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SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

E. S D. 

00 076 603 
REF: Expediente No. .0O821’58 - Soliottud de Patente de Invención a favor do 

SIGMA TAU INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.P A. 

litulada: "EL USO DE L-CARNJTINE Y SUS DERIVADOS DE ALCANOIL 

COMO AGENTES OSMOTICOS EN LAS SOLUCIONES PARA USO 

MEDICO’’ 

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, portador de Is tar)eta profesional No. 
57.492de1 C.S.J., obrando en celidad do apoderado do Ia Sociedad SIGMA TAU 

INDUSTRIE FARMACEUTIGHE RIUNITE S.P.A., domiciliada en Roma, Italia, segün 
to acredita el documento do sustituctOn de poder presentado ante esa DivisiOn, 
manifiesto a usted que deb!damente notificado de la Resoluc,On No. 31281 del 26 
de septiembre de 2007, Interpongo contra ella on debido tArmino, RECURSO DE 
REPOSICJON, para que sea revocada en su totalidad, y en su lUger se conceda el 
Privilegia de Patente, pare el objeto de -la solicitud en referena. 

Respaldo et RECURSO on los slguientes 

HECHOS: 

1. La ResoluciOn aniba citada 31281 niega el Privilegio exclusivo do Patente de 
lnvenciOn pare el objeto de la soilcitud de la referencia considerandoque: 

SEXTO: Quo las reivindicaciones 1 - 17 y 26, contenklas en los folios 202 a 204, no 
cumplen con el requisito de novedad, de acuerdo con ]as sigulentes 
consideraciories: 
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Sobre la modificación presentada 

El seflor examinador no acepta el capitulo reivindicatorlo presentado como 

respuesta al oflcio NO 11182 del 2 de octubre do 2007 aduciendo quo carece do 

clandad por que las reivindicaciones 1, 6, y 7 presentan uris mezcla do composlciOn 

y uso. Asi mismo, asegura el setor examinador, dicho capitulo reivindicatorio esta 

introduciendo materia nueva en La reivindicaciôn e, Ia cual tamblØn al parecer es 

indefinida, y en la reivindicación 26, porque el contenedor alit descnto no aparece en 

la descrlpciôn. 

Determinacl6n del Estado de la TØcrilca 

Consultadas Las bases do dÆtos con que so cuneta se encontraron Los siguientes 

documentos, anteriores a Ia fecha de prioridad invocada y relacionados con la 

matena de Is solicitud en estudlo. 

NO Documanto Tituto Fecha de Publlcaclôn 
Acyl-camitine in a therapeutical method for 

I US 4.237167 treatingOhl’QIlIO uraemic patients 1980-12-02 undergoing regular dialysis and liquid 
composition for use therein  

Pharmaceutical compositions for - 
2 GB 2.059.262 parparenteral nutrition comprising L- 1981-04-23 

carnthrie or acyl L-carnitine  
- Therapeutical method for the treatment 01 

US 4,272.549 chronic uraemic patients undergoing 1981-06-09 periodical. dialysis and liquid composition 

"T 
for dialysis for use ln_ such 

EP 0.627.161 
_method.  

Use of L-camitine and atkanoyl L-camitines 1994-12-07 - 

5 BE 639.532 Association de Ia camitine a des amulsions 1963-11-05 lipidiques  

6 WO 99107419 DlÆlisls solutions containing water soluble 1999-02-18 vitamins and nutrients  

Novedad 

El se1or examinador argumenta quo, en efecto, las enseæanzas del arto previo 

destruyen la novedad do lo reclamado en las reivindicaciones I a 17 y 26 do is 

presente solicitud, porque todas y cads una de las caracteristicas alit definidas 

fueron divulgadas, Integramente, por dichos antecedentes. Todas estas 

caracteristicas a que nos referimos son las que cuslquier persona y, especialmente, 

una persona do nivel medlo en la tØcnica, puede observar o encontrar a partir do 

dichos documentos referenciados. Es mØs, toda Ia informadón estaba disponible 

para el piblico desde antes do la fecha do presentaciôn do la solicitud on estudlo. 
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Prosigue el seæor examinador aclarando quo donde la composiclOn se define por su 

pnncipio activo, su patentabilidad esta tigada Cnicamente a Is patentabllidaçl del 

princlpio activo, ya quo tØcnicamente coma medicamento o oomposición 

farmacutica, es Jo convencional, lo universalmente conocido y establecido. TaP 

como se tndioó, su patentabilidad solo reside en la novedad de la L-carnitina y/o uno 

o mâs derivados, en los cuales el alcanoil as un grupo alifÆtioo lineal a ramificado, 

con de 2 a 8 ªtomos do carbono. 

Finalmente concluye el examinador qua, Cal como se puede ver Is L-carnitina, acil-

camitina, sus alcanoil derivados, al igual quo los procesos de sintesis, los 

medicamentos (ensoluciones) para diÆlisis pentoneal y sus propiedades osmôticas 

ye eran conocidas en el estado de Is tØcnica. 

RESUELVE 

ARTJCULO PRIMERO: Negar ci privileglo do patents do invención para Is oreaclón 

denominada: EL USO DE. L-CARNITINE Y SUS DERIVADOS DE ALCANOIL 

COMO AGENTES OSMOTIQOS EN LAS SOLUCIONES PARA USO MEDICO". 

FIJNDAMENTOS 

1. El seæor examinador ha rechazado do manera Injustificada ci capItulo 

reivindicatorio presentado en respuesta at Oflcio No 11182 del 8 do octubre de 2007. 

En primer lugar la reivindicación I no hace referenda alguna at uso de Ia L-camitina, 

solo a su propiedad mØdica, la cual as conocida segn los argumentos del seæor 

examinador. We aun, contrarlo a las afirmaciones del seæor examinador, Is 

reivindicaciôn 8 no esta Incorporando materla nueva ni so encuentra indefinida. 

RefiriØndonos al capitulo reivindicatorio presentadoen respuesta al oficlo 11269 del 

I do diciembre do 2005, podemos apreciar que dicha reivindicaciOn 6 es equivalante 

a Ia reivindicación 7 del capttulo aceptado par el examinador pare la presente 
resoluciOn. 4SI dicha reivindicación 7 as aceptada, porque no la nueva 

reivindicacini 8? Mae aur ci capitulo reivindicatorio que el seæor examinador 

acepta pare baser su decisiOn es aun mØs inciefinido por quo en 01 no as encuentra 

referencia alguna a Pa naturaleza del otro agente osmOtico, en tanto quo Is 

reivindicaciOn 7 del capItulo reivindicatorio rechazado si define oP otro agente 
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osmótico. El seæor examinador podrÆ aprecia quo Is reivindicación 7 depends de Is 

reivindicación 6, lo qua significa quo esta deHmitando dicha reivndicaciön, y 

menciona qua ci otro agente osmótico  as glucose. 

Por ilflmo, el seæor examinador arguments qua Is reivindicación 28 no eats ni 

siquiera sustentada par Is dasci-ipción, 10 cue[ as completamente faiso. La 

reivindlcaciôn 28 divulga un contenedor para diÆlisis peritoneal, Is lecture de Is 

descilpción le permite al tØcnico con habilidad ordinaria an Is materia encontrar on 

las pÆginas 17 y 18 Is descripciOn de los posibies contenedores pars diÆlisis quo so 

pueden emplear on Is presents invención. $I bien el examinador considers qua los 

contenedores para diÆiisis corresponden a otro campo do Is tIcnica, su descnpciOn 

como parte de Is invenciôn as plenamente vailda. Lo anterior ciaramente demuestra 

un deseo injustificado par parts del seæor examinador do rechazar un capitulo 

reivindicatorio quo, definitivamer,te, cumpie con los requisitos de patentabilidad; as[ 

como tamblØn asi coma tamblØn una forma de proceder injusta y on clara violaciOn 

del derecho del solicitante a quo so estudie de manors corrects su solicitud. 

2. Al parecar ci seæor examinador centra sus argumentos tnicamerite en el 

compuesto como 
mi, Ignorando otras caracterisicas do Ia invención, a pesar de quo 

las mismas son parts integral de Ia soilcitud. Diohas caracteristicas son las quo Is 

den a is presente solicitud novedad por sabre ci arts previo y no deben ser pasadas 

por alto. Si bien Dl describe liquidos pars diÆlisis qua coritisnen L-camitina como 

agents osmótico, ci tØcnico con habilidad ordinaria on Is materia notarØ qua las 

cantidades de L-camitina an Dl son mucho menores quo las de Is presente 

solicitud. AM mismo, Is anterioridad Dl ensefia quo Is L-cemitina so splice do 

manors intravenosa a so surnirustra oralmerite, is presente solicitud establece quo 

las L-carnitina so debe adniinistrar UNIGAMENTE par via peritoneal. Por ültirno, Is 

anterioridad Dl enseæa ci uso do L-oarnitina con of fin de evitar Is pØrdida do 

carnitina an los müsculos y  Is sangre, no su uso coma una soluciôn para diÆiisis 
intraperitoneal. No as claro como puede of seæor examinador pasar por alto sates 
tres diferencias Cleves. El tØcnico con habilidad ordinana an Is materia sabe qua no 

es Ia mlsmo una soluciOn para evitar Is pØrdida do camitiria en los mósculos y Is 
sangre, ocasionada por Is diÆlisls, y una solución pars hemodiÆlisis. Es clara, 

entorices, quo Dl no divulga todas y cada una de las caracteristicas do is presente 

solicitud y, por 10 tanto, no afecta Is novedad. 

BRIGARD & CASTRO ABOGADOS $A - NIT. 860.0473728 
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3, En cuanto a Is anterioridad 02, Is misma divulga una soluciôn nutricional quo 
compronde Lcamitina y glucosa, Is cual so administra do mariera parparenteral. No 
es claro do quo manera las caracteristicas do una soluciOn nutriclonal afectan Is 
novedad do una soluciôn pars ditisis peritoneal. Nods en Is anterioridad D2 enseæa 

o sugiere Is posible aplicaciôn de dioha composlclón  pars Jos fines estableoidós en 
Is presents solicitud. Contrarlo a Is afirrnaciôn do seæor examinador, no so trata de 
un segundo uso do Is L-oamrtina, se trata do una soluciôn pars diÆlisia peritoneal 
quo contiene L-camitina. La anteriondad no enseæa o sugiere composiciones pars 
diÆllsis pentoneal a base do L-carnitina y glucosa, por lo tanto Is presents solicitud 
es novedosa por sobre ditha anterioridad. 

4. D3, al igual quo Dl, no ensefla o sugiere composlciones do L-carnitina pars 
diÆlisis peritoneal, Si Is novedad so establece determinando las semeJanzas erdre 
el site previo y Is solicitud, pars el tØcnico con habilidad ordinaria en Is matena es 
claro quo no exists semejanza alguna entre una soludôn  pars hemodiÆlisis y una 
soluoión  pars diÆUsis peritoneal. Por eats razôn, y las dadas arnba pars Dl, es claro 
quo Is anteriondad D3 no enseæa o sugiere todas y cads una de Las caracterl8ticas 
do Is presents solicitud y, por lo tanto, no es un documento quo afecte Is novedad 
de Is 

misma. 

5. D4 enseæa una composlclôn  quo so utiliza pars estabilizar Is sangre pare su 
almacenamlento. Las propiedades do una soluciôn pars estabilizar sangre no son 
las mismas de una soluciôn  pars diÆlisis pentoneal. El tØcnico con habilidad 
ordinaria en Is materia sabe quo no es 10 mismo estabilizar sangre quo Ilevar a cabo 
una diÆlisis, Si blen D4 formula L-camitina en solución, dicha solución no es apta 
pars diªlisls peritoneal. Una vez màs, el objeto do Is solicitud no son soluciones de 
L-carnitina, el objeto do Is solicitud es proporcionar una alternative a Is hemodiâlisis. 
La anterloridad D4 no enseæa o sugiere alternativas pars Is hemodlªilsis, ni como 
obtener las composicionss quo perrnitan Ilevar a cabo diÆlisis peritoneal. Por 10 tanto 
D4 no es un documento quo enseESe o sugiera todas y cada una do las 
caracteristloas do Is presents solicitud, por 10 cual no afecta Is novedad do Is 
misma. 

6. La anterioridad D5 e.nseæa Is aplicaciôn do Is L-camttina corno parts del 
tratamiento do recuperaciOn pars un paciente de cirugLa quo so oncuentra bajo do 
peso. No es claro on que Se parece esto a un procedimiento de diÆlisls peritoneal, ni 
do quo modo puede el tØcnico con habilidad ordinaria on Is materia pasa do un 
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tratamiento do recuperaciôn a un tratarniento do dllisis solamente a partir do to 
divulgado por 05. Tampoco es claro on quo forms puede Is existencia de 
composiciones do L-camitina admirtistradas de manors parenteral afectar la 
novedad do una sotuciôn pars diÆlisis perltoneal, solamente basÆndose on quo 
dichas composiciones ya han sido administradas por perfusiOn anteriormente. Al 
parecer et seæor examinador eats afirmando quo Is diÆlisis peritoneal y Is 
administraciOn de un medicamento por via parenteral son equivalentes Puesto quo 
ci seæor examinador no proporciona arumentos debidamente sustentados, is 
anterioridad D5 no enseæa o sugiere todas y cads una do las caracteristicas de la 
presente solicitud y, entonces, no afeta Is novedad de Is misma. 

7. D8, tal como Dl, hace uso de Is L-carnitina pars facilitar Is absorciOn do 
ciertos nutrientes durante los tratarnientos do diIisls peritoneal. La anterioridad D6 
toma ventaja do las propiedades osmOticas do Is L-camitina pars promover Is 
transferencia do riutrientes at organismo y reducir las pØrdidas de carnitina 
ocasionadas por Is dilisis. Nods on Is ariteriondad 08 enseæa quo so pueda 
sustitutr of ingrediente activo do Is diÆiisis por L-camitina, menos sun las cantidades 
do Lcarnitina quo as deben emplear. Por to tanto DO tampoco enseæa o sugiere 
todas y cads una do las caracteristicas do la presente solicitud y no so una 
anterioridad quo afecte Is novedad do is presente soticitud. 

En conclusiOn, el arte prevlo ensetia composiclones do L-camitina quo mejoran Is 
absorciOn do nutrientes on el torrente sanguinso y Is estabilidad do is sangre pars 

� su almacenamiento. Nods do esto esta relaclonado con composioiones pars diólisls 
petironeat donde el medio de transferencia Os L-camitina Por to tanto ninguna de 
las antenoridades citadas enseæa o sugiere todas y coda una do las caracteristicas 
do Is presente solicftud y, do acuerdo con la IeglslaciOn, ninguna afeota Is novedad 
do Is presente soIiitud. Por to tanto so to solicits respetuosamente at seæor 
examinador so sirva rsiirar sus. objeciones por carecer do fundamento y proceder a 
la concesiOn del derecho sohcitado. 

Lo anterior tisne fundamento on las sigulontes normas de 

DERECHO: 

I. Articulo 14 do Is De,s16n 488 do Is Comunidad Andina, el cual, a Is lefra 
dice: 

BRIGARD & CASTRO ABQGADOS S.A. - NIT. 860.047.372-8 
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"Articulo 14: Los Paises Miembros otorgarÆn patentes para las 

invenciones, seen de producto o do procedimiento, en todos los 

campos do la tecriologla, siempre quo seen nuevas, terigan nivel 

inventivo y sean susceptibles do aplicación  industrial." 

2. El Articulo 48 del mismo estatuto que establece: 

"Articulo 48: Si el examen definitivo fuere favorable, se otorgarÆ ci 

tItulo do la patente. Si fuere parcia!mente favorable, so otorgarÆ el 

titulo solamente para las reivindicaciories aceptadas, Si fuere 

deafavorable so denegara". 

Por las razones anteriormente expuestas, solicito a ese despacho 

REPONER Ia decision tomada mediante ResoluclOn No. 32414 del 28 de 

septiembre de 2007 y tendiente a obtener la concesiOn del Privileglo do Patente do 

conformidad con el Articulo 48 do la DecisiOn 486 do la Comunidad Andina, arriba 

citado. 

NOTIFICACIONES 

RecibirO notificaciones en la Secretaria General do la Superirttendencia de 

Industria y Con,ercio, o en su defecto, en ml Oficina de Abogado, situada on Ia 

Carrera 7 No. 71-21, Torre B, Of. 402 do esta ciudad de Bogot& 

Del Seæor Superintendente, 

Atentamente, 

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO 
T.P. No. 57.492 del C.S.J. 
C.C. 80.410.337 do UsaquØn 
Can-era  7 No. 71-21, Torre B, Of. 402 

BogotØ, 31 do octubre de 2007 
MEV/CHR 

BRIGARD & CASTRO ABOGADOS SA - NIT. 860.047.372-8 
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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 Ia tecnologIa, siempre que sean nuevas, tengan nivel 

inventivo y sean susceptibles de aplicación industrial." 

2. El Articulo 48 del mismo estatuto que establece: 

"Articulo 48: Si el examen definitivo fuere favorable, se otorgarÆ el 

titulo de la patente. Si fuere parcialmente favorable, se otorgarÆ el 

titulo solamente para las reivindicaciones aceptadas. Si fuere 

desfavorable Se denegarÆ". 

Por las razones anteriormente expuestas, solicito a ese despacho 

REPONER la decision .tomada mediante Resolución No. 32414 del 26 de 

septiembre de 2007 y tendiŁnte a obtener Ia concesiôn del Privileglo de Patente de 

conformidad con el ArtIculo 48 de la Decision 486 de la Comunidad Andina, arriba 

citado 

NOTIFICACIONES "L 

Recibire notificaciones en la Secretaria General de Ia Superintendencia 

Industria y COmercio, o en su defecto, en ml Oficina do Abogado, situada en la 

Carrera 7 No. 71-21, Torre 8, of. 402 do esta ciudad de Bogôtâ. 

Del Seæor Superintendente, 

Atentamente, 

/N;P?AO/ADNA SARMIENTO 
T.P. No. 57.492 del C.S.J. 
C.C. 80.410.337 do UsaquØn 
Carrera 7 No. 71-21, Torre B, Of. 402 

Bogota, 31 de octubre de 2007 
MEV/CHR 
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Prosigue el seæor examinador aclarando que donde la composiciOn se define por su 

principlo activo, su patentabilidad esta figada tnicamente a la patentabilidad del 

principio activo, ya que tØcnicamente como medicamento o composición 

farmacØutica, es 10 convencional, to universalmente conocido y establecido. Tal 

como se indicO, su patentabilidad solo reside en Ia novedad de la L-camitina y/o uno 

o mÆs derivados, en los cuales el alcanoil es un grupo alifÆtico lineal o ramificado, 

con de 2 a 8 Ætomos de carbono. 

� Finalmente concluye el examinador que, tal como se puede ver la L-carnitina, acil-

carnitina, sus alcanoil derivados, al igual que los procesos de sintesis, los 

medicameritos (en soluciones) para diÆlisis peritoneal y sus propiedades osmóticas 

ya eran conocidas en el estado de la tØcnica. 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: Negar el privileglo de patente de invención para la creación 

denominada: "EL USO DE L-CARNITINE Y SUS DERIVADOS DE ALCANOIL 

COMO AGENTES OSMOTICOS EN LAS SOLUCIONES PARA USO MEDICO". 

FUNDAMENTOS 

1. El seæor examinador ha rechazado de manera injustificada el capitulo 

reiviridicatorlo presentaclo en respuesta al Oficlo N° 11182 del 5 de octubre de 2007. 

En primer lugar la reivindicaciOn I no hace referenda alguna at uso de la L-camitina, 

solo a su propiedad mØdica, la cuat es conocida segün los argumentos del seæor 

examinador. MÆs aun, contrario a las afirmaciones del seæor examinador, Ia 

reivindicaciOn 6 no esta incorporando materia nueva ni se encuentra indefinida. 

RefiriØndonos at capituto reivindicatorio presentado en respuesta at oficlo 11269 del 

I de diciembre de 2005, podemos apreciar que dicha reivindicaciAn 6 es equivalente 

a la reivindicación 7 del capitulo aceptado por el examinador para la presente 

resolución. ,Si dicha reivindicación 7 es aceptada, porque no (a nueva 

reivindicaciOn 6? MØs aun, el capItulo reivindicatorlo que el seæor examinador 

acepta para basar su decision es aun mÆs indefinido por que en Øl no se encuentra 

referencia alguna a (a naturaleza del otro agente osmOtico, en tanto que La 

reivindicaclOn 7 del capitulo reivindicatoria rechazado si define el otro agente 

37* 
"1) 
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osmOtico. El seæor examinador podrÆ aprecia que la reivindicaciOn 7 depende de la 

reivindicación 6, Jo que signifies que esta delimitando dicha reivindicaciOn, y 

menciona que el otro agente osmôtico es glucosa. 

Por ültimo, el seæor examinador argumenta quo la reivindicación 28 no esta ni 

siquiera sustentada par la descripciôn, Jo cual es completamente falso. La 

reivindicaciôn 28 divulga un contenedor para diÆlisis peritoneal, la lectura de la 

descripción le permite al tØcnico con habilidad ordinaria en la materia encontrar en 

las pÆginas 17 y 18 la descripción de los posibles contenedores para diÆlisis quo se 

pueden emplear en Ia presente invención. SI bien el examinador considera que los 

contenedores para diÆlisis corresponden a otro campo de la tØcnica, su descripción 

como parte de Is invenciOn es plenamente valida. Lo anterior claramente demuestra 

un cleseo injustificado por parte del seæor examinador de rechazar un capitulo 

reivindicatorlo que, definitivamente, cumple con los requisitos de patentabilidad; asi 

como tambiØn asi como tamblØn 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 seæor examinador contra sus argumentos Unicamente en el 

compuesto como tal, ignorando otras caracterIsticas de la invenciôn, a pesar de quo 

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 Dl describe liquidos para diÆlisis que contienen L-carnitina como 

agente osmótico, el tØcnico con habilidad ordinaria en la materia notarÆ que las 

cantidades de L-carnitina en Dl son mucho menores quo las do la presente 

solicitud. Asi mismo, la anterioridad Dl enseæa que Is L-carnitina se aplica de 

manera intravenosa o so suministra oralmente, la presente solicitud establece que 

las L-carnitina se debe administrar UNICAMENTE par via peritoneal. Por Ultimo, la 

anterioridad Dl enseæa el uso do Lcamitina con el fin de evitar la pØrdida de 

carnitina en los mUsculos y la sangre, no su usa coma una soluciôn para diÆlisis 

intraperitoneaL No es clara coma puede el seæor examinador pasar por alto estas 

tres diferencias claves. El tØcnico con habilidad ordinaria en la materia sabe que no 

es lo mismo Una solución para evitar la pØrdida de carnitina en los müsculos y la 

sangre, ocasionada por la diÆlisis, y una solución para hemodiÆlisis. Es claro, 

entonces, que Dl no divulga todas y cada una de las caracteristicas de la presente 

solicitud y, por Jo tanto, no afecta la novedad. 

BRIGARD & CASTRO ABOGADOS SA. - NIT. 860.047.372-8 
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3. En cuanto a la anterioridad 1D2, la misma divulga una solución 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 solución para diÆlisis peritoneal. Nada en Ia anterioridad D2 enseæa 

o sugiere la posible apUcaciôn de dicha composición para los fines establecidos en 

Ia presente solicitud. Contrarlo a la afirmaciôn de seiior examinador, nose trata de 

un segundo uso de Ia L-carnitina, se trata de una solución para diÆlisis peritoneal 

que contiene L-carnitina. La anterioridad no enseæa o sugiere composiciones para 

diÆHsis peritoneal a base de L-carnitina y glucosa, por 10 tanto la presente solicitud 

es riovedosa por sobre dicha anterioridad. 

4. D3, al igual que Dl, no enseæa o sugiere composiciones de L-camitina para 

diÆlisis peritoneal. Si la novedad se establece determinando las semejanzas entre 

el arte previo y la solicitud, para el tØcnico con habilidad ordinaria en la materia es 

claro que no existe semejanzaalguna entre una soluciôn para hemodiÆlisis y una 

soluciOn para diÆlisis peritoneal. Po’ r esta razón, y las dadas arriba para Dl, es claro 

que la anterioridad D3 no enseæa o sugiere todas y cada una de las caracteristicas 

de Ia presente solicitud y, por to tanto, no es un documento que afecte la novedad 

de Ia misma. 

5. D4 enseæa una composiciórl que se utiliza para estabilizar Ia sangre para su 

almacenamiento. Las propiedades de una soluciôn para  estabilizar sangre no son 

las mismas de una soluciOn para diÆlisis peritoneal. El tØcnico con habilidad 

ordinaria en la materia sabe que no es to mismo estabilizar sangre qua Hevar a cabo 

una diÆlisis. Si bien D4 formula L-carnitina en soluciôn, dicha solución no as apta 

pars diÆllsis peritoneal. Una vez mÆs, el objeto de la solicitud no son soluciones de 

L-carnitina, el objeto de la solicitud es proporcionar una altemativa a Ia hemodiÆlisis. 

La anterioridad D4 no enseæa o sugiere alternativas para (a hemodiÆlisis, ni como 

obtener las composiciones qua permitan Ilevar a cabo diÆlisis peritoneal. Por lo tanto 

D4 no es un documento que enseæe o sugiera todas y cada una de las 

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

misma. 

6. La anterioridad D5 enseæa la aplicaciOn de la L-carnitina como parte del 

tratamiento de recuperación para un paciente de cirugia que se encuentra bajo de 

peso. No as claro en que se parece esto a un procedimiento de diâlisis peritoneal, ni 

de que modo puede el tØcnico con habilidad ordinaria en la materia pasar de un 
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tratamiento de recuperaciôn a un tratamiento de diÆlisis solamente a partir de lo 

divulgado por 05. Tampoco es claro en que forma puede Is existencia de 

composiciones de L-carnitina administradas de manera parenteral afectar Is 

novedad de una soluciôn pars diÆlisis peritoneal, solamente basÆndose en que 

dichas composiciones ya han sido administradas por perfusion anteriormente. Al 

parecer el seæor examinador eats afirmando que Is diÆlisis peritoneal y Is 

administraciOn de un medicamento por via parenteral son equivalentes. Puesto qua 

el seæor examinador no proporciona argumentos debidamente sustentados, Is 

anterioridad 05 no ensefia o sugiere todas y cada una de las caracteristicas de Is 

presente solicitud y, entoricØs, no afecta Is novedad do Is misma.. 

7. 06, tat como Dl, hace uso de la L-carnitina pars facliltar Is absorciOn de 

ciertos nutrientes durante los tratamientos de diÆllsis peritoneal. La anterioridad 06 

toma ventaja de las propiedades osmOticas do Is L-carnitina pars promover Is 

transferencia do nutrientes al organismo y reducir las pØrdidas de carnitina 

ocasionadas por Is diàlisis. Nada en Is anterioridad 06 enseæa que se pueda 

sustituir el ingrediente activo de Is diÆlisis por L-camitina, menos sun las cantidades 

de L-camitina que se deben emplear. Por 10 tanto D6 tampoco enseæa o sugiere 

todas y cads una do las caracteristicas de Is presente solicitud y no as una 

anterioridad quo afecte Is novedad de la presente solicitud. 

En conclusion, el arte previo enseæa composiciones de L-carnitina qua mejoran Is 

absorción do nutrientes en el torrØnte sanguineo y Is estabilidad do Is sangre pars 

Ssu almacenamiento. Nada de estoesta relacionado con composiciones pars diÆlisis 

petironeal donde el medio de transferencia as L-carnitlna. Por lo tanto ninguna de 

las anterioridades citadas enseæa o sugiere todas y cads una de las caracteristicas 

de Pa presente solicitud y, de acuerdo con Is PegislaciOn, ninguna afecta Is novedad 

de Is presente solicitud. Por 10 tanto se le solicits respetuosarnente al seæor 

examinador Se sirva retirar sus objeciones por carecer de fundamento y proceder a 

Is conceØiOn del derecho solicitado. 

Lo anterior tiene fundamento en las siguientes normas do 

DERECHO:. 

1. Articulo 14 de Is DecisiOn 486 de Is Comunidad Andina, el cual, 
a 

Is letra 

dice: . 
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El 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO 

AS: 83.297 S IIIIIIIhllIIIIIUHIIlihII1111111111111 
No, 03-062158- -00006-0000 

Feche: 2007-10-3116:31:58 Dep. 2020 NUECREACIONE 
Tm. 11 PAVENTEIYII Eve: 379 FASENACONALfl 
Act. 412 REPOSPRESRECU Folios: 7 

Seæor 

SUPERINTENDENTES DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

E. Ell Lal 

REF: Expediente No. 03 062.158 - Solicitud de Patents de lnvención a favor de 

SIGMA TAU INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.P.A. 

Titulada: "EL USO DE L-CARNJTINE Y SUS DERIVADOS DE ALCANOIL 

COMO AGENTES OSMQTICOS EN LAS SOLUCIONES PARA USO 

MEDICO". 

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, portador de la tarjeta profesional No. 

57.492de1 C,S.J, obrando en calidad de apoderado de la Sociedad SIGMA TAU 

INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.P.A., domiciliada en Roma, Italia, segün 

lo acrethta el documento de sustitución de poder presentado ante esa Division, 

manifiesto a usted que debidamente notificado de la ResoluciOn No. 31281 del 26 

de septiembre de 2007, interpongo contra ella en debido tØrmino, RECURSO DE 

REPOSICION, para que sea revocada en su totalidad, y en su lugar se conceda el 

Privilegio de Patents, para el objeto de la solicitud en referencia. 

Respaldo el RECURSO en los siguientes 

HECHOS: 

1. La Resolución arriba citada 31281 niega el Privilegio exclusivo de Patents de 

lnvenciOn para el objeto de la solicitud de la referenda considerarido que: 

SEXTO: Que las reivindicaciones I - 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 modificaciôn presentada 

El seæor examinador no acepta el capitulo roivindicatorlo presentado como 

respuesta al oficlo N° 11182 del 2 de octubre do 2007 aduciendo que carece do 

claridad por que las reivindicaciones 1, 6, y 7 presentan una mezcla do corn posición 

y uso. Asi mismo, asegura el seæor examinador, dicho capItulo reivindicatorio esta 

introduciendo materia nueva en la reivindlcación 6, la cual tambiØn al parecer es 

indefinida, y en Is reivindicaclón 28, porque el contenedor sill descrito no aparece on 

Is descripciôn. 

DeterminaclOn del Estado de Is TØcnica 

Consultadas las bases do datds con que Se cuneta so encontraron los siguientes 

docurnentos, anteriores a Is fecha de prioridad invocada y relacionados con la 

materia do La solicitud en estudio. 

No  Documento Titulo Fecha do Pubftcacion 
Acyl-camitine in a therapeutical method for 

I US 4237 167 tresting chronic uraernic patients 1980-12-02 undergoing regular dialysis and liquid 
composition for use therein  

Pharmaceutical compositions for 
2 GB 2.059.262 parparenteral nutrition comprising L- 198104-23 

camitine or açyl L-camitine  
Therapeutical method for the treatment of 

3 US 4.272.549  chronic uraemic patients undergoing 1981-06-09 
periodical dialysis and liquid composition 

for dialysis for use in_ such 
4 EP 0627 161 

_method.  
Use of L-camitine and alkanoyl L camitines 1994-12-07 

5 BE 639.532 Association do la camitine 
a 

des emulsions 1963-11-05 lipidiques  
tAll’s 99I0741 Q DiÆlisis solutions containing water soluble 

. - 

18 vitamins and nutrients 

Novedad 

El seæor examinador arguments quo, en efecto, las enseæanzas del arte previo 

destruyen la riovedad. do to reçlam ado en las reivindicaciones I a 17 y 26 do Is 

presente solicitud, porque. todas y cads una do las caractertsticas sIll definidas 

fueron divulgadas, integramente, por dichos antecedentes. Todas estas 

caracteristicas a quo nos referirnos son las quo cualquier persona y, especialmente, 

una persona do nivel medip en la tØcnica, puede observar o encontrar a. partir do 

dichos documentos referenäiados. Es rnÆs, toda Is informaciOn estaba disponibie 

para of püblico desde antes de la fecha de presentaoiôn do  la solicitud en estudlo. 
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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 
Respuesta al Recurso de reposicion 

Radicaciôn NO 00-76603 

Clasificación Internacional Patentes: A61 K 31/198 

Concepto tØCnico NO 64 G 

Estudiada nuevamente Is presente solicitud, ahora junto con el memorial del 
recurso do reposición se conceptUa: 

Documentos estudiados: 

L1CapituIo descriptivo, folios 5 a 29; 

lXlCapitulo reivindicatorio nuevamente modificado, folios 202 a 204; 

010 examen do forma, folio 37; 

1B120 examen de forma, folio 158; 

tiSolicitud de la cual se reivindica prioridad y la traducciOn exigida, folios 42 a 149; 

lSolicitud del examen de patentabilidad, folios 161 a 162; 

1JExamen do patentabilidad 164 a 193; 

liRespuesta tØcnica al examen de patentabilidad, 194 a 204; 

L1Nuevo examen de patentabilidad, folios 210 a 216; 

lRespuesta tØcnica al examen de patentabilidad, folios 217; 

11Tercer examen do patentabilidad, folios 222 a 228; 

LCuarto examen de patentabilidad, folios 239 a 246; 

iMemoriaI del recurso de reposición, folios 274 a 280. 

ARGUMENTO DEL SENOR MEMORIALISTA: 

1. El seæor examinador ha rechazado de manera in] ustificada el capitulo reivindicatorio 
presentado en respuesta al Oftcio N° 11182 del 5 de octubre de 2007. En primer lugar la 
reivindicaciÆn 1 no hace referencia alguna al uso de la L-carnitina, solo a su propiedad 
mØdlca, la cual es conocida segün los argumentos del seæor examinador. MÆs aun, contrario a 
las afirmaciones del seæor examinador, la reivindicación 6 no esta incorporando materia 
nueva ni Se encuentra indefinida. RefirlØndonos al capitulo reivindicatorio presentado en 
respuesta al oflcio 11269 del 1 de diciembre de 2005, podemos apreciar que dicha 
reivindicación 6 es equivalente a la reivindicaciOn 7 del capitulo aceptadopor el examinador 
para la presente resolución. jSi dicha reivindicación 7 es aceptada, porque no la nueva 
reivindicación 6? MÆs aun, el capitulo reivindicatorio que el seæor examinador aceptapara 
basar su decision es aun mÆs indefinido par que on 61 no se encuentra referencia alguna a la 



naturaleza del otro agente osmótico, en tanto que ía reivindicación 7 del capitulo 
reivindicatorio rechazado si define el otro agente osmOtico. El seæor examinador podrÆ 
aprecia que la reivindicación 7 depende de la reivindicación 6, lo que signfica que esta 
delimitando dicha reivindicación, y menciona que ci otro agente osmótico es glucosa." 

RESPUESTA TECNICA: 

Respecto al oflcio al cual so refiere el seæor memorialista, es necesario que so 
analice en primer lugar quo contenla el capitulo reivindicatorio original (folios 30 
a 34), posteriormente como fueron los exÆmenes de patentabilidad, a saber 1° 
y 20 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 do patentabilidad. Si aparecen 
elementos nuevos quo no estaban cuando so hizo el examen do patentabilidad 
so sabe que introdujo materia, o sea, modifico el objeto do la solicitud. Las 
reivindicaciones modificadas no deberÆn contener elementos que no hayan sido 

objeto de büsqueda. En segundo lugar se observa quo las reivindicaciones estØn 
claras, perfectamente delimitadas y que do acuerdo a su categoria de producto 
o procedimiento, .y que Ia materia para la cual so solicita protecciôn estØ 
tØcnicamente 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 do 2006, folios 235 a 
238, cumplia con las normas establecidas y so corrigió los errores formales y 
de fondo: 

La reivindicación I reclama: Cornposiciôn que comprende una cantidad entre 

� 0,5% w/v a I 0%w/v de L-carnitina o uno de sus alcanoil derivados, en la cual el 
alcanoil Os Ufl grupo alifÆtico recto o ramificado con 2 a 8 Ætomos do carbono, o 
una sal farmacØuticamente aceptable del mismo, como una agente osmôtico en 
solución para uso medico. 
En primer lugar no existe tØcnicamente definida ninguna composición como tal; 
esa manera de reivindicación es para cuando un compuesto es nuevo y se estÆ 
reivindicando tÆcitamente el uso en composiciones farmacØuticas per se 
conocidas. Entonces la patentabilidad do esas composiciones perse conocidas 
estÆ ligada ünicamente a la novedad del compuesto; y por demÆs so permite 
esas clase do reivindicaciones en el evento de compuestos nuevos. 
En segundo lugar, la forma de expresar la concentraciôn no estÆ en el idioma 
castellano, por lo tanto no se acepta. 
En tercer lugar el uso de una composiciOn no es una caracteristica tØcnica. 



Por 10 tanto no es aceptable unas reivindicaciones asi con tantos defectos, 
despuØs varios exÆmenes de patentabilidad, donde fueron objetados por los 
mismos errores. 
-Las reivindicaciones I a 5 no contienen ninguna caracteristica tØcnica de 
composición porque son el uso tÆcito de Ia L-carnitina,,. 
La reivindicación 6, se encabeza como composición, luego se introduce una 
etapa de proceso ("otro agente osmOtico so combina en ía soluciOn"), y ademÆs 
do caracteriza por el uso ("para uso medico"), tal como puede verse es una 
reivindicación incongruente, el encabezado no es consecuente con el resto del 
texto de la reivindicación; es una mezcla do producto, proceso y uso, sin 
contener ninguna caracterIstica tØcnica do composiciôn. 
AdemÆs obsØrvese las reivindicaciones donde aparecen los datos do 
concentraciOn (wlv) no estÆn en el idioma casteDano, es inaceptable. 
Ahora respecto a la reivindicación 28 donde se reclama un contenedor, se le 

� habla objetado en el primer examen de patentabilidad (folio 166), por demÆs en 
la solicitud no aparece descrito ningün contenedor novedoso, por Jo tanto 
igualmente rehusó corregir apropiadamente las reivindicaciones. 

Es una falacia la afirmación  del seæor memorialista respecto ha "podemos 

apreciar que dicha reivindicación 6 es equivalente a la reivindicación 7 del capitulo aceptado 

por el examinador para la presente resolución" , porque la reivindicaciôn 7, es el 
nombre de un agente osmótico del infinito numero do sustancias que poseen 
esa capacidad (agente osmótico), el hecho de que en la reivindicaciOn 7, se 
indica un agente osmôtico, no queda delimitada la  reivindicaciOn 6. 
Porque para la reivindicación 6, por ejempto puede estar cualquier aminoÆcido 
o cloruro de sodio o cualquier sustancia con capacidad osmótica de manera 

� indefinida, por lo tanto es falso que sean equivalentes. 
Entonces debe quedar muy claro que dicho capitulo reivindicatorio no cumpliO 
con las normas para un estudio tØcnico, mÆxirne despues de tres exÆmenes de 
patentabilidad, donde siempre se objeto, la claridad y falta de novedad, ademÆs 
de rehusarse a corregir apropiadamente el capitulo reivindicatorio, para de esa 
manera encubrir la falta de novedad. 

ARGUMENTO DEL SENOR MEMORIAUSTA: 

"For zUtimo, el senor examinador argumenta que la reivindicación 28 no estÆ ni siquiera 
stentadapor la descripción, lo cual es completamentefalso. La reivindicación 28 divulga un 
contenedor para diÆlisis peritoneal, la lectura de la descripción le permite al tØcnico con 
habilidad ordinaria en la materia encontrar en las pÆginas 17y 18 la descripción de los 
posibles contenedorespara diÆlisis que sepueden emplear en lapresente invención. Slbien el 
examinador considera que los contenedores para diÆiisilcorresponden a otro campo de la 



tØcnica, su descripción como parte de la invenciOn es plenamente valida. Lo anterior 
claramente demuestra tin deseo injustficado por parte del seæor examinador de rechazar tin 
cap Itulo reivindicatorio que, definitivamente, cumple con los requisitos depatentabilidad; asI 
coma tambiØn asI como tambiØn una forma de proceder injusta y en clara violación del 
derecho del solicitante a que se estudie de manera correcta su solicitud. 

RESPUESTA TECNICA 

Respecto a la reivindcacôn 28, que reclama como nuevo e inventivo un 
contenedor para diÆlisis peritoneal, no se encuentra sustentado en la 
descripción ningün contenedor para diÆlisis peritoneal. 
En la solicitud no aparece descrito ningün recipiente o contenedor para 
liquidos que van a ser usados en diÆIisis, es falso la indicación que estÆ 
sustentado en la descripción dicho contenedor. Un contenedor que pueda ser 
protegido por patente debe estar perfectamente descrito, con todas sus 

S 
caracterIsticas tØcnicas 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 pÆgs. 17 y 18 no 

aparece "descrito tØcnicamente y de manera suficiente" nlngUn 

contenedor; el hecho que aparezca los sustantivos contenedor o tØrminos 
semejantes a contenedor, no indica que es sustento como lo indica la D 486, 
para reclamar un contenedor como nuevo e inventivô. En el evento que 
existiese realmente un contenedor nuevo e inventivo serla del campo de la 
ingenierita mecÆnica 

ARGUMENTO DEL SENOR MEMORIALISTA: 

"2. Alparecer el seæor examinador centra sus argumentos tnicamente en el compuesto como 
tal, ignorando otras caracteristicas de la invenciOn, a pesar de que las mismas son parte 
integral de la solicitud. Dichas caracteristicas son las que le dan a la presente solicitud 
novedadpor sobre el arteprevioy no deben serpasadaspor alto. Si b/en 01 describe lIquidos 
para diÆlisis que contienen L-carnitina como agente osmótico, el tØcnico con habilidad 
ordinaria en la mater/a notarÆ que las cantidades de L-carnitina en 01 son mucho menores 
que las de la presente solicitud Asi mismo, la anterioridad 01 ensefla que la L-carnitina se 
api/ca de manera intravenosa o se suministra oralmente, lapresente solicitud establece que las 
L-carnitina se debe administrar UNICAMENTEpor via peritoneal. Por Æltimó, la anterioridad 
01 ensefla el uso de L-carnitina con elfin de evitar lapØrdida de cam it/na on los mæsculosy la 
sangre, no su uso como una soluciônpara diÆlisis intraperitoneal. No es claro comopuede el 
seæor examinador pasar por alto estas tres dferencias claves. El tØcnico con habilidad 
ordinaria en la mater/a sabe que no es lo mismo una solución para evitar la pØrdida de 
camnitina en los misculos y la sangre, ocasionada par la diÆiisis, y una solución para 
hemodiÆlisis. Es claro, entonces, que 01 no divulga todasy cada una de las caracteristicas de 
lapresente solicitudy, par lo tanto, no afecta la novedad 

3. En cuanto a la anterioridad 02, la misma dtvulga una solución nutricional que comprende 
Lcamn it/na y glucosa, la cual se administra de manera parparenteral. No es claro de que 



manera las caracteristicas de una soluciOn nutTicional afectan la novedad de una solución 
para diÆlisLperitoneal. Nada en la anterioridad 02 enseia o sugiere laposible aplicación de 
dicha composición para los fines establecidos en la presente solicitud. Contrario a la 
afinnación de seior examinador, no se trata de un segundo uso de la L-carnitina, Se trata de 
una solución para diÆlisis peritoneal que contiene L-carnitina. La anterioridad no enseæa o 
sugiere composicionespara diÆlisisperitoneal a base de L-carnitinay glucosa, por lo tanto la 
presente solicitud es novedosa por sobre dicha anterioridad. 

4. 03, al igual que 01, no enseIki o sugiere composiciones de L-carnitina para diÆlisis 
peritoneal. Si la novedad se establece determinando las semejanzas entre el arte previo y la 
solicitud, para el tØcnico con habilidad ordinaria en la materia es claro que no existe 
semejanza alguna en/re una solución para hemodiÆlisis y una soluciOn para diÆlisis 
peritoneal. For esta razón, y las dadas arriba para 01, es claro que la anterioridad 03 no 
enseæa o sugiere todasy cada una de las caracteristicas de lapresente solicitudy, por to tanto, 
no es un documento que afecte la novedad de la misma. 

5. 04 ensena una composición que se utiliza para estabilizar la sangre para su 
almacenamiento. Las propiedades de una soluciónpara estabilizar sangre no son las mismas 
de una soluciónpara diÆlisisperitoneal. El tØcnico con habilidad ordinaria en la materia sabe 
que no es lo mismo estabilizar sangre que lievar a cabo una diÆlisis. Si bien 04 formula L-
carnitina en solución, dicha solución no es apta para diÆlisis peritoneal. Una vez mÆs, el 
objeto de la solicitud no son soluciones de L-carnitina, el objeto de la solicitud es 
proporcionar una alternativa a la hemodiÆlisis. La anterioridad 04 no enseæa o sugiere 
alternativas para la hemodiÆlisis, ni como obtener las composiciones que permitan lievar a 
cabo diÆlisisperitoneal. For lo tanto 04 no es un documento que enseæe o sugiera todasy cada 
una de las caracteristicas de la presente solicitud, por lo cual no afecta la novedad de la 
misma. 

6. La anterioridad 05 enseæa la aplicación de la L-carnitina como parte del tratamiento de 
recuperaciónpara unpaciente de cirugia que se encuentra bajo depeso. No es claro en que se 
parece esto a un procedimiento de diOlisis peritoneal, ni de que modo puede el ttcnlco con 
habilidad ordinaria en la materiapasar de un tratamiento de recuperación a un tratamiento de 
diOlisis 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 solución para diÆlisis peritoneal, solamente basÆndose en que dichas 
composiciones ya han sido administradas por perfusion anteriormente. Alparecer el seior 
examinador esta afirmando que la diÆlisisperitonealy la adminisfraciOn de un medicctmento 
por via parenteral son equivalentes. Puesto que el seior examinador no proporciona 
argumentos debidamente sustentados, la anterioridad 05 no enseæa o sugiere todasy cada una 
de las caracteristicas de la presente solicitudy, entonces, no afecta la novedad de la misma. 

7. 06, tal como 01, hace uso de la L-carnitinaparafacilitar la absorciOn de ciertos nutrientes 
durante los tratamientos de diÆlisis peritoneal. La anterioridad 06 toma ventaja de las 
propiedades osmóticas de la L-carnitina para promover la transferencia de nutrientes al 
organismo y reducir las pØrdidas de carnitina ocasionadas por la diÆlisis. Nada en la 
anterioridad 06 enseæa que se pueda sustituir el ingrediente activo de la diÆlisis por L-
carnitina, menos aun las cantidades de L-carnitina que se deben emplear. For lo tanto 06 
tampoco enseæa o sugiere todasy cada una de las caracteristicas de lapresente solicitudy no 
es una anterioridad que afecte la novedad de lapresente solicitud. 

En conclusiOn, ci arteprevio ensePia composiciones de L-carnitina que mejoran la absorciOn 
de nutrientes en ci torrente sanguineo y fri estabilidad de la sangre para su almacenamiento. 



Nada de esto estÆ relacionado con composicionespara diÆlisispetironeal donde el medio de 
transferencia es L-carnitina. For lo tanto ninguna de las anterioridads citadas enseæa o 
sugiere todas y cada una de las caracteristicas de la presente solicitud y, de acuerdo con la 
legislación, ninguna afecta la novedad de la presente solicitud. For lo tanto se le solicita 
respetuosamente al seæor examinador se sfrva retirar sus objeciones por carecer de 
fundamento yproceder a la concesión del derecho solicitado." 

RESPUESTA TECNICA: 

Respecto a los argumentos, no tØcnicos que pretenden desviar la atención 
sobre el verdadero objeto de la solicitud y sobre la materia que se reclama 
verdaderamente, podemos nuevamente at anÆlisis despuØs do cuatro 
exÆmenes do patentabilidad, donde en cada uno se indica la falta de novedad. 
"La invención descrita aqul se relaciona con el uso de L-carnitina y sus derivados de 

alcanoil, opcionalmente enforma de una salfarmacØuticamente aceptable como los 

age ntes osmóticos en soluciones para uso medico, particularmente en diÆlisis 

peritoneal". (pag 1) 

Esa es la invenciOn, usar la L-carnitina en soluciones osmóticas para diÆlisis, 
cuando so indico que el uso no era nuevo y tampoco era nuevo las 
composiciones que comprendlan. Entonces se empezô 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 do novedad, y 
ademÆs se dejaba con los defectos formales que ya so habian objetado. 
AdemÆs en los capItulos reivindicatorios por ser objetados por novedad y 
haberse demostrado claramente mediante los documentos Dl a D6 que obran 
en los folios 170 a 193, que no era la primera vez que so usaba la L-carnitina 
como agente osmOtico, y que tambiØn existian composiciones para diÆlisis que 
comprendian L-carnitina, entonces en las respuestas tØcnicas se envió los 
capItulos reivindicatorios donde so introducian datos do concentración que no 
aparec[an en el capitulo reivindicatorio original, y con el argumento que esos 
nümero no aparecian en las anterioridades, o sea dejaban igualmente las 
composiciones a las del estado de la tØcnica (Dl a D6). 

Tal como se indicó arriba y tal como so puede observar en la solicitud la 
"invenciôn es el uso de la L-carnitina y SUS derivados en composiciones para 
diÆlisis, Pero so demostró en los cuatro exÆmenes do patentabilidad, la falta de 
novedad so le indicó que: 

En el estado de la tØcnica existen muchos documentos en los cuales se usa Ia L-

carnitina como agente osmOtico solo se adjuntaran algunos: 

A 



No. Documento No. TItulo *Fecha de 

Publicación 

Dl US 4.237.167 Acyl-carnitina in a therapeutical 02-dic-1980 

method for treating chronic uraemic 

patients undergoing regular dialysis 

and liquid composition for use 

therein. 

D2 GB 2059262 Pharmaceutical composition for 23-abr-1 981 

parenteral nutrition comprising L-

carnitina or acyl L-carnitina 

D3 US4.272.549 Therapeutical method for the 09-jun-I 981 

treatment of chronic uraernic 

patients undergoing periodical 

dialysis and liquid composition for 

dialysis for use in such method. 

D4 EP 0627161 Use de L-carnitina and alkanoyl L- 07-dic-1994 

camitines 

D5 BE 639532 Association de la carnitine a des 05-nov-I 963 

emulsions lipidiques. 

D6 WO 9907419 Dialysis solutions containing water 18-feb-I 999 

soluble vitamins and nutrients 

Evaluación de los requisitos de patentabilidad: (Art. 14 de la, DecisiOn 486 de 

C.A.N.) 

Evaluaciôn 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 I 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 sohcitud en estudio reclama una solución para diÆlisis peritoneal, sin estar 

tØcnicamente definida como tal cuya caracterIstica comprender el agente 

osmótico L-carnitina y/o uno o mÆs derivados de alcanoil de L-carnitlna, en los 

cuales el alcanoil es un grupo alifÆtico lineal o ramificado, con de 2 a 8 Ætomos de 

carbono, opcionalmente en forma de sal con un Æcido farmaceuticamente 

aceptable, en una cantidad de 0,5% p/v a 10% p1. Tal como puede verse es el 

uso tÆcito de Is L-carnitina en composiciones, porque tØcnicamente no contiene 

nada de composición para uso peritoneal, solo el sustantivo composiciOn, porque 

como composiciOn no estâ tØcnicamente definida con sus elementos 

constitutivos, o sea, su novedad esta inicamente ligada al uso de la L-carnitina. 

Mors bien, dado que el objeto de las reivindicaciones I a 17 y26; son realmente 

un supuesto nuevo uso de L-carnitina y/o uno o mÆs derivados de alcanoil de L-

carnitina, en los cuales el alcanoil es un grupo alifÆtico lineal o ramificado y sus 

sales, con de 2 a 8 Ætomos de carbono; ya que reatmente como una solución 

para diÆlisis, no aparece definida en caracteristicas tØcnicas, o sea no estÆ 

definido tØcnicamente, con las sustancias constitutivas inequlvocamente, y tal 

como estÆ conformada o constituida "Ia solución" no es nuevo e inventivo 

"per se" ya que se refiere a medicamentos convencionales o de analogia 

conocidos universalmente para diÆlisis o cualquier medicamento que comprende 

un principlo activo (agente osmôtico) + excipientes ysi se observa en Is presente 

solicitud solo se nombra el agente osmótico L-camitina y flI si quiera se 

acompana de excipientes, como si fuera Is primera vez en el estado de Ia tØcnica 

que se conociera Is L-carnitina en composiciones. Lo que nos indica que se 

reclama es el uso tÆcito como agente osmOtico. Asi presentadas las 

composiciones, para el presente caso con el sustantivo de "soluciôn" para diÆlisis, 

no define tØcnicamente ninguna solución medicamentosa, o composiciôn 

farmacØutica para diÆlisis, es tan solo Is forma de reclamar el uso tÆcito de un 

principlo 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 Is cornposiciOn se define porque comprende un componente activo, su 

patentabilidad estÆ ligada, ünicamente a Is patentabilidad del principio activo. Ya 

que tØcnicamente como medicamento o composiciôn farmacØutica, es lo 

convencional, 10 universalmente conocido y establecido. Ta) como se indico su 

patentabilidad sOlo reside en Is novedad de L-canitina y/o uno o mÆs derivados 



de sus alcanoil derivados, en los cuales el alcanoil es un grupo aliftico lineal o 

ramificado, con de 2 a 8 Ætomos de carbono. Asi las cosa y viendo que la solicitud 

describe solamente un aparente nuevo use, nos remitimos a 0 485 CCA dice: 

ArtIculo 21.- Los productos o procedimientos ya patentados, comprondidos en el 

estado do Ia tØcnica, do conformidad con ci artIculo 16 do Ia presente Decision, 

no serªn objoto do nueva patente, par el simple hecho de atribuirse un uso 

distinto al ongina/monte comprendido por Ia patente inicial. 

Igualmente nos referiremos al estado de la tØcnica donde existen composiciones 

con L-carnitina, sus alcanoil derivados y sus sales. 

-Las anterioridades Dl a D3, donde realmente estÆn descritas detalladamente 

composiciones para diÆlisis, donde queda claramente establecido que la L-

carnitina, sus sales y sus alcanoil derivados no son nuevos, como tampoco es 

nuevo el uso como agente osmôtico. 

-Los documentos Dl al igual que 03 describen liquidos para diÆlisis que 

contienen L-carnitina, para el tratamiento de pacientes urØmicos, donde la 

concentración de L-carnitina es de 50 a lOOi.imIl, y son administradas por 

infusion. Desde entonces la concentración de L-carnitina se usan en 

concentraciones mÆs bajas quo 0,5% ply, y ademÆs 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 isosmOtica no 

hay opción. Entonces tal como so puede ver la presente solicitud no tiene 

novedad, no esta aportando nada nuevo al estado de Is tØcnica, ni siquiera un 

nuevo uso, ya que el supuesto nuevo uso de la L-camitina coma agente osmótico 

es conocido, ademÆs no es la primera vez que se formula en soluciôn, 

igualmente so conocla sus cantidades en las cuales es isosmOtico. 

-La anterioridad D2 reclama una soluciOn para nutriciOn parenteral que contiene 

glucosa y L-carnitina 0 Ufl derivado acil carnitina, donde la carnitina estÆ en una 

concentraciOn de I a 10 gIl. So puede ver que es una soluciOn que contiene L-

carnitina a un derivado dentro de las proporciones quo so reclama en la solicitud 

en estudlo, o sea, quo la anterioridad comprende L-carnitina en una soluciOn en 

una concentración I a 10% para un ÜSO diferente, entonces la D. 486C.C.A, en el 

Artfculo 21.- Los productos a procedimientos ya patentados, comprendidos en el 

estado do la tØcaica, de conform/dad con el articulo 16 do la presente DecisiOn, 

no serÆn objeto de nueva patente, por ci simple hecho de atilbuirse tin use 



distinto al angina/monte comprendido par ía patente iniciaL 

Por el mero hecho de que a cualquier composiciOn se atnbuya un nuevo usa, esa 

condición no le restituye la novedad a la composiciOn, que ahora se reclama 

coma nueva e inventiva, sin ni siquiera ser nuevo el uso. 

-La anterioridad D4, describe el usa de L-carnitina para soluciones de 

estabilizaciOn de la sangre para transfusion, la cuat es apropiada por sus 

propiedades osmOticas conocidas. Estas soluciones comprenden L-carnitina, 

alcanoit carnitina, tales como por ejemplo acetil carnitina, en cantidad de 0,5 a 

I 0mM/I, at igual que son apropiadas sus sales, tales coma fumarato y maleato 

par ejemplo. A la Iuz de Ia ensenado por esta anterioridad to que se reclama 

coma nuevo en la presente solicitud es del estado de la tØcnica, carece de 

novedad, porque no es la primera vez que se formula L-carnitina en soluciones, 

coma tampoco era desconocido que fuera un agente osmOtico. 

-135 describe composiciones llquidas quo comprenden L-carnitina, que son 

aplicables par perfusiOn, lo que nos muestra que no es la primera vez que una 

composiciOn liquida que comprenda L-carnitina es aplicada por perfusiOn, que es 

to que reatmente reclama la presente solicitud. 

-La anterioridad D6, describe soluciones para diÆtisis, que comprenden L-

carnitina, su ester acil, sue alcanoil derivados con vitaminas hidrosolubles (en las 

reivindicaciones de esta anterioridad) y son soluciones para diÆlisis via peritoneal, 

tal como sepuede ver en el ejemplo 5, es una compasiciOn especIfica. AdemÆs 

el L-Carnitina es un aminoÆcido 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 Æcidos grasos at interior de la 

mitocondria, para favorecer el desprendimiento de energia, par ser un agente 

osmOtico, las cantidades o dosis no pueden ser inventadas de manera 

caprichosa, sino inica y exclusivamente que proporcione la isotonicidad, para 

pader ser aplicado de manera segura at cuerpo humano y tat coma ya se habia 

dicho desde 10 examen de patentabilidad, las composiciones que comprenden L-

carnitina, o sue derivados ya son eran parte del estado de la tØcnica at momenta 

de presentarse la presente solicitud. Entonces tat coma se puede ver la J 
carnitina, acil-carnitina.. sus alcanoit derivados, al igual que los procesos de 

slntesis, los medicamentos (en soluciones) para diÆlisis peritoneal y sus 

propiedades osmOticas ya eran conocidas en el estado de la tØcnica. Por Ia 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 requisites de Patentabilidad, 

exigidos en el ArtIculo 14 de la Decision 486 de la Comisión de la  Comunidad 

And ma e igualmente estÆ inmerso en el Art-21. 

Por lo tanto objeto Ia presente solicitud no cumple con los requisitos de 
patentabilidad y de acuerdo a 10 sustentado arriba se reitera lo expresado 
en el examen de fondo, donde se recomienda negar el privilegio solicitado 
en las reivindicaciones I a 17 y 26, folios 202 a 204. 

EXAMINADOR TECNICO COdigo 202012 


