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Por la cual se otorga una Patente de Invencion

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E)

en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 24 del
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 31 de mayo de 2019, con el
N° NC2019/0005729, por OCULIS SA, entr6 a fase nacional la solicitud de patente de
invencion titulada “PREPARACION DE COMPLEJOS SOLIDOS DE CICLODEXTRINA
PARA SUMINISTRO DE INGREDIENTES FARMACEUTICOS ACTIVOS OFTALMICOS”,
gue corresponde a la solicitud internacional PCT/IB2017/001659 del 29 de noviembre de
2017.

Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 870 el 30 de
agosto de 2019, habiéndose presentado oposicion por parte de PROCAPS S.A.

Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 5991 el 29 de abril de 2022, 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° NC2019/0005729 del 01 de agosto
de 2022, respondié oportunamente el requerimiento formulado sin presentar nuevo capitulo
reivindicatorio. Por lo tanto, se tendra en cuenta el capitulo reivindicatorio presentado con
el radicado N° NC2022/0002764 el 10 de marzo de 2022.

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 aplicacion industrial."

Que en el presente caso las reivindicaciones 1 a 18 incluidas en el radicado bajo el N°
NC2022/0002764 el 10 de marzo de 2022, cumplen los requisitos indicados en el
considerando anterior, toda vez que refieren una composicion de dexametasona y un
método para su preparacion que difieren del estado de la técnica mas cercano,
US2007020336, en que la composicibn se obtiene mediante una disolucién de
ciclodextrina y dexametasona por separado, posteriormente se forma la mezcla de estos
dos componentes que se calienta a una temperatura maxima de 110°C durante 10
minutos a 1 hora.

Adicionalmente, estas diferencias no se encuentran sugeridas en el estado de la técnica
y, como consecuencia de ello, se evidencia que las composiciones presentan una
cantidad disminuida de productos de degradacion como 16,17-dexametasona y
dexametasona enol aldehido y su estabilidad se mantiene a temperatura ambiente mas
de 12 meses (pag. 45, cuadro 2).

En consecuencia, las reivindicaciones 1 a 18 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.

Paginalde7
Sefor ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales
wwwsicgov.co ~ Teléfono en Bogota: 601592 04 00 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165
Direccién: Cra. 13 #27 - 00 pisos 1,3, 4, 5,6, 7y 10 ~ Radicaciones: Av. carrera 7 #31A-36, Bogota D.C.- Colombia “_.-I&l.l.s -
Teléfonos: 601 587 00 00 ~ e-mail: contactenos@sic.gov.co \‘-";’ﬂ‘ GO B I ER NO DE CO LOM B |A
»

Nuestro aporte es fundamental,
W 2l usar menos papel contribuimos con el medio ambiente



r a
j ¢

- _/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Resolucién N° 62918
Ref. Expediente N° NC2019/0005729

Analisis de la Oposicién

Argumentaciones de PROCAPS S.A.

La oposicién manifiesta que el documento a continuacion se relaciona como arte previo
gue afectaria la novedad de la solicitud en estudio:

“D1: US2015111838 (LEWIS EVAN [US], et al) Parrafo [0369]; Ejemplo 1. comprende
métodos para formular composiciones que comprenden uno o mas inhibidores de
proteasoma peptidico y una ciclodextrina, particularmente una ciclodextrina sustituida.
Ademas de los métodos de complejacion de ciclodextrina para formular un inhibidor de
proteasoma peptidico (por ejemplo, un compuesto de formula (1) - (5) o una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo) con una o més ciclodextrinas. Dichos métodos
aumentan sustancialmente la solubilidad y la estabilidad de estos inhibidores de
proteasoma y facilitan tanto su fabricacibon como su administracion. Por ejemplo, las
soluciones homogéneas de un compuesto de formula (5) (carfilzomib) se pueden obtener
a un pH farmacéuticamente util (p. Ej., Aproximadamente 3,5) y a concentraciones mas
altas (p. Ej., Aproximadamente 5 mg / ml) que podrian obtenerse sin uno o mas
ciclodextrinas y los procesos de complejacion entre el compuesto y una o mas
ciclodextrinas proporcionadas en el presente documento. Particularmente, D1 (ver
ejemplo 1) describe la preparacion de una suspension que comprende un complejo de
ciclodextrina y un ingrediente farmacéutico activo (carfilzomib) a baja temperatura. Por lo
tanto, no se forman productos secundarios debido al tratamiento térmico (que es la
supuesta fuente de impurezas en la presente solicitud). El documento contempla el uso
oftalmolégico de las composiciones (ver parrafo [0369])”".

Respuesta del solicitante a argumentos de PROCAPS S.A.

El solicitante responde que la oposiciébn no tiene lugar, toda vez que se realiz6 una
modificacion del capitulo reivindicatorio y se reclama ahora una composicion que
comprende caracteristicas que no han sido divulgadas por la anterioridad citada por el
opositor argumentando que “(...) el Capitulo Reivindicatorio Modificado radicado el 24 de
enero de 2020 bajo el Niumero de Expediente NC2020/0000832, el cual divulga una
composicion oftalmica que comprende, en un medio oftalmicamente aceptable: un
complejo solido que comprende (i) dexametasona y (ii) y-ciclodextrina, en donde la
composicion comprende menos del 0.5% en peso de dexametasona deshidratada con
base en el peso de la dexametasona. De acuerdo con lo anterior, para que tal arte previo
pudiera anticipar la invencién actualmente reclamada, este deberia divulgar una
composicion oftalmica conformada por los componentes y en las proporciones aqui
reclamados.

De acuerdo con lo mencionado anteriormente acerca de D1, es claro que este no anticipa
una composicion oftdlmica compuesta por dexametasona y y-ciclodextrina, ni mucho
menos en la proporcion de dexametasona deshidratada recitada en la presente
Reivindicacion 1. Por tal motivo, la presente invencion reviste de novedad frente a D1.

Adicionalmente, sefialo que la simple mencién del componente dexametasona,
administrado en una terapia conjunta, no llevaria a una persona normalmente versada en
la materia a pensar que una composicion farmacéutica que comprende dexametasona y
y-ciclodextrina en la misma formulacion seria un proceso sencillo, que ademas no requiere
de experimentacién previa. Especificamente, D1 no provee ninguna ensefianza acerca de
como elaborar una composicion tal como se reclama en la presente invencion, ni mucho
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menos proporciona ningun indicio acerca de los problemas técnicos a resolver al momento
de elaborar una formulacion, tales como la estabilidad de los farmacos en la formulacion,
la solubilidad de los mismos, entre otros. Por tanto, la presente invencion también reviste
de nivel inventivo respecto a D1 (...)".

Respuesta de la Oficina

Una vez revisados los argumentos de la oposicion como los del solicitante y realizado el
estudio pertinente de la invencién, se concluye que esta es nueva e inventiva a la luz del
estado del arte previo trasladado. Especificamente el documento US2015111838 no refiere
una composicion que comprende dexametasona y y-ciclodextrina, en donde la
composicion comprende menos del 0.5% en peso de dexametasona enol aldehido con
base en el peso de la dexametasona y que se obtiene mediante el método que comprende
los pasos a-d reivindicados en la solicitud. Es pertinente aclarar que en el ejemplo 1 del
documento US2015111838 no se incluye el ingrediente activo dexametasona y mucho
menos sus productos de degradacion. Por otro lado, el método referido en dicho
documento es sustancialmente diferente del reclamado en la solicitud, porque se prepara
una suspension de carfilzomib y sulfobutileter beta-ciclodextrina (SBECD) a temperatura
controlada de 2 a 8 °C, donde la esterilizacion se realiza por filtracion, mientras que el
meétodo reivindicado comprende la disolucion de dexametasona y y-ciclodextrina por
separado para realizar la mezcla posteriormente y calentar en un rango especifico de
temperatura. Proceso por el cual, la invencion estudiada controla la produccion de
dexametasona enol aldehido como producto de degradacién en la composicion incluso
en almacenamiento por 12 meses. Por lo tanto, esta Oficina concluye que la oposicion no
esta fundada.

Que el solicitante en el escrito radicado bajo el N° NC2021/0013167 del 30 de septiembre
de 2021, solicité la modificacion del titulo a: “METODOS DE PREPARACION DE
COMPOSICIONES QUE COMPRENDEN DEXAMETASONA Y GAMMA
CICLODEXTRINA", la cual no se acepta porque no incluye la composicion que hace parte
del objeto de la invencion. Teniendo en cuenta lo anterior, el titulo quedara de la siguiente
manera: “COMPOSICIONES QUE COMPRENDEN DEXAMETASONA Y GAMMA
CICLODEXTRINA Y UN METODO PARA SU PREPARACION”.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Declarar infundada la oposicién presentada por PROCAPS S.A. de
acuerdo con las razones expuestas en la parte considerativa de la presente Resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: 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:

“COMPOSICIONES QUE COMPRENDEN DEXAMETASONA Y GAMMA
CICLODEXTRINA Y UN METODO PARA SU PREPARACION”.

Clasificaciéon IPC: A61K 9/00.
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Reivindicaciones: 1 a 18 incluidas en el radicado bajo el No NC2022/0002764 el 10 de
marzo de 2022, de acuerdo con el Anexo 1.

Titular: OCULIS SA.

Domicilio: EPFL Innovation Park, Building D Route J-D. Colladon 1015 LAUSANNE VAUD
SUIZA.

Inventores: Thorsteinn LOFTSSON y Zoltan FULOP.

Prioridades N° 29/11/2016, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/427,737.
Solicitud internacional N°: PCT/IB2017/001659 Fecha: 29 de noviembre de 2017.
Vigente desde: 29 de noviembre de 2017 Hasta: 29 de noviembre de 2037.

ARTICULO TERCERO: El titular tendra 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 CUARTO: Notificar el contenido de la presente resolucién a OCULIS SA, y en
calidad de Opositor a PROCAPS 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 13 de septiembre de 2022

Firmado digitalmente

por: JUAN CAMILO

DURAN TELLEZ

Fecha: 2022.09.13
o 12:02:50 COT

Razon: Validez juridica.

Ubicacién: Bogota,

Colombia.
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ANEXO 1

REIVINDICACIONES CONCEDIDAS

1. Una composicién oftalmica que comprende, en un medio oftalmicamente
aceptable:

un complejo agregado solido de una pluralidad de complejos de inclusién, cada
complejo de inclusibn comprende dexametasona y y-ciclodextrina, en el cual el complejo
agregado tiene un didmetro Dso de 1 a 25 um,

en donde la composicién comprende menos del 0.5% en peso de dexametasona
enol aldehido con base en el peso de la dexametasona,

en donde la composicién oftdlmica se obtiene mediante un método que comprende
las etapas:

a) suspender la dexametasona en un medio oftalmolégicamente aceptable para
formar una suspension y calentar dicha suspension hasta que la dexametasona se
disuelva en el medio oftalmolégicamente aceptable;

b) suspender la y-ciclodextrina en un medio oftalmolégicamente aceptable para
formar una suspension y calentar dicha suspension hasta que la y-ciclodextrina se
disuelva en el medio oftalmolégicamente aceptable;

c) mezclar las composiciones de los pasos a) y b) a una temperatura T1 y calentar
la mezcla a una temperatura T1 comprendida entre 80 y 110°C durante 10 minutos a 1
hora; y

d) enfriar la solucion resultante a una temperatura T2 entre 10 y 40°C para obtener
una composicion oftalmica que comprende un complejo solido de dexametasona y y-
ciclodextrina.

2. La composicion oftdlmica de conformidad con la Reivindicacién 1, en donde la
composicién ademas comprende un polimero.

3. La composicion oftalmica de conformidad con la Reivindicacion 2, donde dicho
polimero es poloxamero.

4. La composicion oftdlmica de conformidad con la Reivindicacién 2, en donde la
cantidad del polimero es de 0.5 a 5%, en peso del polimero con base en el peso de la
composicion.

5. La composicion oftdlmica de conformidad con la Reivindicacién 4, en donde la
cantidad del polimero es de 2.2 a 2.8%, en peso del polimero con base en el peso de la
composicion.

6. La composicion oftdlmica de conformidad con las Reivindicaciones 4 y 5, en donde
la viscosidad de la composiciéon es de 4 a 14 cP.

7. La composicion oftdlmica de conformidad con la Reivindicacién 6, en donde la
viscosidad de la composicién es de 6 a 12 cP.
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8. La composicion oftalmica de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 1
a 7, en donde la dexametasona esta presente en la composicién a una concentracion de
10 mg/ml a 20 mg/ml.

9. La composicion oftalmica de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 1
a 8, en donde de 60 a 95% en peso de la dexametasona en la composicion, esta en forma
de complejos solidos de dexametasona y y-ciclodextrina.

10. La composicion oftalmica de conformidad con la Reivindicacion 9, en donde de 70
a 90% en peso de la dexametasona en la composicion, esta en forma de complejos sélidos
de dexametasona y y-ciclodextrina.

11. Lacomposicion oftalmica de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 1
a 10 en donde la cantidad de y-ciclodextrina es de 1 a 25% en peso de y-ciclodextrina
basado en el volumen de la composicion.

12. La composicion oftalmica de conformidad con la Reivindicacion 11 en donde la
cantidad de y-ciclodextrina es de 12 a 16% en peso de y-ciclodextrina basado en el
volumen de la composicion.

13. La composicion oftalmica de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones
1 a 12, en donde la composicién comprende:
- de 1 a 2% de dexametasona;

- de 12 a 16% de y-ciclodextrina;

- de 2.2 a 2.8% de polimero;

- de 0 a 0.2% de agente estabilizante;
- de 0 a 1% de electrolito; y

- agua;

en donde los porcentajes son porcentajes en peso con base en el volumen de la
composicion.

14. La composicion oftalmica de conformidad con la Reivindicacion 13, en donde la
composicion comprende:
- 1.5% de dexametasona;

- 14% de y-ciclodextrina;

- 2.5% de poloxamero;

- 0.1% de edetato disodico;

- 0.57% de cloruro de sodio; y

en donde los porcentajes son porcentajes en peso con base en el volumen de la
composicion.

15. Un método para preparar una composicion oftalmica, que comprende los pasos de:

Pagina 6 de 7
Sefor ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales
wwwsicgovco ~ Teléfono en Bogota: 601592 04 00 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910165
Direccién: Cra. 153 #27 - 00 pisos 1,3, 4, 5,6, 7y 10 ~ Radicaciones: Av. carrera 7 #31A-36, Bogota D.C- Colombia ‘..‘I&I_I_S_ -
Teléfonos: 601 587 00 00 ~ e-mail: contactenos@sic.gov.co \‘"‘;{“}“ GO B I ER No DE CO LOM B |A
»

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



r “
16

- _/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Resolucién N° 62918
Ref. Expediente N° NC2019/0005729

a) suspender dexametasona en un medio oftalmicamente aceptable para formar una
suspension y calentar dicha suspension hasta que la dexametasona esté disuelta
en el medio oftalmolégicamente aceptable;

b) suspender y-ciclodextrina en un medio oftalmicamente aceptable para formar una
suspension y calentar dicha suspension hasta que la y-ciclodextrina esté disuelta
en el medio oftalmolégicamente aceptable;

c) mezclar las composiciones de los pasos a) y b) a una temperatura T1 y calentar
la mezcla a una temperatura T1 comprendida entre 80 y 110°C durante 10 minutos
alhora;y

d) enfriar la solucidn resultante a una temperatura T2 comprendida entre 10 y 40°C
para obtener una composicién oftalmica que comprenda un complejo sélido de
dexametasona y y-ciclodextrina.

16. El método de conformidad con la Reivindicacion 15, en donde la temperatura T2
es de 20 a 30°C.

17. El método de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 15 o 16, en
donde la temperatura T1 se enfria a la temperatura T2 a una velocidad de 1 a 25°C/min.

18. El método de conformidad con la Reivindicacion 17, en donde la temperatura T1 se
enfria a la temperatura T2 a una velocidad de 5 a 18°C/min.
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