particulas tienen un tamafio de particula
inferior a 125 micrometros, cuando se mide mediante tamizado analitico segun
USP<786> y/o dicho PLA tiene una distribucion volumétrica del tamafio de las
particulas con un D80 no inferior a 135 micrometros cuando se mide mediante
analisis de difraccion laser; y donde la liberacion del agente activo desde el
implante es entre 2 y 30 % del agente activo cada 28 dias; y/o donde la
composicion libera de 0,1 a 2 miligramos de letrozol al dia, donde dicha

composiciéon comprende DMSO.

2. La composicion de letrozol de liberacibn mantenida estable segun la
reivindicacion anterior, caracterizada por que dicho PLA tiene una distribucién
masica del tamafio de las particulas con como maximo 10 % superior a 250

micrémetros, cuando se mide mediante tamizado analitico segun USP<786>.

3. La composicién de liberacion mantenida estable segin cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada por que dicho PLA tiene una
distribucion volumétrica del tamafio de las particulas con un D90 no superior a

280 micrémetros cuando se mide mediante analisis de difraccién laser.

4, La composicion de letrozol de liberacion mantenida estable segun la

reivindicacion cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizada por
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gue dicha composicion libera hasta 30 % del letrozol en 30 dias, o hasta 50 %
del letrozol en 100 dias; o dicha composicion libera hasta 80 % del letrozol en
140 dias; o la composicion libera hasta 80 % del letrozol en 240 dias, en un
ensayo de disolucion in vitro realizado con movimiento orbital horizontal a 50
rpm; medio: PBS pH 7,4; temperatura: 37 + 0,5 °C; técnica analitica CLAR/UV;
longitud de onda 230 nm.

5. La composicion de liberacibn mantenida estable segun cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, donde la composicion libera el farmaco con un

comienzo inmediato de la accién y de manera continua durante al menos 1 mes.

6. La composicion de liberacibn mantenida estable segun cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, donde la composicion libera el farmaco con un

comienzo inmediato de la accién y de manera continua entre 3 y 6 meses.

7. La composicion de liberacibn mantenida estable segun cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, donde la composicibn es una composicion
intramuscular inyectable de absorcién lenta y estéril adecuada para formar un

implante sélido, semisdlido o de gel in situ en un cuerpo.

8. Un procedimiento para preparar la composicion de letrozol de liberacién
mantenida estable de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que
comprende mezclar los componentes de la composicion, donde la composicién

se prepara mezclando el DMSO con una mezcla solida previa de letrozol y PLA.

9. Un kit adecuado para la preparacioén in situ de la composicion de cualquiera de
las reivindicaciones 1 a 5, que comprende dos envases o jeringas, donde el
primer envase o jeringa comprende el letrozol y el PLA y el segundo envase o

jeringa comprende el disolvente DMSO.
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