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REF: " Expediente No. 85962-158 - Solicitud de Patente de Invencion a favor de

SIGMA TAU INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.P A.

| ‘Titulada: “EL USO DE L-CARNITINE Y SUS DERIVADOS DE ALCANOIL
COMO AGENTES OSMOTICOS EN LAS SOLUCIONES PARA USO
MEDICO?

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, portador de la taneta profesional No.
57.492del C.8.J., obrando en calidad de apoderado de la Sociedad SIGMA TAU
INDUSTRIE FARMACEUTIGHE RIUNITE S.P.A., domiciliada en Roma, ltalia, segun
lo acredita el documento de sustifucién de poder presentado ante esa Division,
manifiesto a usted que debidamente notificado de la Resolucién No. 31281 del 26
de septiembre de 2007, interpongo contra ella en debido término, RECURSO DE
VREPOSIC‘ION, para que sea revocada en su totalidad, y en su Jugar se conceda el
. Privilegio de Patente, para el objeto de fa solicitud en referencia.

Respaldo el RECURSO en los siguientes
'HECHOS:

1. La Resolucidn arriba citada 31281 niega el Privilegio exclusivo de Patente de
Invencion para el objeto de la solicitud de la referencia considerando.que:

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 —17 y 26, contenidas en los folios 202 a 204, no

cumplen con el requisito de novedad, de acuerdo con las siguientes
consideraciones: '
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Sobre la modificacion presentada

El sefior examinador no acepia el capitulo reivindicatoric presentado como
respuesta al oficio N° 11182 del 2 de octubre de 2007 aduciendo que carece de
claridad por que las reivindicaciones 1, 6, y 7 presentan una mezcla de composicién
y uso. Asi mismo, asegura el sefior examinador, dicho capituio rewindicatorio esta
introduciendo materia nueva en la reivindicacién &, la cual también al parecer es
indefinida, y en la reivindicacion 28, porque el contenedor alli descnto no aparece en
la descripcién.

Determinacidén del Estado de la Técnica

Consultadas las bases de daios con que se cuneta se encontraron los siguientes
documentos, anteriores a la fecha de prioridad invocada y relacionados con la
materia de la solicitud en estudio.

N° | Documento Titulo Fecha de Publicacién
Acyl-camitine in a therapeutical method for
} tresting chronic urasmic patients
1 | Us4.237.467 undergoing regular dialysis and liquid 198012-02
gomposition for use therein
Pharmaceutical compositions for
2 | GB2.059.262 parparenteral nufrition comprising L- 1981-04-23
camitine or acyl L-camiting
Therapeutical method for the treatment of
chronic uraemic patients undergein
3 | Us4zrase periodical didlysis and liquid oomposit?on 1951-06-09
for dialysls for use in such method.

EP 0.627.181 | Use of L-carniting and atkanoyl |-camitines 1984-12.07
Association de [a carnitine & des émulsions
BE 639.532 lipldiquss 1963-11-05
Dialisis solutions containing water soluble
6 | WO99/07419 vitamins and nutrients 1999-02-18
Novedad

El sefior examinador argumenta que, en efecto, las ensefianzas del arte previo
destruyen la novedad de lo reclamado en las revindicaciones 1 a 17 y 26 de la
presente solicitud, porque todas y cada una de las caracter(sticas alli definidas
fueron divulgadas, Integramente, por dichos antecedentes. Todas estas
caracteristicas a que nos referimos son las que cualquier persona y, especialmente,
una persona de nivel medic en la téchica, puede observar o encontrar a partir de
dichos documentos referenciados. Es mas, toda la informacion estaba disponible
para el plblico desde antes de la fecha de presentacidn de la solicitud en estudio.
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Prosigue el sefior examinador aclarando gue donde la composicién se define por su
principio activo, su patentabilidad esta ligada Unicamente a la patentabilidad del
principio activo, va que técnicamente como medicamento © composicidon
farmacéutica, es lo convencional, lo universalmente conocido y establecido. Tal
como se indicd, su patentabilidad solo reside en la novedad de la L-carnitina y/o uno
© mas derivados, en los cuales el alcanoll es un grupo alifatico lineal o ramificado,
con de 2 a 8 dtomos de carbono.

Finalmente concluye el examinador que, tal como se puede ver la L-carnitina, acil-
carnitina, sus alcanoll derivados, al igual que los procesos de sintesis, los
medicamentos (en'soiucioneé) para didlisis pentoneal y sus propiedades osméticas
ya eran conocidas en el estado de la técnica.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invencién para la creacién
denominada: “EL USO DE L-CARNITINE Y SUS DERIVADOS DE ALCANOIL
COMO AGENTES OSMOTICOS EN LAS SOLUCIONES PARA USO MEDICO".

FUNDAMENTOS

1. El sefior examinador ha rechazado de manera injustificada el capitulo
reivindicatorio presentado en respuesta al Oficic N° 11182 del 5 de octubre de 2007.
En primer lugar la reivindicacién 1 no hace referencia alguna al uso de la L-carnitina,
solo a su propiedad médica, la cual es conocida segun los argumentos del sefior
examinador. Mas aun, conirarioc a las afirmaciones del sefior examinador, la
rewvindicacidn 6 no esta incorporando materfa nueva ni se encuentra indefinida,
Refiriéndonoes al capftulo reivindicatorio presentado en respuesta al oficio 11269 del
1 de diciembre de 2005, podemos apreciar que dicha revindicacién 6 es equivalente
a la reivindicacion 7 del capitulo aceptado por el examinador para la presente
resolucion.  ¢Si dicha reivindicacion 7 es aceptada, porque no la nueva
reivindicacion 67 Méas aun,: el capitulo reivindicatorio que el sefior examinador
acepta para basar su decisién es aun mas indefinido por que en &l no se encuentra
referencia alguna a la naturaleza del otro agente osmético, en tanto que la
reivindicacién 7 de] capitulo reivindicatorio rechazado si define el otro agente
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osmético, El sefior examinador podra aprecia que la reivindicacion 7 depende de la
revindicacién 6, lo que significa que esta delimitando dicha reivindicacion, y
menciona que el otro agente osmdtico es glucosa.

Por ultimo, el sefior examinador argumenta que la reivindicacién 28 no esta ni
siquiera sustentada por la descripcién, lo cual es completamente falso. La
reivindicacion 28 divulga un contensdor para dialisis pentoneal, la lectura de la
descripcion le permite al técnico ¢on habilidad ordinaria en la materia encontrar en
las paginas 17 y 18 la descripcion de los posibles contenedores para dialisis que se
pueden emplear en la presente invencion. Sl bien el examinador considera que los
contenedores para dialisis corresponden a otro campo de la técnica, su descnpcién
como parte de la invencién es plenamente valida. Lo antenor claramente demuestra
un deseo inustificado por parte del sefior examinador de rechazar un capitulo
reivindicatorio que, definitivamente, cumple con los requisitos de patentabilidad; asi
como también asi como también una forma de proceder injusta y en clara violacién
del derecho del solicitante a que se estudie de manera correcta su solicitud.

2. Al parecer el sefior examinador centra sus argumentos Gnicamerte en el
compuesto como tal, ignorando otras caracleristicas de la invencién, a pesar de que
las mismas son parte integral de la solicitud. Dichas caracteristicas son las que le
dan a la presente solicitud novedad por sobre el arte previo y no deben ser pasadas
por alto. Si bien D1 describe liquidos para didlisis que contienen L-camitina como
agente osmético, el técnico con habilidad ordinaria en la materia notarad que las
cantidades de L-camitina en D1 son mucho menores que las de la presente
solicitud. Asi mismo, la anterioridad D1 ensefia que la L-camitina se aplica de
manera Infravenosa o se suministra oralmente, la presente solicitud establece que
las L-carnitina se debe administrar UNICAMENTE por via peritoneal. Por Gltimo, la
anterioridad D1 ensefia el uso de L-carnitina con el fin de evitar la pérdida de
carnitina en los -musculos y la sangre, no su uso como una solucién para didlisis
intraperitoneal. No es claro como puede ¢l sefior examinador pasar por alto estas
tres diferencias claves. El técnico con habilidad ordinana en la materia sabe que no
es lo mismo una solucion para evitar la pérdida de carnitina en los musculos y la
sangre, ocasionada por la dialisis, y una solucion para hemodialisis. Es claro,
entonces, que D1 no divulga todas y cada una de las caracteristicas de la presente
solicitud vy, por lo tanto, no afecta la novedad. A |
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3. En cuanto a la anterioridad D2, la misma divulga una solucién nutricional que
comprende L-camnitina y glucosa, la cual se adminisira de manera parparenteral. No
es claro de que manera las caracteristicas de una solucién nutricional afectan la
novedad de una solucion para didlisis peritoneal. Nada en la anterioridad D2 ensefia

o sugiere la posible aplicacién de dicha composicién para los fines establecidos en
la presente solicitud. Contrario a la afirmacion de sefior examinador, no se trata de
un segundo uso de la L-camiting, se trata de una solucion para diélisis peritoneal
que contiene L-carnitina, L.a anteriondad no ensefia o sugiere composiciones para
dialisis pertoneal a base de L-carnitina y glucosa, por lo tanto la presente solicitud
es novedosa por sobre dicha anterioridad,

4, D3, al igual que D1, no ensefia o sugiere composiciones de L-carmitina para
didlisis peritoneal. Si la novedad se establece determinando las semejanzas entre
¢l arte previo y la solicitud, para el técnico con habilidad ordinaria en la matena es
claro que no existe semejanza alguna entre una solucién para hemodidlisis y una
solucidn para didlisis peritoneal. Por esta razon, y las dadas arnba para D1, es claro
que la anterioridad D3 no ensefia o sugiere todas y cada una de [as caracteristicas
de la presente solicitud y, por lo tanto, no es un documento que afecte la novedad
de la misma. '
5. D4 ensefia una composicién que se utiliza para estabilizar la sangre para su
almacenamiento. Las propiedades de una solucién para estabilizar sangre no son
las mismas de una solucion para didlisis pertoneal. E! técnico con habilidad
ordinaria en la materia sabe que no es lo mismo estabilizar sangre que llevar a cabo
una diélisis, 8i bien D4 formula L-camitina en solucién, dicha solucién no es apta
para dialisis peritoneal. Una vez més, el objeto de la solicitud no son soluciones de
L.-carniting, &l objeto de la solicitud es proporcionar una alternativa a la hemodidlisis.
La anterioridad D4 no ensefia o sugiere alternativas para la hemodidlisis, ni como
obtener las composiciones que permitan llevar a cabo didlisis peritoneal. Por lo tanto
D4 no es un documento que ensefie o sugiera todas y cada una de las
caracteristicas de la presente solicitud, por lo cual no afecta la novedad de la
misma.

6. La anterioridad DS ensefia la aplicacion de la L-camitina como parte del
tratamiento de recuperacion para un paciente de cirugia que se encuentra bajo de
peso, No es claro en que $e parece esto a un procedimiente de didlisis peritoneal, ni
de que modo puede el técnico con habilidad ordinaria en la materia pasar de un
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tratamiento de recuperacién a un tratamiento de dialisis solamente a partir de lo
divulgado por D5, Tampoco es claro en que forma puede la existencia de
composiciones de L-camitina administradas de manera parenteral afectar la
novedad de una solucidn para didlisis peritoneal, solamente basandose en que
dichas composiciones ya han sido administradas por perfusién antericrmente, Al
parecer el sefior examinador esta afirmando que la didlisis peritoneal y la
administracién de un medicamento por via parenteral son equivalentes. Puesto que
el sefior examinador no proporciona argumentos debidamente sustentados, la
anterioridad D5 no ensefia o sugiere todas y cada una de las caracteristicas de la
presente solicitud y, entonces, no afecta la novedad de la misma.

7. D8, tal como D1, hace uso de la L-camitina para facilitar la absorcién de
ciertos nutrientes durante los tratamientos de didlisis peritoneal. La anterioridad D6
toma ventaja de las propiedades osmdticas de la L-camitina para promover la
transferencia de nutrientes al organismo y reducir las pérdidas de carnitina
ocasionadas por la didlisis. Nada en la anterioridad D6 ensefia que se pueda
sustituir el ingrediente activo de la didlisis por L-carnitina, menos aun las cantidadeg
de L-caritina que se deben emplear. Por lo tanto DB tampoco ensefia 0 sugiere
todas y cada una de las caracteristicas de la presente solicitud y no es una
anterioridad que afecte la hovedad de la presente solicitud.

En conclusion, el arte previo ensefia composiciones de L-carnitina que mejoran la
absorcion de nutrientes en el torrente sanguineo y la estabilidad de la sangre para
su almacenamiento. Nada de esto esta relacionado con composiciones para didlisis
petironeal donde el medio de transferencia es L-camitina. Por lo tanto ninguna de
las antenoridades citadas ensefia o sugiere todas y cada una de las caracteristicas
de la presente solicitud y, dé acuerdo con la legisiacion, ninguna afecta la novedad
de la presente solicitud, Por lo tanto se le solicita respetucsamente al sefior
examinador se sirva retirar sus objeciones por carecer de fundamento y proceder a
la concesién del derecho solicitado.

Lo anterior tiene fundamento en las siguientes normas de
DERECHO:

1. Articulo 14 de la Decision 486 de la Comunidad Andina, el cual, a la letra
dice:
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"Articulo 14: Los Paises Miembros otorgardn patentes para las -
invenciones, sean de producto o de procedimento, en todos los

. campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel
inventivo y sean susceptibles. de aplicacién industrial.”

2, El Articulo 48 del mismo estatuto que establece:
"Articulo 48: Si el examen definitivo fuere favorable, se otorgara el
titulo de la patente. Si fuere parcialmente favorable, se otorgara el
titulo solamente para las reivindicaciones aceptadas. Si fuere
desfavorable se denegara”.

Por las razones anteriormente expuestas, solicito a ese despacho
REPONER la decision tomada mediante Resolucion No. 32414 del 26 de
septiembre de 2007 y tendiente a obtener la concesi6n del Privilegio de Patente de
conformidad con el Articulo 48 de la Decision 486 de la Comunidad Andina, arriba
citado.

NOTIFICACIONES

Recibiré notificaciones en la Secretaria General de la Superintendencia de
Industria y Comercio, o en su defecto, en mi Oficina de Abogado, situada en la
Carrera 7 No. 71-21, Torre B, Of. 402 de esta ciudad de Bogota.

Del Sefior Superintendente,

Atentamenite,

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO
T.P. No. 57.492 dei C.S.J.

C.C. 80.410.337 de Usaquén

Carrera 7 No. 71-21, Torre B, Of. 402

Bogota, 31 de cctubre de 2007
MEV/CHR
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"Articulo 14: 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.”

2. El Articulo 48 del mismo estatuto que establece:
"Articulo 48: Si el examen definitivo fuere favorable, se otorgara el
titulo de la patente. Si fuere parciaimente favorable, se otorgara el
titulo solamente para las reivindicaciones aceptadas. Si fuere
desfavorable se denegara".

Por las razones anteriormente expuestas, solicito a ese despacho

"-.-,,-REPONER la decisioh tomada mediante Resolucion No. 32414 del 26 de

“s‘eptiembre de 2007 y tendiente a obtener la concesion del Privilegio de Patente de
conformidad con el Ai‘ticulo_ 48 de la Decisiéon 486 de la Comunidad Andina, arriba
citado. S R

NOTIFICACIONES

Recibiré notificaciones en la Secretaria General de la Superintendencia deDnO 1

Industria y Comercio, o en su defecto, en mi Oficina de Abogado, situada en la
Carrera 7 No. 71-21, Totre B, Of. 402 de esta ciudad de Bogota.

Del Sefior Superintendente,

Atentamente,

&
F > -
. % A AZ
AN PABLO CADENA SARMIENTO
T.P. No. 57.492 del C.S.J.

C.C. 80.410.337 de Usaquén
Carrera 7 No. 71-21, Torre B, Of. 402

Bogota, 31 de octubre de 2007
MEV/CHR
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Prosigue el sefior examinador aclarando que donde la composicion se define por su
principio activo, su patentabilidad esta ligada unicamente a la patentabilidad del
principio activo, ya que técnicamente como medicamento © composicién
farmacéutica, es lo convencional, lo universalmente conocido y establecido. Tal
como se indicd, su patentabilidad solo reside en la novedad de la L-camitina y/o uno
o mas derivados, en los cuales el alcanoil es un grupo alifatico lineal o ramificado,
con de 2 a 8 atomos de carbono.

Finaimente concluye el examinador que, tal como se puede ver la L-camitina, acil-
carnitina, sus alcanoil derivados, al igual que los procesos de sintesis, los
medicamentos (en soluciones) para didlisis peritoneal y sus propiedades osméticas
ya eran conocidas en el estado de la técnica.

. RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invencion para la creacion
denominada: “EL USO DE L-CARNITINE Y SUS DERIVADOS DE ALCANOIL
COMO AGENTES OSMOTICOS EN LAS SOLUCIONES PARA USO MEDICO”.

FUNDAMENTOS

1. El sefior examinador ha rechazado de manera injustificada el capitulo
reivindicatorio presentado en respuesta al Oficio N° 11182 del 5 de octubre de 2007.
En primer lugar la reivindicacién 1 no hace referencia alguna al uso de la L-carnitina,
solo a su propiedad médica, la cual es conocida segun los argumentos del sefior
examinador. Mas aunh, contrario a las afirmaciones del sefior examinador, la
reivindicaciéon 6 no esta incorporando materia nueva ni se encuentra indefinida.
Refiriéndonos al capitulo reivindicatorio presentado en respuesta al oficio 11269 del
1 de diciembre de 2005, podemos apreciar que dicha reivindicacion 6 es equivalents
a la reivindicacién 7 del capitulo aceptado por el examinador para la presente
resolucién.  ;iSi dicha reivindicacion 7 es aceptada, porque no la nueva
reivindicacion 67 Mas aun, el capitulo reivindicatorio que el sefior examinador
acepta para basar su decisién es aun més indefinido por que en &l no se encuentra
referencia alguna a la naturaleza del otro agente osmdtico, en tanto que la
reivindicacién 7 del capitulo reivindicatorio rechazado si define el otro agente
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osmotico. El sefior examinador podra aprecia que la reivindicacion 7 depende de la
reivindicacién 6, lo que significa que esta delimitando dicha reivindicacién, y
menciona que el otro agente osmético es glucosa.

Por uitimo, el sefior examinador argumenta que la reivindicaciéon 28 no esta ni
siquiera sustentada por la descripcion, lo cual es completamente falso. La
reivindicacion 28 divulga un contenedor para dialisis peritoneal, la lectura de la
descripcién le permite al técnico con habilidad ordinaria en la materia encontrar en
las paginas 17 y 18 la descripcion de los posibles contenedores para didlisis que se
pueden emplear en la presente invencion. Sl bien el examinador considera que los
contenedores para didlisis corresponden a otro campo de la técnica, su descripcion
como parte de la invencion es plenamente valida. Lo anterior claramente demuestra
un deseo injustificado por parte del sefior examinador de rechazar un capitulo
reivindicatorio que, definitivamente, cumple con los requisitos de patentabilidad; asi
como también asi como también una forma de proceder injusta y en clara violacion
del derecho del solicitante a que se estudie de manera correcta su solicitud.

2, Al parecer el sefior examinador centra sus argumentos Gnicamente en el
compuesto como tal, ignorando otras caracteristicas de la invencién, a pesar de que
las mismas son parte integral de la solicitud. Dichas caracteristicas son las que le
dan a la presente solicitud novedad por sobre el arte previo y no deben ser pasadas
por alto. Si bien D1 describe liquidos para didlisis que contienen L-carnitina como
agente osmético, el técnidqcon habilidad ordinaria en la materia notara que las
cantidades de L-carnitina en D1 son mucho menores que las de la presente
solicitud. Asi mismo, la anterioridad D1 ensefia que la L-carnitina se aplica de
manera intravenosa o se suminisira oralmente, la presente solicitud establece que
las L-carnitina se debe administrar UNICAMENTE por via peritoneal. Por dltimo, la
anterioridad D1 ensefia el uso de L-camitina con el fin de evitar la pérdida de
carnitina en los musculos y la sangre, no su uso como una solucién para dialisis
intraperitoneal. No es claro como puede el sefior examinador pasar por alto estas
tres diferencias claves. El técnico con habilidad ordinaria en la materia sabe que no
es lo mismo una solucion para evitar la pérdida de carnitina en los masculos y la
sangre, ocasionada por la didlisis, y una solucién para hemodidlisis. Es claro,
entonces, que D1 no divulga todas y cada una de las caracteristicas de la presente
solicitud y, por lo tanto, no afecta la novedad.

BRIGARD & CASTRO ABOGADOS 8.A. — NIT. 860.047.372-8
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3. En cuanto a la anterioridad D2, la misma divulga una solucién nutricional que
comprende L-carnitina y glucosa, la cual se administra de manera parparenteral. No
es claro de que manera las caracteristicas de una solucion nutricional afectan la
novedad de una solucién para dialisis peritoneal. Nada en la anterioridad D2 ensefna
0 sugiere la posible aplicacién de dicha composicion para los fines establecidos en
la presente solicitud. Contrario a la afirmacién de sefior examinador, no se trata de
un segundo uso de la L-carnitina, se trata de una solucién para dialisis peritoneal
que contiene L-carnitina. La anterioridad no ensefia o sugiere composiciones para
didlisis peritoneal a base de L-carnitina y glucosa, por lo tanto la presente- solicitud
es novedosa por sobre dicha anterioridad.

4, D3, al igual que D1, no ensefa o sugiere composiciones de L-carnitina para %
dialisis peritoneal. Sila novedad se establece determinando las semejanzas entre
el arte previo y la solicitud, para el técnico con habilidad ordinaria en la materia es
claro gue no existe semejanza alguna entre una soluciéon para hemodialisis y una
solucion para didlisis peritbneal. Por esta razén, y las dadas arriba para D1, es claro
que la anterioridad D3 no ensefia o sugiere todas y cada una de las caracteristicas
de la presente solicitud y, por lo tanto, no es un documento que afecte la novedad

S Mg gped

de la misma.

5. D4 ensefia una composicién que se utiliza para estabilizar la sangre para su
almacenamiento. Las propiedades de una solucién para estabilizar sangre no son
las mismas de una solucién para dialisis peritoneal. El técnico con habilidad
ordinaria en la materia sabe que no es lo mismo estabilizar sangre que llevar a cabo
una didlisis. Si bien D4 formula L-carnitina en solucién, dicha solucién no es apta
para diélisis peritoneal. Una vez mas, el objeto de la solicitud no son soluciones de
L-carnitina, el objeto de la solicitud es proporcionar una alternativa a la hemodiélisis.
La anterioridad D4 no ensefia o sugiere alternativas para la hemodidlisis, ni como
obtener las composiciones que permitan llevar a cabo didlisis peritoneal. Por lo tanto
D4 no es un documento que ensefie o sugiera todas y cada una de las

caracteristicas de la presente solicitud, por lo cual no afecta la novedad de la

misma.

6. La anterioridad D5 ensefia la aplicacion de la L-carnitina como parte del
tratamiento de recuperacién para un paciente de cirugia que se encuentra bajo de
peso. No es claro en que se parece esto a un procedimiento de diélisis peritoneal, ni
de que modo puede el técnico con habilidad ordinaria en la materia pasar de un
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tratamiento de recuperacion a un tratamiento de didlisis solamente a partir de lo
divulgado por D5. Tampoco es claro en que forma puede la existencia de
composiciones de L-carnitina administradas de manera parenteral afectar la
novedad de una solucidon para didlisis peritoneal, solamente basandose en que
dichas composiciones ya han sido administradas bor perfusion anteriormente. Al
parecer el sefior examinador esta afirmando que la dialisis peritoneal y la
administracién de un medicamento por via parenteral son equivalentes. Puesto que
el sefior examinador no proporciona argumentos debidamente sustentados, la
anterioridad D5 no ensefia o sugiere todas y cada una de las caracteristicas de la
presente solicitud y, entonces, no afecta la novedad de la misma..

7. D6, tal como D1, hace uso de la L-camnitina para facilitar la absorcién de
ciertos nutrientes durante los tratamientos de didlisis peritoneal. La anterioridad D6
toma ventaja de las propiedades osmédticas de la L-carnitina para promover la
transferencia de nutrientes al organismo y reducir las pérdidas de carnitina
ocasionadas por la didlisis. Nada en la anterioridad D8 ensefia que se pueda
sustituir el ingrediente activo de la dialisis por L-carnitina, menos aun las cantidades
de L-camitina que se deben emplear. Por lo tanto D6 tampoco ensefia o sugiere
todas y cada una de las caracteristicas de la presente solicitud y no es una
anterioridad que afecte la novedad de la presente solicitud.

En conclusion, el arte previo ensefia corhposiciones de L-carnitina que mejoran la
absorcion de nutrientes en el torrente sanguineo y la estabilidad de la sahgr‘e para
su almacenamiento. Nada de esto esta relacionado con composiciones para diélisis
petironeal donde el medio de transferencia es L-carnitina. Por lo tanto ninguna de
las anterioridades citadas ensefia o0 sugiere todas y cada una de las caracteristicas
de la presente solicitud y, de acuerdo con la legislacion, ninguna afecta la novedad
‘de la presente solicitud. Por lo tanto se le solicita respetuosamente al sefior
examinador se sirva retirar sus objeciones por carecer de fundamento y proceder a
la concesion del derecho solicitado.

Lo anterior tiene fundamento en las siguientes normas de

DERECHO:
1. Articulo 14 de la Decisién 486 de la Comunidad Andina, el cual, a la letra
dice:

'.L.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

AS:83.207 MR ERRRR LAY

158- -000
Fecha: 2007 10 31 16 31:58 Dep 2020 NUECREACION[
Tra. 11 PATENTEIYII Eve: 379 FASENACIONALI
Act. 412 REPOSPRESRECU  Folios: 7
Sefior
SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
E. s D.

REF: Expediente No. 03 062.158 - Solicitud de Patente de Invencién a favor de
SIGMA TAU INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.P.A.

Titulada: “EL USO DE L-CARNITINE Y SUS DERIVADOS DE ALCANOIL
COMO AGENTES OSMOTICOS EN LAS SOLUCIONES PARA USO
MEDICO”.

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, portador de la tarjeta profesional No.
57.492del C.8.J,, obrando en calidad de apoderado de la Sociedad SIGMA TAU
INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.P.A., domiciliada en Roma, Italia, segun
lo acredita el documento de sustitucion de poder presentado ante esa Division,
manifiesto a usted que debidamente notificado de la Resolucién No. 31281 del 26
de septiembre de 2007, interpongo conira ella en debido término, RECURSO DE

REPOSICION, para que sea revocada en su totalidad, y en su lugar se conceda el
Privilegio de Patente, para el objeto de la solicitud en referencia.

Respaldo el RECURSO en los siguientes
HECHOS:

1. La Resolucién érriba citada 31281 niega el Privilegio exclusivo de Patente de
Invencién para el objeto de la solicitud de la referencia considerando que:

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 — 17 y 26, contenidas en los folios 202 a 204, no
cumplen con el requisito de novedad, de acuerdo con las siguientes

.

consideraciones:
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Sobre la modificacion presentada

El sefior examinador no acepta el capitulo reivindicatorio presentado como
respuesta al oficio N° 11182 del 2 de octubre de 2007 aduciendo que carece de
claridad por que las reivindicaciones 1, 6, y 7 presentan una mezcla de composicion
y uso. Asi mismo, asegura el sefior examinador, dicho capitulo reivindicatorio esta
introduciendo. materia nueva en la reivindicacion 6, la cual también al parecer es
indefinida, y en la reivindicacion 28, porque el contenedor alli descrito no aparece en
la descripcion.

Determinacién del Estado de la Técnica
Consultadas las bases de datos con que se cuneta se encontraron los siguientes

documentos, anteriores a la fecha de prioridad invocada y relacionados con la
materia de la solicitud en estudio.

N° | Documento _ Titulo 1 Fecha de Publicacion
' ' Acyl-camitine in a therapeutical method for
tresting chronic uraemic patients
1| Usdzar.er undergoing regular dialysis and hiquid 19801202
composition for use therein

! : Pharmaceutical compositions for

2 | GB2.059.262 parparenteral nutrition comprising L- 1981-04-23
.._camiting or acyl L-camifine _ _

Therapeutical method for the treatment of

chronic uraemic patients undergoing ,

3 | USA272549 | oringical didlysis and liquid composition 1981-06-09

for dialysis for use in such method,

EP 0.627.161 | Use of L-camitine and alkanoyl L-camitines | - 1994-12-07
Association de la carnitine & des émulsions _
- BE 639.532 _ lpidiques ' 1963-11-05
. | Dialisis solutions containing water solubls
6 | WO 99/07419 vitamins and nutrients 19990218

Novedad

El sefior examinador argumenta que, en efecto, las ensefianzas del arte previo
destruyen la novedad de lo reclamado en las reivindicaciones 1 a 17 y 26 de la
presente solicitud, porque todas y cada una de las caracteristicas alli definidas
fueron divulgadas, integramente, por dichos antecedentes. Todas estas
caracteristicas a que nos referimos son las que cualquier persona y, especiaimente,
una persona de nivel medio én la técnica, puede observar o encontrar a partir de
dichos documentos referenciados. Es mas, toda la informacion estaba disponible
para el pabiico desde antes de la fecha de presentacion de la solicitud en estudio.
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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
Respuesta al Recurso de reposicion

Radicaciéon N° 00-76603
Clasificacioén Internacional Patentes: A61K 31/198

Concepto técnico N° GA©

Estudiada nuevamente la presente solicitud, ahora junto con el memorial del
recurso de reposicién se conceptla:

Documentos estudiados:

XICapitulo descriptivo, folios 5 a 29;

XlCapitulo reivindicatorio nuevamente modificado, folios 202 a 204;
XM1° examen de forma, folio 37;

[X12° examen de forma, folio 158;

[XISolicitud de la cual se reivindica prioridad y la traduccién exigida, folios 42 a 149;
XlSolicitud del examen de patentabilidad, folios 161 a 162;
XIExamen de patenfabilidad 164 a 193;

[XIRespuesta técnica al examen de patentabilidad, 194 a 204;
XINuevo examen de patentabilidad, folios 210 a 216;
XIRespuesta técnica al examen de patentabilidad, folios 217;
[XITercer examen de patentabilidad, folios 222 a 228;

XCuarto examen de patentabilidad, folios 239 a 246;
XIMemorial del recurso de reposicién, folios 274 a 280.

ARGUMENTO DEL SENOR MEMORIALISTA:

“ 1. El sefior examinador ha rechazado de manera injustificada el capitulo reivindicatorio
presentado en respuesta al Oficio N° 11182 del 5 de octubre de 2007. En primer lugar la
reivindicacién 1 no hace referencia alguna al uso de la L-carniting, solo a su propiedad
médica, la cual es conocida segiin los argumentos del sefior examinador. Mds aun, contrario a
las afirmaciones del sefior examinador, la reivindicacion 6 no esta incorporando materia
nueva ni se encuentra indefinida. Refiriéndonos al capitulo reivindicatorio presentado en
respuesta al oficio 11269 del 1 de diciembre de 2005, podemos apreciar que dicha
reivindicacién 6 es equivalente a la reivindicacion 7 del capitulo aceptado por el examinador
para la presente resolucién. ;Si dicha reivindicacion 7 es aceptada, porque no la nueva
reivindicacion 6? Mds aun, el capitulo reivindicatorio que el sefior examinador acepta para
basar su decisidon es aun mds indefinido por que en él no se encuenira referencia alguna a la




naturaleza del otro agente osmdtico, en tanto que la reivindicacion 7 del capitulo
reivindicatorio rechazado si define el otro agente osmético. El sefior examinador podrd
aprecia que la reivindicacion 7 depende de la reivindicacion 6, lo que significa que esta
delimitando dicha reivindicacion, y menciona que el otro agente osmdtico es glucosa.”

RESPUESTA TECNICA:

Respecto al oficio al cual se refiere el sefior memorialista, es necesario que se
analice en primer lugar que contenia el capitulo reivindicatorio original (folios 30
a 34), posteriormente como fueron los examenes de patentabilidad, a saber 1°
y 2° examen de patentabilidad, observar que materia nueva introdujo. Para
saber que materia nueva introdujo se observa que elementos aparecen
incluidos no estaban cuando se hizo el examen de patentabilidad. Si aparecen
elementos nuevos que no estaban cuando se hizo el examen de patentabilidad
se sabe que introdujo materia, o sea, modifico el objeto de la solicitud. Las
reivindicaciones modificadas no deberan contener elementos que no hayan sido
objeto de bisqueda. En segundo lugar se observa que las reivindicaciones estén
claras, perfectamente delimitadas y que de acuerdo a su categoria de producto
o procedimiento, y que la materia para la cual se solicita protecciéon esté
técnicamente definida, que el producto este definido como tal, para el presente
caso.

Entonces ahora veamos si realmente el capitulo reivindicatorio adjunto al
memorial de respuesta a oficio 11182 del 5 de octubre de 2006, folios 235 a
238, cumplia con las normas establecidas y se corrigié los errores formales y
de fondo:

La reivindicacion 1 reclama: Composicion que comprende una cantidad entre
0,5% wiv a 10%w/v de L-carnitina o uno de sus alcanoil derivados, en la cual el
alcanoil es un grupo alifatico recto o ramificado con 2 a 8 atomos de carbono, o
una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, como una agente osmético en
solucién para uso médico.

En primer lugar no existe técnicamente definida ninguna composicién como tal;
esa manera de reivindicacion es para cuando un compuesto es nuevo y se esta
reivindicando tacitamente el uso en composiciones farmacéuticas per se
conocidas. Entonces la patentabilidad de esas composiciones perse conocidas
esta ligada unicamente a la novedad del compuesto; y por demas se permite
esas clase de reivindicaciones en el evento de compuestos nuevos.

En segundo lugar, la forma de expresar la concentracién no esta en el idioma
castellano, por lo tanto no se acepta.

En tercer lugar el uso de una composiciéon no es una caracteristica técnica.




Por lo tanto no es aceptable unas reivindicaciones asi con tantos defectos,
después varios examenes de patentabilidad, donde fueron objetados por los
mismos errores.

-Las reivindicaciones 1 a 5 no contienen ninguna caracteristica técnica de
composicion porque son el uso tacito de la L-carnitina, .

La reivindicacién 6, se encabeza como composicién, luego se introduce una
etapa de proceso (“otro agente osmético se combina en la solucién”), y ademas
de caracteriza por el uso (“para uso médico”), tal como puede verse es una
reivindicacién incongruente, el encabezado no es consecuente con el resto del
texto de la reivindicacién; es una mezcla de producto, proceso y uso, sin
contener ninguna caracteristica técnica de composicion.

Ademas obsérvese las reivindicaciones donde aparecen los datos de
concentracion (w/v) no estan en el idioma castellano, es inaceptable.

Ahora respecto a la reivindicacion 28 donde se reclama un contenedor, se le
habia objetado en el primer examen de patentabilidad (folio 166), por demas en
la solicitud no aparece descrito ningtin contenedor novedoso, por lo tanto
igualmente rehusé corregir apropiadamente las reivindicaciones.

Es una falacia la afirmacion del sefior memorialista respecto ha “podemos
apreciar que dicha reivindicacion 6 es equivalente a la reivindicacion 7 del capitulo aceptado
por el examinador para la presente resolucién” , porque la reivindicaciéon 7, es el
nombre de un agente osmético del infinito numero de sustancias que poseen
esa capacidad (agente osmético), el hecho de que en la reivindicacion 7, se
indica un agente osmético, no queda delimitada la reivindicacién 6.

Porque para la reivindicacion 6, por ejemplo puede estar cualquier aminoacido
o cloruro de sodio o cualquier sustancia con capacidad osmética de manera
indefinida, por lo tanto es falso que sean equivalentes.

Entonces debe quedar muy claro que dicho capitulo reivindicatorio no cumplié
con las normas para un estudio técnico, maxime después de tres examenes de
patentabilidad, donde siempre se objeto, la claridad y falta de novedad, ademas
de rehusarse a corregir apropiadamente el capitulo reivindicatorio, para de esa
manera encubrir la falta de novedad.

ARGUMENTO DEL SENOR MEMORIALISTA:

“Por ultimo, el sefior examinador argumenta que la reivindicacion 28 no estd ni siquiera
sustentada por la descripcion, lo cual es completamente falso. La reivindicacion 28 divulga un
contenedor para didlisis peritoneal, la lectura de la descripcion le permite al técnico con
habilidad ordinaria en la materia encontrar en las pdginas 17 y 18 la descripcion de los
posibles contenedores para didlisis que se pueden emplear en la presente invencion. SI bien el
examinador considera que los contenedores para didlisis corresponden a otro campo de la




técnica, su descripcién como parte de la invencién es plenamente valida. Lo anterior
claramente demuestra un deseo injustificado por parte del sefior examinador de rechazar un
capitulo reivindicatorio que, definitivamente, cumple con los requisitos de patentabilidad; asi
como también asi como también una forma de proceder injusta y en clara violacién del
derecho del solicitante a que se estudie de manera correcta su solicitud. “

RESPUESTA TECNICA

Respecto a la reivindicacién 28, que reclama como nuevo e inventivo un
contenedor para didlisis peritoneal, no se encuentra sustentado en la
descripciéon ningan contenedor para dialisis peritoneal.

En la solicitud no aparece descrito ningun recipiente o contenedor para
liquidos que van a ser usados en didlisis, es falso la indicacion que esta
sustentado en la descripcién dicho contenedor. Un contenedor que pueda ser
protegido por patente debe estar perfectamente descrito, con todas sus
caracteristicas técnicas de contenedor. Por lo tanto se puede revisar la solicitud
entera y constatar que es falso que este sustentado en la descripcion un
contenedor con las caracteristicas de patentabilidad. En las pags. 17y 18 no
aparece “descrito técnicamente y de manera suficiente” ningln
contenedor; el hecho que aparezca los sustantivos contenedor o términos
semejantes a contenedor, no indica que es sustento como lo indica la D 486,
para reclamar un contenedor como nuevo e inventivo. En el evento que
existiese realmente un contenedor nuevo e inventivo seria del campo de la
ingenierita mecanica.

ARGUMENTO DEL SENOR MEMORIALISTA:

“2. Al parecer el sefior examinador centra sus argumentos Unicamente en el compuesto como
tal, ignorando otras caracteristicas de la invencidn, a pesar de que las mismas son parte
integral de la solicitud. Dichas caracteristicas son las que le dan a la presente solicitud
novedad por sobre el arte previo y no deben ser pasadas por alto. Si bien 01 describe liquidos
para didlisis que contienen L-carnitina como agente osmotico, el técnico con habilidad
ordinaria en la materia notard que las cantidades de L-carnitina en 01 son mucho menores
que las de la presente solicitud. Asi mismo, la anterioridad 01 ensefia que la L-carnitina se
aplica de manera intravenosa o se suministra oralmente, la presente solicitud establece que las
L-carnitina se debe administrar UNICAMENTE por via peritoneal. Por iiltimo, la anterioridad
01 enseria el uso de L-carnitina con el fin de evitar la pérdida de carnitina en los misculos y la
sangre, no su uso como una solucion para didlisis intraperitoneal. No es claro como puede el
sefior examinador pasar por alto estas tres diferencias claves. El técnico con habilidad
ordinaria en la materia sabe que no es lo mismo una solucion para evitar la pérdida de
carnitina en los misculos y la sangre, ocasionada por la didlisis, y una solucién para
hemodidlisis. Es claro, entonces, que 01 no divulga todas y cada una de las caracteristicas de
la presente solicitud y, por lo tanto, no afecta la novedad.

3. En cuanto a la anterioridad 02, la misma divulga una solucion nutricional que comprende
L-carnitina y glucosa, la cual se administra de manera parparenteral. No es claro de que



manera las caracteristicas de una solucién nutricional afectan la novedad de una solucion
para didlisis peritoneal. Nada en la anterioridad 02 ensefia o sugiere la posible aplicacion de
dicha composicién para los fines establecidos en la presente solicitud. Contrario a la
afirmacion de sefior examinador, no se trata de un segundo uso de la L-carnitina, se trata de
una solucién para didlisis peritoneal que contiene L-carnitina. La anterioridad no ensefia o
sugiere composiciones para didlisis peritoneal a base de L-carnitina y glucosa, por lo tanto la
presente solicitud es novedosa por sobre dicha anterioridad,

4. 03, al igual que 01, no ensefia o sugiere composiciones de L-carnitina para didlisis
peritoneal. Si la novedad se establece determinando las semejanzas enire el arte previo y la
solicitud, para el técnico con habilidad ordinaria en la materia es claro que no existe
semejanza alguna entre una solucién para hemodidlisis y una solucién para didlisis
peritoneal. Por esta razon, y las dadas arriba para 01, es claro que la anterioridad 03 no
ensefia o sugiere todas y cada una de las caracteristicas de la presente solicitudy, por lo tanto,
no es un documento que afecte la novedad de la misma.

5. 04 ensefia una composicion que se utiliza para estabilizar la sangre para su
almacenamiento. Las propiedades de una solucion para estabilizar sangre no son las mismas
de una solucion para didlisis peritoneal. El técnico con habilidad ordinaria en la materia sabe
que no es lo mismo estabilizar sangre que llevar a cabo una didlisis. Si bien 04 formula L-
carnitina en solucion, dicha solucién no es apta para didlisis peritoneal. Una vez mds, el
objeto de la solicitud no son soluciones de L-carnitina, el objeto de la solicitud es
proporcionar una alternativa a la hemodidlisis. La anterioridad 04 no ensefia o sugiere
alternativas para la hemodidlisis, ni como obtener las composiciones que permitan llevar a
cabo didlisis peritoneal. Por lo tanto 04 no es un documento que ensefie o sugiera todas 'y cada
una de las caracteristicas de la presente solicitud, por lo cual no afecta la novedad de la
misma.

6. La anterioridad 05 ensefia la aplicacion de la L-carnitina como parte del tratamiento de
recuperacion para un paciente de cirugfa que se encuentra bajo de peso. No es claro en que se
parece esto a un procedimiento de didlisis peritoneal, ni de que modo puede el técnico con
habilidad ordinaria en la materia pasar de un tratamiento de recuperacion a un tratamiento de
didlisis solamente a partir de lo divulgado por 05. Tampoco es claro en que forma puede la
existencia de composiciones de L-carnitina administradas de manera parenteral afectar la
novedad de una solucién para didlisis peritoneal, solamente basdndose en que dichas
composiciones ya han sido administradas por perfusion anteriormente. Al parecer el sefior
examinador esta afirmando que la didlisis peritoneal y la administracién de un medicamento
por via parenteral son equivalentes. Puesto que el sefior examinador no proporciona
argumentos debidamente sustentados, la anterioridad 05 no ensefia o sugiere todas y cada una
de las caracteristicas de la presente solicitud y, entonces, no afecta la novedad de la misma.

7. 06, tal como 01, hace uso de la L-carnitina para facilitar la absorcién de ciertos nutrientes
durante los tratamientos de didlisis peritoneal. La anterioridad 06 toma ventaja de las
propiedades osméticas de la L-carnitina para promover la transferencia de nutrientes al
organismo y reducir las pérdidas de carnitina ocasionadas por la didlisis. Nada en la
anterioridad 06 ensefia que se pueda sustituir el ingrediente activo de la didlisis por L-
carnitina, menos aun las cantidades de L-carnitina que se deben emplear. Por lo tanto 06
tampoco ensefia o sugiere todas y cada una de las caracteristicas de la presente solicitud y no
es una anterioridad que afecte la novedad de la presente solicitud.

En conclusion, el arte previo ensefia composiciones de L-carnitina que mejoran la absorcion
de nutrientes en el torrente sanguineo y la estabilidad de la sangre para su almacenamiento.




Nada de esto estd relacionado con composiciones para didlisis petironeal donde el medio de
transferencia es L-carnitina. Por lo tanto ninguna de las anterioridades citadas ensefia o
sugiere todas y cada una de las caracteristicas de la presente solicitudy, de acuerdo con la
legislacion, ninguna afecta la novedad de la presente solicitud. Por lo tanto se le solicita
respetuosamente al sefior examinador se sirva retirar sus objeciones por carecer de
fundamento y proceder a la concesién del derecho solicitado.”

RESPUESTA TECNICA:

Respecto a los argumentos, no técnicos que pretenden desviar la atencién
sobre el verdadero objeto de la solicitud y sobre la materia que se reclama
verdaderamente, podemos nuevamente al analisis después de cuatro
examenes de patentabilidad, donde en cada uno se indica la falta de novedad.
“La invencidn descrita aqui se relaciona con el uso de L-carnitina y sus derivados de
alcanoil, opcionalmente en forma de una sal farmacéuticamente aceptable como los
agentes osmoéticos en soluciones para uso médico, particularmente en didlisis
peritoneal’”. (pag 1)

Esa es la invencion, usar la L-carnitina en soluciones osméticas para dialisis,
cuando se indico que el uso no era nuevo y tampoco era nuevo las
composiciones que comprendian. Entonces se empez6 a cambiar el objeto de
la solicitud como consta en los capitulos reivindicatorios en cada una de las
respuestas, pero siempre se dejaba soterradamente la falta de novedad, y
ademas se dejaba con los defectos formales que ya se habian objetado.
Ademas en los capitulos reivindicatorios por ser objetados por novedad y
haberse demostrado claramente mediante los documentos D1 a D6 que obran
en los folios 170 a 193, que no era la primera vez que se usaba la L-carnitina
como agente osmético, y que también existian composiciones para dialisis que
comprendian L-carnitina, entonces en las respuestas técnicas se envié los
capitulos reivindicatorios donde se introducian datos de concentracion que no
aparecian en el capitulo reivindicatorio original, y con el argumento que esos
nimero no aparecian en las anterioridades, o sea dejaban igualmente las
composiciones a las del estado de la técnica (D1 a D6).

Tal como se indicé arriba y tal como se puede observar en la solicitud la
“invencién es el uso de la L-carnitina y sus derivados en composiciones para
dialisis, Pero se demosird en los cuatro examenes de patentabilidad, la falta de
novedad se le indicd que:

En el estado de la técnica existen muchos documentos en los cuales se usa la L-
carnitina como agente osmético solo se adjuntaran algunos:



No.

Documento No.

Titulo

*Fecha de

Publicacién |

D1

US 4.237.167

Acyl-carnitina in a therapeutical
method for treating chronic uraemic
patients undergoing regular dialysis
and liquid composition for use

therein.

02-dic-1980

D2

GB 2059262

Pharmaceutical composition for
parenteral nutrition comprising L-
camitina or acyl L-carnitina

23-abr-1981

D3

US4.272.549

Therapeutical method for the |
treatment of chronic uraemic
patients undergoing periodical
dialysis and liquid composition for
dialysis for use in such method.

09-jun-1981

D4

EP 0627161

Use de L-carnitina and alkanoyl L-
carnitines

07-dic-1994

D5

BE 639532

Association de la carnitine a des
eémulsions lipidiques.

05-nov-1963

D6

WO 9907419

Dialysis solutions containing water

soluble vitamins and nutrients

18-feb-1999

Evaluacién de los requisitos de patentabilidad: (Art. 14 de la Decigion 486 de

C.AN.)

Evaluacién de la Novedad: (art.16 de la Decision 486 de la C.AN.)
El capitulo reivindicatorio de los folios 202 a 204 consta de 18 reivindicaciones.

Las reivindicaciones 1 a 17 y 26, porque no se enumeraron consecutivamente, y

la ultima reivindicacion se enumero de manera arbitraria con el numeral 26, en

lugar del numeral 18.



-La solicitud en estudio reclama una solucién para dialisis peritoneal, sin estar
técnicamente definida como tal cuya caracteristica comprender el agente
osmoético L-carnitina y/o uno o mas derivados de alcanoil de L-carnitina, en los
- cuales el alcanoil es un grupo alifatico lineal o ramificado, con de 2 a 8 atomos de
carbono, opcionalmente en forma de sal con un acido farmaceuticamente
aceptable, en una cantidad de 0,5% p/v a 10% p/. Tal como puede verse es el
uso tacito de la L-carnitina en composiciones, porque técnicamente no contiene
nada de composicion para uso peritoneal, solo el sustantivo composicion, porque
como composicibn no esta técnicamente definida con sus elementos
constitutivos, 0 sea, su hovedad esta Unicamente ligada al uso de la L-carnitina.

Ahora bien, dado que el objeto de las reivindicaciones 1 a 17 y 26; son realmente
un supuesto nuevo uso de L-carnitina y/o uno o mas derivados de alcanoil de L-
carnitina, en los cuales el alcanoil es un grupo alifatico lineal o ramificado y sus
sales, con de 2 a 8 4tomos de carbono; ya que realmente como una solucién
para dialisis, no aparece definida en caracteristicas técnicas, o sea no esta
definido técnicamente, con las sustancias constitutivas inequivocamente, y tal

como esta conformada o constituida “la solucién” no es nuevo e inventivo

“per se” ya que se refiere a medicamentos convencionales o de analogia

conocidos universalmente para dialisis o cualquier medicamento que comprende
un principio activo (agente osmoético) + excipientes y si se observa en la presente
solicitud solo se nombra el agente osmético L-camitina y ni si quiera se
acompania de excipientes, como si fuera la primera vez en el estado de la técnica
que se conociera la L-carnitina en composiciones. Lo que nos indica que se
reclama es el uso tacito como agente osmoético. Asi presentadas las
composiciones, para el presente caso con el sustantivo de “solucién” para dialisis,
no define técnicamente ninguna solucibn medicamentosa, o composicién
farmacéutica para didlisis, es tan sélo la forma de reclamar el uso tacito de un
principio activo cuando es nuevo e inventiva, que para el presente caso no lo es.
Entonces cuando se presentan las reivindicaciones de esta manera, donde
solamente la composicion se define porque comprende un componente activo, su
patentabilidad esta ligada, Gnicamente a la patentabilidad del principio activo. Ya
que técnicamente como medicamento o composicibn farmacéutica, es lo
convencional, lo universalmente conocido y establecido. Tal como se indico su
patentabilidad s6lo reside en la novedad de L-canitina y/o uno 0 més derivados

A



de sus alcanoil derivados, en los cuales el alcanoil es un grupo alifatico lineal o
ramificado, con de 2 a 8 atomos de carbono. Asi las cosa y viendo que la solicitud
describe solamente un aparente nuevo uso, nos remitimos a D 485 CCA dice:
Articulo 21.- Los productos o procedimienios ya patentados, comprendidos en el
estado de la técnica, de conformidad con el articulo 16 de la presente Decision,
no seran objeto de nueva patente, por el simple hecho de atribuirse un uso
distinto al originalmente comprendido por la patente inicial.

Igualmente nos referiremos al estado de la técnica donde existen composiciones
con L-carnitina, sus alcanoil derivados y sus sales.

-Las anterioridades D1 a D3, donde realmente estan descritas detalladamente
composiciones para dialisis, donde queda claramente establecido que la L-
carnitina, sus sales y sus alcanoil derivados no son nuevos, corho tampoco es
nuevo el uso como agente osmébtico.

-Los documentos D1 al igual que D3 describen liquidos para didlisis que
contienen L-carnitina, para el tratamiento de pacientes urémicos, donde la
concentracién de L-carnitina es de 50 a 100um/l, y son administradas por
infusion. Desde entonces la concentraciébn de L-carnitina se usan en
concentraciones mas bajas que 0,5% p/v, y ademas las cantidades de un agente
osmotico no se pueden dar de manera arbitraria o caprichosa, necesariamente
debe estar de acuerdo con el medio corporal interno, y debe ser isosmética no
hay opcion. Entonces tal como se puede ver la presente solicitud no tiene
novedad, no esta aportando nada nuevo al estado de la técnica, ni siquiera un
nuevo uso, ya que el supuesto nuevo uso de la L-camitina como agente osmético
es conocido, ademas no es la primera vez que se formula en solucion,
igualmente se conocia sus cantidades en las cuales es isosmético.

-La anterioridad D2 reclama una solucién para nutricion parenteral que contiene
glucosa y L-carnitina o un derivado acil carnitina, donde la carnitina esta en una
concentraciéon de 1 a 10 g/l. Se puede ver que es una solucién que contiene L-
carnitina o un derivado dentro de las proporciones que se reclama en la solicitud
en estudio, o sea, que la anterioridad comprende L-carnitina en una solucién en
una concentraciéon 1 a 10% para un uso diferente, entonces la D. 486C.C.A, enel
Articulo 21.- Los productos o procedimientos ya patentados, comprendidos en el
estado de la técnica, de conformidad con el articulo 16 de la presente Decisioén,
no seran objefo de nueva patente, por el simple hecho de atribuirse un uso




distinto al originalmente comprendido por la patente inicial.

Por el mero hecho de que a cualquier composicioén se atribuya un nuevo uso, esa
condicién no le restituye la novedad a la composicién, que ahora se reclama
como nueva e inventiva, sin ni siquiera ser nuevo el uso.

-La anterioridad D4, describe el uso de L-carnitina para soluciones de
estabilizacién de la sangre para transfusion, la cual es apropiada por sus
propiedades osméticas conocidas. Estas soluciones comprenden L-carnitina,
alcanoil camitina, tales como por ejemplo acetil carnitina, en cantidad de 0,5 a
10mM/l, al igual que son apropiadas sus sales, tales como fumarato y maleato
por ejemplo. A la luz de lo ensefiado por esta anterioridad lo que se reclama
como nuevo en la presente solicitud es_del estado de la técnica, carece de
novedad, porque no es la primera vez que se formula L-carnitina en soluciones,
como tampoco era desconocido que fuera un agente osmético.

-D5 describe composiciones liquidas que comprenden L-carnitina, que son
aplicables por perfusion, lo que nos muestra que no es la primera vez que una
composicion liquida que comprenda L-carnitina es aplicada por perfusién, que es
lo que realmente reclama la presente solicitud.

-La anterioridad D6, describe soluciones para dialisis, que comprenden L-
carnitina, su éster acil, sus alcanoil derivados con vitaminas hidrosolubles (en las
reivindicaciones de esta anterioridad) y son soluciones para dialisis via peritoneal,
tal como se puede ver en el ejemplo 5, es una composicién especifica. Ademas
el L-Carnitina es un aminoacido que se produce naturalmente en el cuerpo
humano fue descubierto en 1.905. La L-Carnitina es un transportador natural del
organismo humano, para favorecer el paso de los acidos grasos al interior de la
mitocondria, para favorecer el desprendimiento de energia, por ser un agente
osmoético, las cantidades o dosis no pueden ser inventadas de manera
caprichosa, sino Unica y exclusivamente que proporcione la isotonicidad, para
poder ser aplicado de manera segura al cuerpo humano y tal como ya se habia
dicho desde 1° examen de patentabilidad, las composiciones que comprenden L-
carnitina, o sus derivados ya son eran parte del estado de la técnica al momento
de presentarse la presente solicitud. Entonces tal como se puede ver la _L-
carnitina, acil-carnitina, sus alcanoil derivados, al igual que los procesos de

sintesis, los medicamentos (en soluciones) para dialisis peritoneal y sus
propiedades osméticas ya eran conocidas en el estado de la técnica. Porlo cual



se observa que la presente solicitud no tiene novedad en las reivindicaciones en
referencia (1 a 17 y 26, folios 202 a 204).

Finalmente la presente solicitud no cumple con los requisitos de Patentabilidad,
exigidos en el Articulo 14 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina e igualmente esta inmerso en el Art-21.

Por lo tanto objeto la presente solicitud no cumple con los requisitos de
patentabilidad y de acuerdo a lo sustentado arriba se reitera lo expresado
en el examen de fondo, donde se recomienda negar el privilegio solicitado
en las reivindicaciones 1 a 17 y 26, folios 202 a 204.
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