Superintendencia de
Industria y Comercio

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucion N° 72014

Ref. Expediente N° NC2024/0001171

Por la cual se otorga una Patente de Invencion
LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO

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 5 de febrero de 2024 con el N°
NC2024/0001171, por PHARVARIS GMBH, entro a fase nacional la solicitud de patente
de invencién titulada “COMPOSICION LIPIDICA PARA LA ADMINISTRACION ORAL DE
ANTAGONISTAS DEL RECEPTOR DE BRADICININA B2”, que corresponde a la solicitud
internacional PCT/EP2022/072049 del 5 de agosto de 2022.

Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 1032 el 20 de
mayo de 2024, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

Que el solicitante mediante escrito radicado bajo el N° NC2024/0001171 del 14 de
noviembre de 2025, solicitd 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 No. 2811 de 25 de febrero de 2025,
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° NC2024/0001171 del 21 de mayo de
2025 respondié oportunamente el requerimiento formulado, adicionalmente bajo el N°
NC2025/0006626 del 21 de mayo de 2025 presentd 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 radicadas bajo el N° NC2025/0006626 del 21
de mayo de 2025 cumplen los requisitos indicados en el considerando anterior, toda vez que
se refiere a una composicion del compuesto de férmula 1, disuelto en un vehiculo liquido
gue comprende 40-60% de monocaprilato de propilenglicol, 30-50% de aceite de ricino
polioxilo y 2,5-15% de propilenglicol, con porcentajes en peso del vehiculo liquido que difiere
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de la informacion del estado de la técnica mas cercano W02019/101906 en que el vehiculo
comprende 40-60% de monocaprilato de propilenglicol, en funcién del peso del vehiculo
liquido; 30-50% de aceite de ricino polioxilo, en funcion del peso del vehiculo liquido, y 2,5-
15% de propilenglicol, en funcion del peso del vehiculo liquido.

Adicionalmente, estas diferencias no se encuentran sugeridas en el estado de la técnica y,
como consecuencia de ello, se evidencia que la composicion permite la disolucion del
principio activo, la composicién es estable durante 36 meses y el vehiculo permite mejorar
los parametros farmacocinéticos de concentracion maxima, area bajo la curva y tiempo
maximo respecto a la formulacion comparativa (Ejemplos 4, 5y tablas 5 a 7).

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 el solicitante en el escrito radicado bajo el N° NC2024/0001171 del 05 de febrero de
2025, titul6 la invencion como: “COMPOSICION LIPIDICA PARA LA ADMINISTRACION
ORAL DE ANTAGONISTAS DEL RECEPTOR DE BRADICININA B2”. Sin embargo, el titulo
es demasiado general, y de acuerdo con el objeto concedido, el titulo de la invencion
quedara de la siguiente manera: “COMPOSICION LIPIDICA PARA LA ADMINISTRACION
ORAL DEL ANTAGONISTA DEL RECEPTOR DE BRADICININA B2 (S)-N-(1-DEUTERO-
1-(3-10 CLORO-5-FLUORO-2-((2-METIL-4-(1-METIL-1H-1,2,4-TRIAZOL-5-IL)QUINOLIN-
8-ILOXI)METIL)FENIL)ETIL)-2-(DIFLUOROMETOXNACETAMIDA QUE COMPRENDE
UN VEHICULO CON MONOCAPRILATO DE PROPILENGLICOL, ACEITE DE RICINO
POLIOXILO Y PROPILENGLICOL".

Con fundamento en las anteriores consideraciones, la 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:

“COMPOSICION LIPIDICA PARA LA ADMINISTRACION ORAL DEL ANTAGONISTA
DEL RECEPTOR DE BRADICININA B2 (S)-N-(1-DEUTERO-1-(3-10 CLORO-5-
FLUORO-2-((2-METIL-4-(1-METIL-1H-1,2,4-TRIAZOL-5-IL)QUINOLIN-8-
ILOXI)METIL)FENIL)ETIL)-2-(DIFLUOROMETOXI)ACETAMIDA QUE COMPRENDE UN
VEHICULO CON MONOCAPRILATO DE PROPILENGLICOL, ACEITE DE RICINO
POLIOXILO Y PROPILENGLICOL”

Clasificacion IPC: A61K 9/107, A61K 9/48 y A61K 31/00.

Reivindicaciones: 1 a 10 incluida(s) en el radicado bajo el N° NC2025/0006626 del 21
de mayo de 2025, de acuerdo con el Anexo N° 1.

Titular: PHARVARIS GMBH.

Direccion: GRAFENAUWEG 8 6300 ZUG, 6300, SUIZA.
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Inventor: Christoph GIBSON.
Prioridad N°: 5/08/2021, EP, 21189990.1.
Solicitud internacional N°: PCT/EP2022/072049 Fecha: 5 de agosto de 2022.
Vigente desde: 5 de agosto de 2022 Hasta: 5 de agosto de 2042.
ARTICULO 2: El titular tendré 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 PHARVARIS GMBH
advirtiendo que contra ella procede el recurso de reposicion, ante la Superintendente de
Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento de la notificacién o dentro
de los diez (10) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., el 17 de septiembre de 2025

LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Firmado digitalmente
por: CIELO ELAINNE

RUSINQUE URREGO
Fecha: 2025.09.17
@ 23:02:47 COT

Razon: Validez juridica.
Ubicacién: Bogota,

Colombia.
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ANEXO No. 1

REIVINDICACIONES CONCEDIDAS

1. Una composicion farmacéutica liquida para administracion oral que comprende un
antagonista del receptor de bradicinina (BK) B2 que tiene una estructura quimica segun
la formula 1, o un estereoisomero, sal o solvato del mismo:

(Férmula 1)
en donde R es deuterio o hidrégeno;

en donde el antagonista del receptor BK B2 se disuelve en un vehiculo liquido que
comprende monocaprilato de propilenglicol, en donde la cantidad de monocaprilato de
propilenglicol en el vehiculo liquido es del 40-60 % en peso, en funcién del peso del
vehiculo liquido; aceite de ricino polioxilo, en donde la cantidad de aceite de ricino
polioxilo en el vehiculo liquido es del 30-50 % en peso, en funcién del peso del vehiculo
liquido; y propilenglicol, en donde la cantidad de propilenglicol es del 2,5-15 % en peso,
en funcion del peso del vehiculo liquido.

2. La composicién farmacéutica liquida de la reivindicacion 1, en donde el antagonista
del receptor BK B2 es un compuesto segun la formula 1, o una sal o solvato del mismo,
en donde R es deuterio.

3. La composicion farmacéutica liquida de la reivindicacion 1 o la reivindicacion 2, en
donde el monocaprilato de propilenglicol es un monocaprilato de propilenglicol de tipo Il
(USP/NF).

4, La composicién farmacéutica liquida de una cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde el aceite de ricino polioxilo es un aceite de ricino hidrogenado
polioxilo 40 (USP/NF).

5. La composicion farmacéutica liquida de una cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde el contenido de monocaprilato de propilenglicol es del 50 % en peso,
el contenido de aceite de ricino polioxilo es del 40 % en peso y el contenido de
propilenglicol es del 10 % en peso, en funcion del peso combinado de monocaprilato de
propilenglicol, aceite de ricino polioxilo y propilenglicol en el vehiculo liquido.
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6. La composicion farmacéutica liquida de una cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, que exhibe un contenido del antagonista del receptor BK B2 en el intervalo de
5 mg a 100 mg por g, tal como de 5 mg a 65 mg por g, o tal como de 20 mg a 70 mg por
g, de la composicién farmacéutica liquida.

7. La composicion farmacéutica liquida de una cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, que consiste esencialmente en:

(a) en funcion del peso total de la composicion farmacéutica liquida, del 0,5 al 6,5 %
en peso, tal como el 5% en peso, de un compuesto segun la formula 1, o un
estereoisémero, sal o solvato del mismo, en donde R es deuterio;

(b) en funcion del peso total de la composicién farmacéutica liquida, del 93,5 al
99,5 % en peso de un vehiculo liquido, consistiendo dicho vehiculo liquido esencialmente
en:

(i) 50 partes (en peso) de monocaprilato de propilenglicol, tal como monocaprilato
de propilenglicol de tipo Il (USP/NF);

(i) 40 partes (en peso) de aceite de ricino polioxilo, tal como aceite de ricino
hidrogenado 40 (USP/NF);

(i) de 5 a 10 partes (en peso) de propilenglicol; y
opcionalmente (iv) hasta 5 partes (en peso) de agua;
y opcionalmente

(c) siendo el resto uno o méas de otros excipientes disueltos o dispersos en el
vehiculo liquido.

8. Una capsula para administracion oral, que comprende la composicion farmacéutica
liguida de una cualquiera de las reivindicaciones precedentes.

9. La capsula de la reivindicacion 8, en donde la capsula es una capsula blanda.

10. Lacapsula blanda de la reivindicacién 9, que comprende una pared de capsula que
comprende gelatina, agua y al menos un plastificante seleccionado entre propilenglicol,
glicerol, sorbitol, sorbitano, mezclas plastificantes con base de sorbitol o cualquier
combinacion de los mismos.
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