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JEFE DE DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

SUPLRINTENDENCIA DE INIJUSTRIA Y COMERCIO 

No, 00076603- -000120000 
7� 124)7 16 3(02 Dp 2020 NUECRLACIONF 

to. 2 PAiLNILS Le, I RLGDEPOSITO 
II cIFICR2N Folios: B 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

E. S. 

REF: Expediente No. 00 076 603 - solicitud de patente de invenciOn a favor do 

SIGMA TAU, INDUSTRIE FARMACEUTICHE RI UNITE S.P.A. 

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, portador de la tarjeta profesional No. 57.492 

del C.S.J., obrarido como apoderado de la sociedad SIGMA TAU INDUSTRIE 

FARMACEUTICHE RIUNITE S.P.A. seg(rn lo acredita el documento de sustituciôn 

de poder presentado ante esa IDivisión, dando alcance a mi escrito de recurso 

radicado el 31 de octubre de 2007, me permito observar que debido a un error 

involuntario dicho escrito fue radicado bajo el expediente No. 03 062.158, siendo el 

correcto el expediente No. 00 076.603. 

Atentamente solicito por lo tanto se traslade el escrito correspondiente al 

expediente en referenda y se proceda al estudio del recurso presentado. Para este 

efecto anexo al presente copia del mismo donde se puede apreciar Is fecha de 

rÆdicación e indicando el nCimero correcto del expediente. 

Do la Seæora Jefe, 

Atentamente, 

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO 
T.P. No. 57.492 del C.SJ. 
C.C. 80.41 0.337 do UsaquØn 
Carrera 7 No. 71-21, Torre B, Of. 402 

Bogota, Diciembre 07 de 2007 
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SLJPERINTENDENCIA OE INLIUSTRIA Y GOMERCIO 

AS: 53.297 ij1i1iOhiiiI1uIIlIIJE1llhIIllI 
No. 03-062158. - 0006-0000 

Fecha: 2007-10-31 16:31:58 Dep. 2020 NUECREACIONE 

Tm. II PATENTEIYU Eve: 319 FASENACIONALI) 

Act, 412 REPOSPRESRECU Folios: 7 

Seæor - -- - - 

SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COWIERCLO 

E. S Al 

00 076 603 
REF: Expediente No. 0&618’ - Solicitud de Patente de Invención a favor do 

SIGMA TAU INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.P A. 

Titutada: "EL USO DE L-CARNITINE Y 81)8 DERIVADOS DE ALCANOIL 

COMO AGENTES OSMO11COS EN LAS SOWCIONES PARA USO 

MEDICO" 

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, portactor do la taijeta profesional No. 
57.492de1 C.S.J., obrando en calidad do apoderado do La Sociedad SIGMA TAU 

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

10 acredlta el documento de sustituciOn do poder presentado ante esa Division, 

rnaniflesto a usted quo debiclamente notificado de La Resolución No. 31281 del 28 

do septiembre do 2007, lnterpongo contra ella en debido tØrmino, RECURSO DE 

REPOSICION, para qua sea revocada en su totatidad, y en su lugar so concede el 

Privileglo de Patente, para el objeto de -la solicitud en referencia. 

Respaldo at RECIJRSO en los siguientes 

HECHOS: 

1. La ResoluciOn aruba citada 31281 niega of PrMlegio exciusivo de Patente de 

InvericiOn para el objeto do la solicitud do to referencia considerando.que: 

SEXTO: Quo las reivindicaciones 1 �17 y 28, contenidas en los folios 202 a 204, no 

cumplen con el requlsito do novedad, do acuerdo con las siguientes 

consideraciones: 
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Sobre Is modiflcaciôn presentada 

El seæor examinador no acepta el capitulo reivindlcatorio presentado como 

respuesta at oflcio N° 11182 del 2 de octubre do 2007 aduciondo qua carom do 

claildad por qua las reMndicaciones 1, 8, y 7 presentan una mazda do composiciOn 

y uso. Asi mismo, asegura ci seæor examinador, dicho cepitulo reivindicatono esta 

htroducIendo materia nueva on Is reivindicaoiôn 8, Is oust tambiØn at parecer es 

indefinida, y en Is reivindicaci6n 28, porque el contenedor alit descnto no aparece on 

Is descripciôn. 

Determinaclôn del Estado do Is Tôcnica 

Consultadas las bases do datos con que so ouneta as encontraron los siguientes 

documentos anteriores a Is fecha do priondad invocada y relacionados con Is 

materie de Is sollcttud.en estudlo. 

NO  Documento Titulo Fecha de Publlcaciôn 
Acyt-camitine in a therapeutical method for 

I US 4�237167 tresting chronic uraemic patients1980-12-02 undergoing regular dialysis and liquid 
composition for use therein  

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

camlIne oraL-carnlline  
Therapeutical method for the treatment o 

3 Us 4,27Z549  chronIc urasinic patients undergoing 
- 

06-09 periodioeidlÆlysls and liquid composition 
for diai’sis for use in such method. - 

4 ER 0627 161 Use of L-camlIne and alkanoylLcarnrbnes - 16R.-12-07 
5 BE 639,632 Association de is carflitine a des emulsions 1963-11-05 ?pldfques 

907419 Dlâiisis solutions containing water soluble 1999-02-18 ’vitamins and nutrients  

Novedad 

El seæor examinador arguments que, on efecto, las enseæanzas del arte previo 

destruyen Is novedad do 10 reclamado on las rivrndicaciones I a 17 y 26 do Is 

presents soficitud, porque todas y cada una do las caracteristicas alit definidas 

fuoron divulgadas, integramente, por dithos antecedentes. Todas estas 

caracteristicas a quo nos referimos son las quo cusiquier persona y, especialmente, 

una persona do ruvel medio on Is tŒcnica, puede observar o encontrar a partir do 

dichos dooumentos referenciados. Es mÆs, toda la información eataba disponibie 

pars el pOblico deeds antes de Is fecha do presentaciôn do Is solicitud an estudlo. 
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Prosgue el seæor examinador aclarando quo doncle (a composiciôn so define por su 

pnncipio activo, su paterdabilidad esta (igada tnicamente a Is patontablildad del 

prinoipio activo, ye que tØcnicamente como medicamento o oomposición 

farmacØutioa, es lo conventional, 10 universalmente conocido y establecido. Tal 

como se indicO, su patentabilidad solo reside en Is novedad do Is L-carnitina y/o uno 

o mÆs derivados, en los cuales el alcanoil es un grupo alifÆtico lineal 0 ramifloado, 

con de 2 a 8 Ætomos do carbono. 

Finalmente concluye el examinador quo, tal como so puede ver Is L-oamitina, acil-

� carnitina, sue alcanoil derivados, al igual quo los procesos do sintesis, los 

medicamentos (en soluciones) pare diÆlisis peritoneal y sue propiedades osmôticas 

ya eran conocidas on el estado de la tØcnica. 

RESUELVE 

AR11CULO PRIMERO: Negar el privileglo do patente do invenciôn para Ia creaoión 

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

COMO AGENTES OSMOTLOOS EN LAS SOLUCIONES PARA USO MEDICO". 

FUNDAMENTOS 

1. El seæor examinador ha rechazado do manors injustificada el capitulo 

rsivindicatorio presentado en respuesta al Oficic No 11182 del 5 do octubre do 2007. 

En primer luger Is reivindicación I no hace referenda alguna all uso do Is L-camitina, 

solo a su propiedad medica, Is cual es conocida segn los argumentos del seæor 

examinador. MØs sun, contrarlo a las afirmaciones del seæor examinador, Is 

reivindicación 6 no esta incorporando materia nueva ni so encuentra indefinida. 

RefiriØndonos al capitulo reivindicatorio presentadoen respuesta al oficlo 11269 del 

I de diciembre de 2005, podemos apreciar quo dicha reivindicaci6n 6 es equivalente 

a Is reivindlcación 7 del capitulo aceptado per el examinador para la presente 

resoluciOn. ,Si dicha reivindlcaciOn 7 es aceptada, porque no Is nueva 

reivindicaciôn 67 MÆs aun el capitulo relvindicatorlo quo el seæor examinador 

acepta para baser Cu decisiOn es sun mØs indefinido por quo on 
el 

no so encuentra 
referenda alguria a Is naturaleza del otro agente osmOtico, on tanto que Is 

reivindicaciOn 7 del capitulo reivindicatorlo rechazado si define eI otro agente 
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osmótico. El seæor examinador podrÆ aprecia quo Is reMndicaoiôn 7 depends de Is 

reivindicack5n 8, lo que significa que esta clefimitando dicha reivindioaoión, y 

menciona quo el otro agente osmôtico es glucosa. 

Par iltimo, el seæor examinador arguments quo Is reMndicaciôn 28 no esta ni 

siquiera sustentada por Is descripción, 10 cual cc completamente falso. La 

reivindicaaión 28 divulga un contenedor pars dlÆlisis peritoneal. la lecture do Is 

descripciôn le  permits al tØcnico can habilidad ordinaria en Is materia encontrar en 

lag pÆginas 17 y 18 Ia descnpci6n de los posibles contenedores pars diâlisis que so 

pueden emplear sri Is presents invenciôn. SI blen el examinador considers quo los 

contenedores pars diâhsis corresponden a otto campo de Is tØcnica, su descripciOn 

conio parte de Is invenciôri es plenamente valida. Lo anterior claramente demuestra 

un desso injustificado por parts del seæor examinador do rechazar un capitulo 

reivindicatorlo que, detinitivamente, cumple con los requisitos do patentabilidad; asi 

corno tambiØn acE coma tambIn una farms do proceder injusta y en clara violaciôn 

del derecho del soilcitante a quo so estudie do manors corrects su solicitud. 

2. Al parecer el seæor examinador centra sus argumentos Inicamente en el 

compuesto coma tal, Ignorando otras caracterIsticas do Is invenclón, a pesar de quo 

lag mismas son parte integral de Is solicitud. Dichas caracteiisticas son lag quo le 

clan a Is presents solicitud novedad par sabre el arts previo y no deben ser pagodas 

par alto. Si bien Dl describe liquidos pare diÆlisis que contienen L-camitina coma 

agents osmOtico, el tØcnico con habilidad ordinaria on Is materia notarÆ que lag 

cantidades de L-oamltlna en Dl son mucho meriores quo lag de la presents 

solicitud. MI mismo, Is anterioridad Dl enseæa que Is L-camitina so aplica do 

manera intravenosa a so surninistra oralmente, Is preserite solicitud establece que 
las L-camitina cc debe adniiriistrar UNICAMENTE pot via peritoneal. Par tItimo, Is 

anterioridad Dl ensefia el uso de L-carnitina con el fin de evitar Is pØrdida de 

camitina en los mCisculos y Is sangre, no su usa coma una soluciOn pars diÆlisis 

iritraperitoneal. No es Clara coma puede el seæor examinador pasar par alto estas 

tres diferencias claves. El tŒcnico con habilidad ordinana on Is materia sabe quo no 
es Ia mismo una solución pars evitar  la pØrdida de camitina en los miscuIos y Is 
sangre, ocasioriada par Is diÆllsls, y una soluciôn pare hemodlØlisis. Es clara, 
entonces, quo Dl no divulge todas y cada una de (as caracteristicas do la presents 
solicitud y, por Ia tanto, no afecta Is nóvedad. 
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3. En cuanto a Is anterioridad D2, Is misma divulga una soluciôn nutricional que 

comprende L-carnitlna y glucosa, Is oust so administra de manors parparenteral. No 

es claro do quo manera las caractetisticas do una soluciôn nutricional afectan Is 

novedad de una aolución pars diÆtisis peritoneal Nada on Is anterioridad D2 ensefla 

o sugiere Is posible aplicaciOn de dicha composiciOn para los fines establecidos en 

Is presente solicitud. Contrarlo a Is afirmaciôn do so1or examtnador, no so frets de 

un segundo uso do Is L-camitina, so trata do una solucióri pars diÆllsis peritoneal 

qua contiene L-carnitina. La anteriondad no ensena o sugiere composiciones pars 

diÆllsis peritoneal a base do L-carnitina y glucosa, par 10 tanto Is presents solicitud 

es novedosa par sobre dicha antetiondad. 

4. 03, al igual quo Dl, no ensefia a suglere composiciones de L-carnitina pars 

diâlisis  peritoneal. Si Is novedad so establece determinando las semejanzas entre 
�1 arte prevlo y Is solictud, para el tØcnico con habilidad ordinaria en Is matena es 
claro que no existe semejanza alguna entre una solución pars hemodiÆlisis y una 

solución pars diÆlisis peritoneal. Por esta razôn, y las dadas arnba pars Dl, es claro 
quo Is anterloridad 03 no enseiia a sugiere todas y cads una de las caracteristicas 

do Is presents solicitud y, por lo. tanto, no es un documento que afecte Is novedad 

do Is misma, 

5. 04 enseæa una composiclôh quo so utlliza pars estabilizar Is sangre pars su 

almacenamiento. Las propiedades do una soluciôn para estabilizar sangre no son 
las mismas do una soluciôn pars diÆliss pentoneal. El tØcnico cart habilidad 
ordinaria en Is matena sobs quo no es Ia mismo estabilizar sangre que Ilevar a cabo 
una diÆlisis. Si Wen 04 formula L-carnitina en sofuciôn, dicha soluciôn no es apta 
pars diâlisls peritoneal, Una VeZ mÆs, at objeto de Is solicitud no son soluciones do 
L-carnitina, el objeto do is solicitud as proporcionar una alternative a Is hemodiªtisis. 
La anterioridad 04 no ensoæa o sugiere alternatives pare Ia hemodlÆllsis, ni como 
obtener las composiciones quo permitan ilevar a cabo diÆlisis peritoneal. Por Ia tanto 
04 no es un documento que enseæe a sugiera todas y cada una do las 
caracterfsticas do Ia presente solicitud, por to oust no afeota Is novedad do Is 
misma. 

6. La antenoridad 05 onseæa Is aplicaciOn do Is L-camltlna coma parte del 
tratamiento do recuperación para un paciente do cirugla que Se encuentra bajo do 
peso. No es claro en quo se paroce esto a un procedimiento de diÆlisis peritoneal, ni 
de quo modo puede el tØcnico con habilidad ordinaria en Is materia pasar do un 
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tratamierito do recuperaciOn a Un tratamiento de diÆtisis solamente a partir do Ia 
divulgado por 05. Tampoco as claro en que forma pueds Is existencia do 
composicionea do L-camtina administradas do manors parenteral afectar Ia 
novedad do una Soluciôn pare diÆlisis peritoneal, solamenta basandose en quo 
dichas composiciones ye han sdo administradas por perfusion anteriormento. Al 
parecer et seæor exarninador sets afirmando quo Is diâlisis peritoneal y Is 
administraciOn do un medicamento par via parenteral son equivalentes. Puesto quo 
ci seæor examinador no proporciona argumentos debidamente sustentados, to 
anterIoridad 05 no enseæa o sugere todas y coda una de las caracteristicas do Is 
presents solicitud y, entoncee, no afecta Is novedad do Is misma. 

Is 7. 06, tel como Dl, hace usa do Ia L-carnitina para facilitar Is absoroiOn do 
clertos nutrientes durante los tratamientos do diÆllsls peritoneal. La anterioridad 06 
tome ventaja de las propiedades osmOticas do a L-camitina para promover (a 
transferancia do nutrientes at organismo y reducir las pOrdidas de carnitina 
ocasionadas par Is dlÆlisis. Nods on is anterioridad 06 enseæa quo se pueda 
sustitur at ingredients activo do Is diÆlisis por L-camltina, menos sun las cantidades 
do L-carnitina quo so deben emplear. Par lo tanto 08 tampoco ensefla 0 sugiere 
todas y cede una do las caracteristicas de Ia presente solicitud y no es una 
anterioridad quo afecto Ia novedad do la presenta solicitud. 

En conclusiOn, el arts prevlo enseæa composlclones de L-carnitina quo mejoran Is 
absorciOn do nutrientes on ci torrents sanguineo y Is estabilidad de is sangre pare 
su aimacenamiento. Nods do esto esta relaclonado con composiciones para diÆlisis 
petironeal donde ci media do transferencia as L-csmitina, Par Ia tanto ninguna do 
las antenoridades citadas enseæa o sugiere todas y coda una do las caracteristicas 
do Is presente solicitud y, de acuerdo con Is ieglsiaciOn, ninguna afecta Is novedad 
do Is presents solicitud. Por lo tanto se to solicits raspetuosamente at seæor 
exarninador se sirva retirar sue objeciones par carecer do fundamento y proceder a 
Is concesiOn del derecho solicitado. 

La anterior tons fundamento an las sigulentes normas do 

DERECHO: 

1. Articulo 14 de Ia Deislon 488 do Is Comunidad Andina, el cual, a la letra 
dice: 
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tArticulo 14; Los Palses Miembros otorgarÆn patentes para las 

invenciones, Sean de producto o de procedimiento, an todos los 

campos do la teonologla, siempre quo sean nuevas, tangan nivel 

inventivo y Sean suscoptibles do 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, so otorgarÆ el 

tItulo solamente pars las reivindicaciones aceptadas. Si fuere 
desfavorable se denegarâ". 

Por las razones anteriormonte expuestas, solicito a ese despacho 

REPONER Is decision tomada mediante ResoluciOn No. 32414 del 26 do 
septiembre do 2007 y tendionte a obtener la concesiOn del Privileglo do Patente de 
conformidad con el Articulo 48 de la DecisiOn 486 do la Cornunidad Andina, arriba 
citado. 

NOTIFICACIONES 

Reciblr6 notificaciones en Is Secretarla General do la Superintendencia do 
Industria y Comercio, o en su defecto, en ml Oficina de Abogado, situada en la 
Carrera 7 No. 71-21, Torre B, Of. 402 de esta ciudad de Bogota. 

Del Seiior Superintendente, 

Atentamente, 

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

Bogota, 31 de octubre do 2007 
M EV/CHR 
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JEFE DE DIVISION DE NUEVAS CREACIL______________________________ 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

E. 

REF: Expediente No. 00 076 603 - soHcitud de patente de invención a favor de 

SIGMA TAU INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.P.A. 

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, portador de la tarjeta profesional No. 57.492 

del C.S.J., obrando como apoderado de la sociedad SIGMA TAU INDUSTRIE 

FARMACEUTICHE RIUNITE S.P.A. segUn lo acredita el documento de sustitución 

de poder presentado ante esa Division, dando alcarice a ml escrito de recurso 

radicado el 31 de octubre de 2007, me permito observar que debido a un error 

involuntarlo dicho escrito fue radicado bajo el expediente No. 03 062.158, siendo el 

correcto el expediente No. 00 076.603. 

Atentamente solicito por lo tanto se traslade el escrito correspondiente al 

expediente en referenda y se proceda al estudio del recurso presentado. Para este 

efecto anexo al presente copia del mismo donde se puede apreciar la fecha de 

radicaciOn e indicando el nUmero correcto del expediente. 

De la Seæora Jefe, 

Atentamente, 

JUAN P121NA SARMIENTO 
T.P. No. 57.492 del C.SJ. 
C.C. 80.41 0.337 de UsaquØn 
Carrera 7 No. 71-21, Torre B, Of. 402 

Bogota, Diciembre 07 de 2007 
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