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

a favor de SIGMA-TAU INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.p.a. 

Respuesta a oficio No. 04256 del 20 de abril de 2006 

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

C.S.J., obrando como apoderado sustituto de la sociedad SIGMA-TAU 1NDUSTRIE 

FARMACEUTICHE RIUNITE S.p.a. segün to acredita el documento de sustitución de 

poder presentado en esa Division, me pemilto dar respuesta a las observaciones de 

carÆcter tØcnico y jurIdico, relacionadas con la patentabilidad, para la concesiOn de la 

paterite de acuerdo con la Decision 486 segün el concepto tØcnico No. 0444 notificado 

por fijaciOn en lista de fecha 20 de abril de 2006. 

Con elfin de superar las objeciones por falta de novedad presentadas por el seæor 

examinador, adjuntamos un nuevo capitulo reivindicatorio de 1 - 15 reivindicaciones las 

cuales no adicionan materia nueva ni extienden el alcance de la presente solicitud. 

El nuevo capitulo reivindlcatorio anexo incluye, en Ia reivindicaciOn independiente 1, Un 

listado de àminbÆcidos que son parte integral de la composiciOn. Dicha modificaciOn se 

encuentra sustentada por la descrlpciOn y los capItulos reivindicatorios presentados 

anteriormente, por lo que no representa una ampliaciOn del alcance de la invenciOn. 

Asi mismo, las reivindicaciones 2 - 15 se hicieron dependientes de la reivindicación 1 y 

se adicionO la L-carnitina y/o la acetil L-carnitina a la tabla de aminoÆcido presentada 

originalmente, 10 cual tambiØn se encuentra sustentado por la descripciOn y los capitulos 

reivindicatorios presentados anterlormente. 
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De acuerdo con el seæor examinador la presente solicitud carece de novedad porque el 

arte previo enseæa composiciones con L-carnitina y glucosa. El seæor examinador esta 

desvirtuando el hecho que la presente solicitud no solo utiliza L-carnitina y glucosa 5mb 

tambiØn emplea arninoâcidos.  Ninguno de los documentos citados por el seæor 

examinador enseæa o sugiere composiciones de L-carnitina que incluyen ademÆs 

aminoÆcidos. 

Puesto que ninguna de las anterioridades citadas, que conforman el estado de la 

tØcnica, comprende composiciones de L-carnitina que incluyen ademÆs aminoÆcidos, Is 

presente solicitud es claramente novedosa de acuerdo con 10 establecido por la Decision 

486. 

Respetuosamente solicitamos por Jo tanto, el retiro de la objeciones a la presente 

solicitud, sobre la base de los argumentos presentados y las reivindicaciones corregidas 

anexas las cuales no adicionan materia nueva, no afectan en ningin sentido el alcance 

de la invenciOn y, en opiniOn del solicitante, cumplen con los requisitos de novedad, nivel 

inventivo y aplicabilidad industrial exigidos por la DecisiOn 486. 

De la Seæora Jefe, 

/NP?LO CADENA SARMIENTO 

T.P. No. 57.492 del C.SJ. 

C.C. 80.410.337 de UsaquØri 

Carrera 7 No 16-56 piso 9 

Bogota, 14 de julio de 2006 

CH/MEV/yg 

Anexos 



REMNDICACIONES 

1. Una soluoión para la diÆlisis peritoneal, caracterizada porque coprende 
los siguientes agentes osmóticos: (a) L-carnitina y/o alcanoil L-carnitina, en el 
cual el alcanoilo es un grupo alifÆtico lineal o ramificado, que tiene de 2 a 8 
Ætomos de carbono, opcionalmente en forma de una sal con un Æcido 
farmacØuticamente aceptable, en una canhidad de 0,5% p/v a 10% ply; y (b) 
los siguientes aminoÆcidos: Leucina; Valina; Treonina; Isoleucina; Lisina HCI; 
Histidina; Metionina; Fenilalanina; Triptófano; Alanina; Pronina: Arainina: 
Glicina; Serina; Tirosina; Aspartato; Glutamato; Fenilalaninarrirosina; o (c) 
otro agente osmOtico en reemplazo de los aminoÆcidos. 

2. La solución de acuerdo con la reivindicaciOn 1, caracterizada porque el 
alcanoil L-carnitina es acetil L-carnitina. 

3. La soluciOn de acuerdo con la reivindicaciôn 1, caracterizada porque el 
Æcido farmacØuticamente aceptable se selecciona del grupo que consiste de 
fumarato, aspartato, citrato o maleato. 

4. La solución de acuerdo con la reivindicación 1, caracterizada porque7 
esta en forma de un concentrado. / 

5. La solución de acuerdo con la reivindicaciOn 1, caracterizada porque el "7 
agente osmôtico de L-carnitina esta a una concentraciôn de 1.5% p/v. 

6. La solución de acuerdo con la reivindicaciôn 1, caracterizada porque el 
agente osmOtico de L-camitina esta a una concentración de 2.5% p/v. 

7. La solución de acuerdo con la reivindicaciOn 1, caracterizada porque el 
agente osmôtico de L-carnitina esta a una concentración de 4.25% p/v. 

8. La soluciôn de acuerdo con la reivindicación 1, caracterizada porque el 
agente osmOtico de L-carnitina esta a una concentraciOn de 5% p/v. 



9. La soluciOn de acuerdo con la reivindicaciOn 1, caracterizada porque el 

agente osmótico que sustituye los aminoÆcidos en el punto (c) es glucosa. 

10. La soluciOn de acuerdo con la reivindicación I, caracterizada porque la 

L-carnitina esta a una concentraciOn de 1.0% p/v y la glucosa esta a una 

concentraciôn de 0.5% p/v. 

11. La soluciOn de acuerdo con la reivindicación 1, caracterizada porque (a 

L-carnitina esta a una concentraciOn de 0.5% p/v y (a glucosa esta a una 

concentraciôn de 1.0% p/v. 

. 12. La solución de acuerdo con la reivindicaciôn 1, caracterizada porque (a 
L-carnitina esta a una concentración de 0.8% p/v y (a mezcla de aminoÆcidos 
esta a una concentraciôn de 0.7% p/v. 

13. La solución de acuerdo con la reivindicación 1, caracterizada porque (a 

L-carnitina esta a una concentraciOn de 1.0% p/v y (a mezcla de aminoÆcidos 

esta a una concentraciôn de 0.5% p/v. 

14. La solución de acuerdo con la reivindicaciôn 1, caracterizada porque (a 
tiene (a siguiente composiciôn: 

Componentes ConcentraciOn 

L-carnitina y/o 05%-1.0% p/v 
acetil L-carnitina 

Leucina 74-112mg% 
Valina 100-151 mg% 
Treonina 47-71 mg% 
(so(eucina 61-92 mg% 
Lisina HCI 5583 mg% 
Histidina 52-78 mg% 
Metionina 32-48 mg% 
Fenilalanina 42-62 mg% 

TriptOfano 20-30 mg% 



Aanina 

Prolina 

Arginina 

Glicina 

Serina 

Tirosina 

Aspartato 

Gkitamato 

Fenilalanina/Tirosina 

Acidos de generaciOn/neutralizaciOn 

EsenciallTotal 

68-103 mg% 

43-65 mg% 

60-113 mg% 

36-65 mg% 

48-72 mg% 

20-35 mg% 

55-83 mg% 

55-83 mg% 

1.3-3.0 mg% 

1-2.2 mg% 

0.4-0.7mg% 

15. La soluciôn para diÆlisis peritoneal de acuerdo con cualquiera de fas 

reivindicaciones anteriores, caracterizada porque contiene palmitoil L-

carnitina como surfactante. 

S 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

2020 
Bogota, D.C., 23 de agosto do 2006 

Apoderado: Juan Pablo Cadena Sarmiento Oflcio: . iii 82 

ASUNTO Radicación: 00-76603 
Trâmite 002 
Evento 001 
Actuación 430 
Folios 

Como resuitado del examen de fondo, realizado con fundamento nuevamente en el 
artIculo 45 de la Decision 486 do la ComisiOn de la Comunidad Andina, so Jo 
comunica: 

Documentos estudiados: 

�Capitulo descriptivo, folios 5 a 29; 
�Capitulo reivindicatorlo nuevamente modificado, folios 202 a 204; 

41° examen de forma, folio 37; 

�20  examen do forma, folio 158; 
4solicitud de la cual se reivindica prioridad y la traducción exigida, folios 42 a 149; 
� solicitud del examen de patentabilidad, folios 161 a 162; 
*Examen de patentabilidad 164 a 193; 
�Respuesta tØcnica, 194 a 204; 

Objeto de la invención: 

El titulo de la invenciOn "USO DE L-CARNITINA V SUS DERIVADOS DE ALCANOIL 
COMO AGENTES OSMOTICQS EN LAS SOLUCIONES PARA USO MEDICO". 

Es un nuevo uso de L-camitina como agente osmótico. 

El campo de la invenciOn, segin la Clasificación lntemacional de Patentes: A61 K 
31/198 



Claridad: 

En el artIculo 30 de la decision 486 de la Comisión de la Comunidad Andina se 

establece: "Las roivindicaciones definirÆn la materia que se desea protegermediante 

ía patento. Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la 

descripciOn" 

-La reivindicaciOn 1, esta redactada de una manera ambigua, porque se refiere a que 

comprende (a)L-camitina y/o alcanoil camitina ... (b) amino Æcidos ... o (c)otro agente 

osmotico ... entonces no se sabe si la "composiciOn" comprenden (a)+(b) y 

opcionalmente (c), 0 solamente comprende (a)+(b) o (a)+(c) on cuyo caso queda 

indefinida la composición y como tal queda es el uso tÆcito de la L-acilcamitina o 

. camitina y tal como to indican (as anterioridades no es (a primera vez que se usa la 

cantina a la acil-camitina, Di a D6, por ejemplo vØase folio 171 columna 4o folio 174 

o folio 176 de manera tØcnica e inequlvoca de acuerdo con to sustentado on la 

descripciOn. De otro lado a sabiendas que existen anterioridades tan especificas, el 

nuevo capitulo reivindicatorlo debe .estar sustentado on lo que es verdaderamente 

novedoso que debe ser una composición especifica a inequivoca, porque to que se 

ha pretendido es reclamar el uso y/o el uso tÆcito. 

Ademªs debe recordar el interesado, que los usos a segundos usos no 
son patentables, de conformiclad con la sentencla del TJAC 89-AI-2000, los 
usos en general no son patentables. 

Por tal razôn no se acepta el nuevo capitulo 

reivindicatorlo (folios 219 a 221) V nuevamente se reitera 

que: 

Determinación del estado de la tØcnica: 

El artIcuto 16 de (a DecisiOn 486 de la Comisiôn establece: "El estado de ía 
tØcn!ca corn prenderª todo Jo que 

haya s/do 

accesible al pUblico por una 

descripciOn escrita U oral, uti!izaciOn, comercia!izaciOn 0 cualqu!er otro 
medio antes de la fecha de presentack5n de la solicitud de patente 0, en 
su caso, de ía prioriclad reconocida. 
SOlo para el efecto de la determinaciOn de la novedad, tamblØn se 
consiclerarª dentro del estado de ía tºcn!ca,  el contenido de una solicitud 
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de patente en trªmite ante  la oficina nacional corn petente, cuya fecha 
de presentaciOn Q de prioridad fuese anterior a ía fecha de presentaciOn 

o de prior/dad de la solicitud de patente que se estuviese examinando, 

s/em pre que dicho contenido estØ incluido en ía solicitud de fecha 

anterior cuando ella se publique 0 hubiese transcurrido el plazo previsto 

en el artIculo 40." 

Se realizo la, bcisqueda del estado de la tØcnica con fecha anterior a la fecha de 

presentación de la primera solicitud, de la cual se reivindica prioridad, 11-10-99. 

Consultada la fuente de información con que cuenta este despacho se encontró 

muchos documentos solo se adjuntaran algunos: 

No. Documento No. Titulo *Fecha de 
Publicaciôn 

Dl US 4237.167 Acyl-camitina 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-
camitina or acyl L-camitina  _____  

D3 US4.272.549 Therapeutical method for the 09-jun-I 981 
treatment of chronic uraemic 
patients undergoing periodical 
dialysis and liquid composition for 
dialysis for use in such method.  

D4 EP 0627161 Use de L-carnitina and alkanoyl L-
camitines  _____  

D5 BE 639532 05-nov-1963 

D6 WO 9907419 Dialysis solutions containing water 18-feb-I 999 
soluble vitamins and nutrients  

Evaluaciôn de los requisitos de patentabflidad: 

El articulo 14 de la Decision 486 de la Comisión de la Comunidad Andina establece: 
"Los Palses Miembros otorgarªn patentes para las invenciones, sean de 
producto o de procedimiento, en todos los cam pos de ía tecnologfa, 
s/empre que sean nuevas, ten gan fivel inventivo y sean susceptibles de 
aplicac/ôn  industrial." 

En cumplimiento con este artfculo, se procediO a evaluar los requisitos 



de novedad, nivel inventivo y aplicaciOn industrial con el fin de 

establecer la patentabilidad de la lnvenciOn reivinclicada en la solicitud 

en estudlo. 

Evaluación de  la Novedad: 

El art.1 6 de la Decision 486 de la Comisión de la Comunidad Andina establece: "una 

invenciOn se considerarÆ nueva cuanclo no estª corn prendicla en ei 

estado de ía tØcnica." "El estado de ía tØcn!ca corn prenclerª todo Jo que 

haya sido accesible al pUblico por una descripc!On escrita U oral, 

utilizaciOn, comercializaciOn 0 cualciuler otro menlo antes de la fecha de 

presentaciOn de ía solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad 
I reconocida. 

SOlo para el efecto de la determinaciOn de la novedad, tambiØn se 

considerarª dentro del estado de ía tØcnica, el contenido de una solicitud 

de patente en trªm!te ante ía oficina nac!onal corn petente, cuya fecha 

de presentaciOn 0 de prioriclad fuese anterior a ía fecha de presentaciOn 

0 de prioridaci de la solicitud de patente que se estuviese examinando, 

siempre que dicho conteniclo estØ incluido en Ia solicitud de fecha 

anterior cuando ella se publique 0 hubiese transcurrido el plazo previsto 

en el articulo 40." 

� Las reivindicaciones I a 17 y 26 (folios 202 a 204), porque no se enumeraron 
correctamente, y la ultima reivindicaciOn se enumero de manera arbitraria con el 
numeral 26. 

-La solicitud en estudlo reclama una soluciOn para diÆflsis peritoneal, caracterizado 
porque el agente osmótico el L-camitina y10 uno o mÆs derivados de alcanoil de L-
carnitina, en los cuales el alcanoil es un grupo alifÆtico lineal o ramificado, con de 2 a 
8 âtomos de carbono, opcionalmente en forma de sal con un Æcido 
farmaceuticamente aceptable, en una cantidad de 0,5% p/v a 10% p/v. 

Dado que el objeto de las reivindicaciones I a 17 y 26 (folios 202 a 204, que 

reemplazO completamente al capitulo originalmente presentado); son realmente uso 0 

un nuevo uso y de L-camitina y/o uno o mÆs derivados de alcanoil de L-camitina, en 

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



carbono sus sales porque realmente como una solución para diÆlisis, no esta definida 

en caracteristicas tØcnicas, 0 sea no esta definido tØcnicamente, con las sustancias 

constitutivas inequivocamente, y tal como esta definido "Ia solución" no es nuevo e 

inventivo "per se" ya que se refiere a medicamentos convencionales a de analogla 

conocidos universalmente para diªlisis o cualquier medicamento (principlo activo 

(agente osmótico) + excipientes) y si se observa en la presente solicitud solo se 

nombra el principlo activo L-camitina y ni si quiera se acompaæa de excipientes, 10 

que nos indica que se reclama es el uso tÆcito como agente osmOtico, y asi 

presentadas las composiciones, para el presente caso con el sustantivo de "soluciOn" 

para diÆtisis, no define tŁcnicamente ninguna soluciOn medicamentosa, es tan solo la 

forma de reclamar el uso tÆcito de una sustancia nueva e inventiva, que para el 

presente caso no lo es. Entonces cuando se presentan las reivindicaciones de esta 

manera, observando el estado de la tØcnica, vemos que su patentabilidad esta ligada 

ünicamente a la patentabilidad del principlo activo. Ya que tØcnicamente como 

medicamento es 10 convencional y tal como se do su patentabilidad solo reside en la 

novedad de L-canitina y/o UflO 0 mÆs derivados de sus alcanoil derivados, en los 

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

carbono. As[ las cosa y viendo que la solicitud describe solamente un aparente nuevo 

uso, nos remitimos a D 485 CCA dice: Articulo 21.- Los productos oprocedimientosya 

patentados, comprendidos en ci estado de la tØcnica, de conformidad con ci articulo 16 de la 

presente Decision, no serÆn objeto de nuevapatente, por ci simple hecho de atribuirse un uso 

distinto al originalmente comprendido por lapatente inicial. 

V por demÆs observaremos las anterioridades Dl a D3. 

-Los documentos Dl al igual que D3 describen lIquidos para diÆlisis que contienen L-
carnitina, para el tratamiento de pacientes urOmicos, donde la concentración de L-
camitina es de 50 a I O0iim/l, y son administradas par infusiOn. Desde entonces la 
concentraciOn de L-camitina se usan en concentraciones mØs bajas que 0,5% ply, y 
ademÆs las cantidades de un agente osmOtico no so pueden dar de manera arbitraria 
o caprichosa, necesariamente debe estar de acuerdo con el medlo corporal intemo, y 
debe ser isosmOtica no hay opciOn. Entonces tat como se puede ver la presente 
solicitud no tiene novedad, no esta aportando nada nuevo at estado de la tØcnica, ni 
siquiera un nuevo uso, ya que el supuesto nuevo uso de la L-camitina coma agente 
osmOtico es conocido, ademØs no es la primera vez que se formula en soluciOn, 
igualmente se conocia sus cantidades en las cuales es isosmOtico. 

-La anterioridad D2 reclama una solución para nutriciOn parenteral que conVene 

glucosa y L-camitina o un derivado acil camitina, donde la camitina estÆ en una 

concentraciOn de 1 a 10 g/l. Se puede ver que es una soluciOn que contiene L-
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JEFE DE DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

E. S. D. 

REF: Expecflente No. 00 076 603 solicitud de patente de invención a favor 

de SIGMA TAU INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.P.A. 

Respuesta a oficio No. 11182 del 5 de octubre de 2006 

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

57.492 del C.S.J., obrando como apoderado sustituto de la sociedad SIGMA 

TAU INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.P.A. segtin lo acredita el 

documento de sustituciôn de poder presentado ante esa Division, me permito 

dar respuesta a las observaciones de carÆcter tØcnico y juridico, relacionadas 

con la patentabilidad, para la concesiOn de la patente de acuerdo con la 

Decision 486 segcin el concepto tØcnico No. 1380 notificado por fijaciOn en 

lista de fecha 5 de octubre de 2006. 

En atenciôn a  la objeciones del seæor examinador, se presenta un nuevo 

capItulo reivindicatorio anexo a la presente con I - 28 reivindicaciones, las 

cuales no adicionan materia nueva ni extienden el alcance de la solicitud 

como se presentO originalmente, y reemplazan completamente el capitulo 

reivindicatorio presentado anteriormente. 

BR(GARD & CASTRO ABOGADOS S.A. - NIT. 860.047.372-8 
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El nuevo capitulo reivindicatorio subsana las objeciones por falta de claridad 

elevadas por el seæor examinador en su concepto tØcnico. Como se puede 

apreciar, el nuevo capitulo reivindicatorio se sustenta en to que se considera 

novedoso e inventivo y distingue la presente invención por sobre los 

divulgado por el arte previo. AsI mismo se elimina la reclamaciôri tÆcita del 

uso de la composición de la resente solicitud. 

En cuanto a las objeciones del seæor examinador relacionadas con la 

novedad de la presente solicitud, respetuosamente nos premitimos hacer los 

. 
siguientes comentarios. 

El objeto bÆsico de la presente invención reside en proporcionar soluciones 

para diÆlisis peritoneal en las’ cuales la L-carnitina y/o sus derivados 

funcionan como agente osmôtico y remplazan compteta o parcialmente a la 

glucosa en sus funciones osmóticas con mejores resultados que la glucosa 

sola, en tØrminos de complicaciones metabôlicas, mantenimiento del pH y 

capacidad de ultrafiltraciôn.  

Para ejercer la acción osmótica y la acción metabólica de acuerdo con la 

presente invenciOn, la L-carnitina estÆ presente en soluciones de diÆlisis en 

muy altas concentraciones, como se describe en la reivindicación 1, en otras 

palabras 0,5% a 10% w/v, las cuales no son descritas por ninguna de las 

anterioridades citadas en contra por parte del Examinador. Por to tanto, el 

aspecto de la concentraciôn es de gran importancia en este caso, y 

respetuosamerite senalamos que I a 10g/l 10g/l de L-carnitina en soluciôn no 

corresponden ni son iguales a soluciones de I - 10%, como indica el 

Examinador en su concepto tØcnico. 

Dl revela una soluciôn de diÆlisis que contiene carnitina para el tratamiento 

de pacientes urØmicos en la cual la concentraciOn de carnitina es de 50 a 100 

pmol/L (correspondiente a 0.00005 a 0.0001 mol/L) en Ia soluciOn lista para 

su uso, tambiØn conteniendo glucosa y siendo administrada por infusiOn lenta 

(columna 4; Imneas 3-4; reivindicaciones). 

BRIGARD & CASTRO ABOGADOS SA - NIT. 860.047.372-8 
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DI reporta que mientras la concentraciOn de carnitina en el plasma de 

pacientes urØmicos antes de la hemodiÆlisis es igual o un poco menor a los 

valores observados en sujetos normales, al terminar la diâlisis  la 

concentraciOn de carnitina se reduce a aproximadamente un 25% del valor 

pre-diªlisis. TambiØn so ha observado quo durante el periodo entre el final de 

un tratamiento dialitico y el comienzo del siguiente, la concentraciOn de 

carnitina en el plasma tiende a subir y prØcticamente alcanza, durante las 

proximas horas, su nivel normal, pero esto ocurre debido a la transferencia 

de carnitina de los tejidos al plasma con su reducciOn progresiva en los 

tejidos. La reducciôn de la carnitina acarrea consecuencias particularmente 

serias en el miocardio y en los müsculos esquelØticos (columna 1, lineas 31-

49). 

DI enseæa que es posible compensar o prevenir tanto la pØrdida de carnitina 

en el plasma como en los müsculos al administrar acil carnitina en los dias de 

Ia sesiôn de diÆlisis por via de infusion lenta o por la via oral (columna 3, 

lineas 15 - 16) ; o usando una solución hemodialitica (a ser inyectada 

intravenosamente) en Ia cual la concentraciôn de acil carnitina es por lo 

menos igual a la concentración molar de la camitina del plasma del paciente 

bajo tratamiento dialitico (columna 3, lineas 51-55). / 

D2 se refiere a una solución ütil para nutrición parenteral que contiene una 

cantidad de L-carnitina que comprende entre 0,5 y I OmM/L, y provee una 

composiciôn farmaceutica via la ruta parenteral para la nutrición de pacientes 

que no pueden ser alimentados por la via enteral, que comprende:. una 

cantidad de glucosa nutricionalmente efectiva; una cantidad de L-carnitina o 

acil L-carnitina, sal, o ester do la misma suficiente para incrementar la 

utilización de glucosa y para simultâneamente evitar una secreciôn de 

insulina excesiva en dichos pacientes; y un lIquido excipiente 

farmacØuticamente aceptable. 

D2, en la columna 1, lineas 8-I1 reporta: "Mas especificamente, la invenciOn 

estÆ relacionada a una soluciOn de glucosa para nutriciôn por por via 
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intravenosa de cualquier tipo de paciente que pueda requerir, durante un 

periodo mÆs a menos largo, alimentaciôn via Pa ruta parenteral". 

Las composiciones administrables parenteralmente son las de mayor 

criticalidad en el area farmacØutica, y ain mas criticas son las soluciones que 

pueden ser administradas por via intravenosa. Estas soluciones deben ser 

formuladas tomando en cuenta la homeostasis de la sangre. Cabe anotar 

que las composiciones divulgadas en D2 solo tienen agua destilada como el 

excipiente lIquido farmaceuticamente aceptable. 

En D2 la presencia de glucosa crea la necesidad de utilizar agentes 

reguladores del pH. Y en el caso de una soluciOn para diÆlisis peritoneal se 

requiere de un lactato regulador. El pH final de la solución de glucosa lactato-

regulada es de 5.5. Una solución como esta no puede ser administrada par 

ruta intravenosa coma resultado del riesgo de acidosis, un efecto adverso 

que puede poner en riesgo la vida del paciente. 

Las diferencias entre la soluciOn reivindicada y Pa que se revela en D2 

radican en que D2 provee una composicion para administi_parenteça1;, 

mientras la solución reivindicada es para administraciri 1ntraperitonei? EstÆ 

claro para cualquier experto en Ia materia que una solucion para dia,lisis 

peritoneal y una para administraciôn parenteral (intravenosa) se formulan de 

maneras muy diferentes. Por to tanto, una solución peritoneal no puede ser 

confundida con una solución para administración parenteral, en particular 

intravenosa. 

D2 nunca menciona ni sugiere que la solución para nutrición parenteral debe 

ser inyectada intraperitonealmente. Como se mencionó anteriormente, en 

este caso las concentraciones de L-carnitina a ser utilizadas varian entre 0,5 

y lOmM/L. 

D3 estÆ relacionado con un liquido de diÆlisis que contiene carnitina para el 

tratamiento de pacientes urØmicos donde la concentraciôn de camitina estÆ 

entre 50 a 100 pmol/L (correspondiente a 0.000833 g/L a 0.0016666 gIL) en 
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la soluciôn lista para utilizar, tamblØn conteniendo glucosa y siendo 

administrada por infusion lenta (columna 4; reivindicaciones). Las mismas 

consideraciones aplican acÆ como para DI. 

D4 describe el uso estabilizante de L-carnitina, L-camitina alcanoil, ej. L-

carnitina acetil (0,5 - lOmM/L), y sus sales tales como fumarato y maleato en 

el almacenamiento de sangre para transfusiones, incluyendo tamblØn 

glucosa en las soluciones (reivindicaciones; p.2, 1. 58�p. 3,1.11). El principal 

objetivo de D4 es por consiguiente incrementar la vida de los globulos rojos 

almacenados para transfusiOn. Adicionalmente, las concentraciones de L-

carnitina utilizadas en D4 son muy bajas (0.8333 gIL a 1.6666 gIL). 

D5 estÆ relacionada a una solución para administraciOn oral o parenteral que 

comprende lipidos, protelnas, azücares, y un emulsificador que comprende 

L-carnitina a una concentraciOn que varia entre 50 y 100 pM/L. D5 nunca 

menciona ni sugiere que la soluciOn descrita puede ser utilizada para diÆlisis 

peritoneal. 

Esta soluciOn es til para incrementar el metabolismo de lipidos y la 

producción de energia en sujetos quienes recibieron una operaciOn 

quirürgica o sujetos bajos de peso (ver pÆgina 1, primer pÆrrafo). 

D6 se relaciona con soluciones de diÆIisis para la prevenciOn y tratamiento de 

deficiencias vitaminicas y de nutrientes en pacientes de hemodiÆlisis y 

diÆlisis peritoneal , conteriiendo opcionalmente hasta 300 pmol/L de carnitina 

(reivindicaciones 1, 16, 17, 22, 31; p. 14, 1.27�p. 15, 1.12; ej. 5). 

Como queda claro de 10 anterior, la composiciOn de acuerdo con la presente 

invenciOn coritiene concentraciones muy altas de L-carnitina y/o de alcanoil 

carnitinas, de hecho mucho mas altas que las reportadas en el arte previo, 

porque su objetivo es muy diferente al objetivo de las invenciones citadas en 

contra, alcanzando una osmolaridad adecuada en la so)uoiOn de diÆlisis. 
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La cantidad de L-carnitina y/o do sus derivados de ninguna manera pudiese 

ser ütil para realizar las invenciones en el arte previo, al contrario, si fuesen 

utilizadas podrian ser nocivas a la supervivencia del paciente. De la misma 

manera, el usa de las soluciones citadas en el arte previo en la diÆIisis 

peritoneal conflevarla a la muerte del paciente. 

Por consiguiente, consideramos que todos los docurnentos citados en contra 

por parte del Examinador no deben ser considerados relevantes en cuanto a 

novedad, ni en cuanto a nivel inventivo. 

En vista de lo anterior, respetuosamente solicitamos et retiro de las 

objeciones a la presente solicitud, sobre la base del nuevo capItulo 

reivindicatorio presentado ya quo, en opinion del solicitante, la presente 

invención curnple con los requisitos de novedad, altura inventiva y 

aplicabilidad industrial de la DecisiOn 486. 

De la Seæora Jefe, 

i ABLO CADENA SARMIENTO 

T.P. No. 57.492 del C.SJ. 

C.C. 80.410.337 de UsaquØn 

Carrera 7 No. 7121, Torre B, Of. 402 

Bogota, Diciembre 29 de 2006 

CH/JCN 

anexos 
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Reivindicamos: 

1. ComposiciOn quo comprencle una cantidad entre 0.5% w/v a 10% w/v 

de L-carnitina o uno do sus alcanofl derivados, en la cual el alcanoil es 

un grupo alifÆtico recto o ramificado con 2 a 8 Ætornos de carbono, o una 

sat farmacØutica del mismo, como un agente osmOtico en soluciôn para 

uso medico. 

2. Composiciôn de la reivindiôaciôn 1, en la cual el agente osmOtico es la 

L-carnitina. 

3. ComposiciOn do las reivindicaciôn 1, on la cual el agente osmótico es  la 

acetil L-camltina. 

4. Composiciôn de  la reivindicacion I en la cual el agente osmótico es una 

combinaciOn de por lo menos uno do sus alcanoil derivados. 

5. Composición de la reivindicación 4, en la  cual el agents osmôtico es 

acetil L-carnitina. 

S. ComposiciOn de acuerdo a las reivindicaciones I - 5, on la cual al 

menos otro agents osmótico so combine en la soluciôn para uso 

medico. 

7. Composición do la reivindicaciOn 6, en la cual el agents osmOtico es 

glucosa. 

8. Composicion de acuerdo a las reivindicaciones I - 7, en la cual dicha 

solución para uso medico se utiliza para diªlisis peritoneal 

9. SoIucion para diÆlisis peritoneal, caracterizada porque el agente 

osmOtico es la L-carnitina o uno o mÆs alcanoil derivados de L-carnitina, 

en la cual el alcanoil as un grupo alifÆtico recto o ramificado con 2 a 8 

Ætomos do carbono, o una sal farmacØutica del mismo, en cantidades 

entre 0.5% w/v y 10% w/v. / 

10. SoIuciOn para diÆlisis peritoneal, caracterizada porque el agents 

osmótico es L-camitina y uno o mÆs alcanoil derivados de L-camitina, 

en la cual el alcanoil es un grupo attfÆtico recto o ramificado con 2 a 8 

Ætomos de carbono, o una sal farmacØutica del mismo, on cantidades 

entre 0.5% w/v y 10% w/v. 

11. SolucIôn de acuerdo con la reMndicación 10, en la cual et agente 

osmótico es L-camitina en combinaciOn con uno o mÆs de sus alcanoil 

derivados, en la cual el alcanoil es un grupo allfÆtico recto o ramificado 
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con 2 a 8 Ætomos do carbono, opcionalrnente on la forma de una Sal con 

un Æcido farmaceuticamente aceptable. 

12. Solución de acuerdo con las reivindicaciones 9 - 11, on la cual dichos 

alcanoil derivados son acetil L-carnitina o una sal do la misma. 

13. Soluci6n de acuerdo con las reivindicaciones 9 - 12, on la cual dicha sal 

cida farmacŒuticamente aceptable es seleccionada entre un grupo quo 

consiste de fumarato, aspartato, citrato, y maleato. 

14. SoluciOn de-acuerdo con las reivindicaciones 9 - 13, on la forma do un 

concentrado. 

15. SoluciOn de acuerdo con las reivindicaciones 9- 13, on la cual el agente 

osmôtico es L-carnitiria a una concentraciôn de 1.5 w/v. 

16. Solución do acuerdo con las reivindicaciones 9 -13, on la cual dicho 

is agente osmótico es una combinaoiOn do L-carnitina y otro agente 

osmótico. 

17. SoluciOn do acuerdo con las reivindicaciones 9 - 16, caracterizada 

porque el agente osmôticó es L-carnitina a concentraciones entre 0.7 y 

7% w/v. 

18. SotuciOæ do acuerdo con las reivindicaciones 9 - 16, caracterizada 

porque el agente osmótico es L-carnitina on concentraciones entre I y 

5% w/v. 

19. SoluciOn do acuerdo con las reivindicaciones 9 - 16, caracterizada 

porque el agente osmôtico es L-camitina a una concentraciôn do 1.5% 

..S

 

20. Solución de acuerdo con las reivindicaciones 9 - 16, caracterizada 

porque el agØnte osmOtico es L-camitina a una concentraciOn de 2.5%. 

21. Solución do acuerdo con las reivindicaciones 9 - 16, caracterizada 

porque el agente osrnótico es L-camitina a una concentraciOn de 4.25%. 

22. Solución de acuerdo con las reivindicaciones 9 - 16, caracterizada 

porque el agente osmOtico es una combinaciOn do L-carnitina a una 

concentración de 1.0% w/v y glucosa a una concentración do 0.5% w/v. 

23. Solución do acuerdo con las reivindicaciones 9 - 16, caracterizada 

porque el agente osmótico es una combinación de L-carnitina a una 

concentraciOn de 0.5% w/v 
y una mezcla do aminoÆcidos a una 

concentraciôn do 1.0 w/v. 

24. SoIuciôn do acuerdo con las reivindicaciones 9 - 16, caracterizada 

porque el agente osmótico es una combinaciôn de L-carnitina a una 
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concentraciOn de 0.8% w/v y una mezcla de aminoÆcidos a una 

concentración de 0.7% w/v. 

25. Solución de acuerdo con las reivindicaciones 9 - 16, caracterizada 

porque el agente osmOtico es una combinación de L-carnitina a una 

concentración de 1.0% w/v y una mezcla de aminoÆcidos a una 

concentración de 0.5% w/v. 

26. Soluciôn de acuerdo a las reivindicaciones 23 - 25, en la cuat la mezcla 

de aminoÆcidos tiene la siguiente composiciOn: 

Componente Concentración (mg %) 
Leucine 72-112mg% 

Valine 100-151mg% 

Threonine 47-71 mg % 

Isoleucine 61 �92 mg 
% 

Lysine HCI 55-83 mg % 

Histidine 52-78 mg % 

Methionine 32-48 mg % 

Phenylalanine 42-62 mg % 

Tryptophan 20-30 mg 
% 

Alanine 68-103mg% 

Proline 43-65 mg 
% 

Arginine 60-113 mg  % 

Glycine 36-55 mg 
% 

Serine 48-72 mg 
% 

Tyrosine 20-35mg% 

Aspartate 55-83 mg % 

Glutamate 55-83 mg % 

Phenylalanine/Tyrosine 1.3-3.0 mg % 

Generating/neutralizing acids 1.0� 2.2 mg 
% 

Essential/Total 0.4 - 0.7 mg % 

27. Soluciôn para diÆlisis peritoneal, de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones precedentes, que contiene palmitoil L-carnitine como 

surfactante. 
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28. Contenedor para diâlisis peritoneal que contenga una solución de 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

RadicaciOn No. 00-76603 

ClasificaciOn Intemacional de Patentes: A611<31/198 

Concepto TØcnico No. 

Como resultado del examen definitivo, reatizado con fundamento en el artIculo 48 de 

la DecisiOn 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se le comunica: 

Documentos estudiados: 

1JCapitulo descriptivo, folios 5 a 29; 
� 1KICapitulo reivindicatorio nuevamente modificado, folios 202 a 204; 

1E31 0 examen de forma, folio 37; 

020 examen de forma, folio 158; 

i3Solicitud de la cual se reMndica prioridad y la traducción exigida, folios 42 a 149; 

EKiSoticitud del examen de patentabilidad, folios 161 a 162; 

EKiExamen do patentabilidad 164 a 193; 

EKiRespuesta t6cnica al examen do patentabilidad, 194 a 204; 

t2iNuevo examen de patentabilidad, folios 210 a 216; 

EKiRespuesta tØcnica al examen de patentabilidad, folios 217; 

EKiTercer examen do patentabilidad, folios 222 a 228; 

EKiRespuesta tØcnica al tercer examen de patentabilidad, folios 

Objeto de la invención: 

El tItulo do la invenciôn "USO DE L-CARNITINA Y SUS DERIVADOS DE ALCANOIL 

COMO AGENTES OSMOTICOS EN LAS SOLUCIONES PARA USO MEDICO". 

El objeto de la Es un nuevo USC do L-carnitina como agente osmótico. 

El campo do la invención, sogn la ClasificaciOn Intemacional de Patentes: A61 K 

31/198 
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Claridad: 

En of artIculo 30 de la decision 486 de la Comision do la Comunidad Andina se 

establece: ""Las reiviAdicaclones definirÆn la meter/a que so desea protegermediante 

ía pate nte Deben ser claras y concisas y ester enteramente sustentadas por la 

descripción" 

El capitulo retvindicatorio enviado como respuesta tØcnica al tercer examen do 

patentabdidad sigue conteniendo las siguientes faltas do claridad, ademÆs de 

introducir materia: 

a) Las reivindicaciones no son claras ya quo el texto as una mezola do composicion y 

usa, tal coma por ejemplo las reMndicaciones 1, 6, 7. 

-En las relvinthcaciones ahora se introduce otro agente osmótico indefinido 

reivindicaciOn 6, aparte .de introducir materia, Os iftmitado el alcance de la 

reivindicaciOn 

-La reivindicacton 8, define la composicton par el lugar corporal donde so apkca y el 

mØtodo terapØutico on quo so Usa la L-camitina, sus sates o sus derivados, en cuyo 

caso queda indefinida la composiciOn y coma tat queda es el us-0 tØcito do la L-

acdcamitina a camitina y tat coma 10 indican las antetiondades no as la primera vez 

quo se usa la 4-cantina 0 la acil-camitina, Dl a D6, por ejemplo vease folio 171 

columna 40 folio 1740 folio 176 de manera tØcnica a inequivoca de acuerdo con to 

sustentado en la descnpcion 

-La reivindicacion 28 reclama un contenedor para diahsis peritoneal, dicho contenedor 

a parte do ser materia introducida en el nuevo capitulo reMndlcatorio, es materia quo 

ni siquiera aparece desenta, ademas los contenedores pare diÆlisis peritoneal son do 

otro Ømbito tecnoiOgico. 

AdemÆs, et interesado debe recordar quo los usos o segundos usos no son 

patentables, do conformidad con la sentencia del TJAC 89-Al-2000, los usos 

en general no son patenfabtes. 

Do otro lado of interesado debe saber que de acuerdo con el "Art 51, El alcance do 

Is protecclôn con fonda por Is patente estarÆ determinado por el tenor do las 

reivindlcaclones La descrlpc/on y los dibujos, o en su caso, el material biológico 

depositado, servirØn pare interpretarlas" (eI resaltado es nuestro) 

Por to tanto queda clara quo $p łrotección conferida S. determina por el 

contenido de las reivindlcaciones y la descnpclOn y dibujos son solamente matena 



para interpretarlas; de otro lado el Art-34 indica que la protecclOn no se debe ampliar 

cuando sehagan modificaciones en la solicitud: "Art. 34, Elsoilcitante de una patente 

podrØ pedir que se modifique ía solicitud en cualquier momento del tram/to. La 

modificación no podrâ implicar una ampliaciôn de  la protecciôn que corresponderla 

a Ia divulgación contenida en ía solicitud inicial. a (el resaltado es nuestro). 

Entonces asi las cosas, queda claramente establecido, que la protecciôn conferida 

se determina por of coætenido de las reivindicaciones y a dicho contenido nose 

le puede introducir materia para ampliar la protecclôn. Igualmente queda muy 

claro que la descripción y dibujos son solamente materia para interpretarlas, ci bien el 

sohcitante podra pedir que so modifique la solicitud en cualquier momento del tramrte, 

en la modificación realizada no se perrnite ampliar el alcance de la protección, y so 

10 reiteraque
 dicho alcance do la protecciôn corresponde a lo contenido en las 

reivindicaciones en la solicitud iniciaL Por 10 tanto yen conclusion las modificaciones 

realizadas sobre dicho capitulo reivindicatorlo original, no puede modificar el objeto 

inicial do protección, como tampoco puede cambiar de ninguna manera el Ømbito de 

las reivindicaciones; de tal forma que ci se aceptaran cambios donde se modifica el 

objeto original dØ la solicitud, y el Æmbito original do las reivindicaciones, so estaria 

violando el Art-34 y ademØs el derecho 
a 

la defensa de terceros interesados, toda 

vez, quo la publicación realizada no contenia materia ahora so reclarna en las 

reivindicaciones modificadas do esa manera, y por Ia tanto el tiempo a oponerse al 

nuevo objeto do la solicitud. 

Por tal razôn no se acepta el nuevo capitulo reivindicatorlo (folios 235 a 238) y 

se estudia para efectos del Art-48 of capitulo reivindicatono modificado, que 

obra on los folios 202 a 204: 

Determlnaclón del estado de la tØcnica: 

El articulo 16 de la Decision 486 de la Comisión establece: "El estado do Ia tØcnica 

comprenderÆ todo 10 quo haya sido accesible alpUblico par una descripciOn escrita u 

oral, utIllzación, comercialización  o cualquier otro media antes do ía feoha do 

presentación do ía soheitud do patente o, en su caso, do ía prioridad reconocida 

Solo para el efecto de Is determinación do ía novodad, tambiØn so considerarÆ dontro 

del estado do la tØcnica, el contonido do una solicitud do patente en trØmite ante ía 

oficina nacional competente, cuya fecha do presentaciOn a do prioridad fuese anterior 



a Ia fecha do presentac!ón a do prior/dad do Ia soilcitud do patente que so estuviese 

examinando, siempre quo dicho contenido estØ inc/u/do en la soilcitud de fecha 

anterior cuando ella so publlque o hub/eec franscurrido ci plazo pro visto en el artIculo 

40." 

So realizo la bósqueda del estado do la tØcnica con fecha anterior a la fecha do 

presentación do la primera solicitud, de la cual se reivindica prioridad, 11-10-99. 

Consultada la fuente de información con que cuenta este despacho se encontró 

muchos documentos solo so adjuntaran algunos: 

No. Documento No. Titulo *Fecha de 

Publicaciôn 

Dl US 4.237.167 Acyl-camitina 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-camitina 

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

treatment of chronic uraemic 

patients undergoing periodical 

dialysis and liquid composition for 

dialysis for use in such method. 

04 EP 0627161 Use de L-camitina and alkanoyl L- - 07-dic-1 994 

camitines 

05 BE 639532 Association do la camitine 
a des - 05-nov-I 963 

emulsions lipidiques. 

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

soluble vitamins and nutrients 
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Evaluación de los requisitos de patentabilidad: 

El articulo 14 de la Decision 486 de la Comisión do la Comunidad Andina establece: 

"Los Palses Miembros otorgarÆn patentes para las invenciones, seen de producto o 

do procedim!ento, en todos los campos de la tecnologIa, siempre quo seen nuevas, 

tengan fivel inventivo y seen susceptibles do aplicación industrial. 

En cumplimiehto con este artIcuto, se procedió a evaluar los requisitos de novedad, 

nivel inventivo y apticaciOn industrial con et fin de establecer la patentabHidad de la 

invenciôn reivindicada en la solicitud en estudlo. 

Evaluación de  la Novedad: 

El art. 16 de la DecisiOn 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina estabtece: "Una 

invención so considerarâ nueva cuando no estØ comprendida on el estado de ía 

tØcnica. "El estado do ía tØcnica comprendeM todo Jo quo haya sido accesible al 

pÆbllco por tine descripción escrita u oral, utillzaciOn, comerciallzación o cualquier 

otro medlo antes do ía fecha do presentación de la solicitud de patente o, on su caso, 

de Ia prioridad reconocida. 

SOlo para el efecto de is determinación de ía novedad, tambiØn so considerarØ 

dentro del estado do ía tØcnica, el contenido de una solicitud do patente en "mite 

ante la of/c/na nacional competente, cuya fecha de presentación o do prior/dad fuese 

anterior a ía fecha do presentación o do prior/dad do la solicitud do patente quo so 

estuviese examinando, siempre quo dicho contenido estØ incluido en ía solicitud de 

fecha anterior cuando ella so publlque o hubiese transcurrido elpiazo previsto en el 

articulo 40." 

El capitulo reivindicatorio de los folios 202 a 204 consta de 18 reivindicaciones. 

Las reivindicaciones I a 17y 26, porque no so 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 soluciOn para diÆlisis peritoneal, caracterizado 

porque el agente osmOtico el L-camttina y/o uno o mªs derivados de alcanoil de L-

carnitina, en los cuales el alcanoil es un grupo alifØtico lineal o ramificado, con de 2 a 

8 Ætomos de carbono, opcionalmente en forma de sal con un ªcido 

farmaceuticamente aceptable, en una cantidad de 0,5% p/v a 10% p/v. 
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Dado quo el objeto de las reivindicaciones I a 17 y 26; son realmente el uso o un 

nuevo uso y de L-camitina y/o uno o mÆs derivados de alcanoil do L-camitina, en los 

cuales el alcanolt es un grupa alifatico lineal o ramificado y sus sales con de 2 a 8 

Ætomos do carbono; puesto quo realmente como una sotución para diÆlisis, no esta 

definida en caracteristicas tØcnicas, o sea no esta definido tØcnicamente, con las 

sustancias constitutivas inequlvocamente, y tat coma esta dofinida "Ia soluciOn" no 

es nuevo e inventivo "per Se" ya quo so refiere a medicamentos convencionales a de 

anatogla conocidos universalmente para diÆlisis o cuatquier medicamento que 

comprende un principlo activo (agente osmótico) + oxcipientes ysi se observa en la 

presente solicitud solo so nombra et principio activo L-camitina y ni si quiera so 

acompana do excipientes. Lo quo nos indica quo so reclama es at uso tÆcito coma 

10 agente osmotico, y asi presentadas las composiciones, para el presente caso con el 

sustantivo do "soluciOn" para diÆlisis, no define tØcnicamente ninguna soluciOn 

medicamentosa, o composición farmacØutica para diÆlisis, es tan solo la, forma do 

reclamàr at uso tÆcito de un principio activo cuando es nuevo e inventiva, quo para el 

presente caso no to as. 

ntonces cuando se presentan las reMndicaciones de esta manera, donde 

solamente la composición so define por el principia activo, su patentabifidad esta 

ligada, unicamente a Is patentabilldad del principio activo Va que tecnicamente 

como medicamento o composiciOn farmacØutica, es to convencional, to 

universalmente conocido y establecido Tat como so indico su patentabilidad solo 

reside an la novedad do L-canitina y/o uno o mÆs derivados de sus alcanoil 

derivados, en los cuales at alcanoil as un grupo ahfÆtico lineal a ramificado, con de 2 

a 8 dtomos de carbono. As[ las cosa y viendo quo la solicitud describe solamente un 

aparente nuevo uso, nos remitimos a D 485 CCA dice Articulo 21 - Los productos a 

procedimientos ya patentados, comprendidos en el estado de Is tØcnica, do 

con formidad con a! articulo 16 do ía presente Decision, no serØn objeto do nueva 

patento, par a/ simple hecho do atribuirse un uso distinto a/ origInalmente 

comprendido por ía patente inicial. 

Igualmente nos referiremos at estado de la tecnica donde existen composiciones con 

L-camitina, sus alcanoil derivados y sus sales. 

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

composictones para dialisis, donde queda claramente establecido que la L-camrtina, 

sus sates y sus alcanoil derivados no son nuevos, como tampoco es nuevo el uso 

coma agente osmOtico. 
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-Los documentos Dl al igual que D3 describen liquidos para diÆlisis que contienen L-

camitina, para et tratamiento de pacientes urØmicos, donde la concentración de L-

camitina as de 50 a lOOpmII, y son administradas por infusion. Desde entonces la 

concentraciOn de L-camitina se usan en concentraciones rns bajas qua 0,5% p1’.’, y 

ademâs las cantidades de un agente osmOtico no se pueden dar de manera 

arbitraria o caprichosa, necesariarnente debe estarde acuerdo con el medlo corporal 

intemo, y debe ser isosmotica no hay opción Entonces tal como se puede var la 

presente solicitud no tiene novedad, no esta aportando nada nuevo al estado de la 

tØcrilca, nI siquiera un nuevo uso, ya qua el supuesto nuevo uso de la L-camitina 

como agente osmOtico es conocido, ademØs no es la primera vez qua se formula en 

soluciOn, igualmente se conocla sus cantidades en las cuales es isosmOtico 

-La anterioridad D2 reclama una soluciOn para nutticiOn parenteral qua contiene 

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

concentración de I a 10 g/l. Se puede var que es una solución  que contiene L-

camitina o un denvado dentro de las proporciones qua se reclama en la solicitud en 

estudio, o sea, qua la anterioridad comprende L-camitina en una solución en una 

concentraciôn I a 10% para un uso diferente, entonces la D 486C C A, en el Articulo 

21.- Los praductos o procedimientos ya patentados, comprerididos en el estado de (a 

tØcnica, de conform/dad con a! artiulo 16 de la presente Decision, no saran objeto 

do nueva patente, por a/ simple hecho de atribuirse un uso distinto al or/gIna/monte 

comprendido por la patente iniciaL 

Por el mere hecho de qua a cualquier composición se atribuya Un nuevo uso, esa 

condiciOn no Ia restituye la novedad a la composiciOn, que ahora se reclama como 

nueva e inventiva, sin ni siquiera ser nuevo el use. 

-La anterioridad D4, describe el uso de L-camitina para soluciones de estabilización 

de la sangre para transfusiOn, la cual es apropiada per sus propiedades osmOticas 

conocidas. Estas soluciones comprenden L-carnitina, alcanoil camitina, tales come 

por ejemplo acetil carnitina, en cantidad de 0,5 a 10mM/I, al iguat qua son apropiadas 

sus sales, tales come fumarato y maleato por ejemplo. A la luz de to eæsenado por 

esta anterioridad to qua so reclama como nuevo en la presente solicitud es del 

estado do la tØcnica, carece de novedad, porque no as la primera vez qua so formula 

L-camitina en soluciones, como tampoco era desconocido que fuera un agente 

osmôtico. 



-05 describe composiciones tIquidas que comprenden L-carnitina, qua son apticables 

par perfusiOn, to que nos muestra que no es la primera vez qua unÆ composiciOn 

liquida que comprenda L-carnitina as apticada par perfusion, que es to que realmente 

reclama la presente solicitud. 

-La anterioridad D6, describe soluciones para diÆlisis, qua comprenden L-çarnitia, 

su ester acit, sus alcanoil derivados con vitarninas hidrosolubies (en las. 

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

como se puede var en el ejemplo 5, as una composiciOn especifica. AdemÆs at ,L-

Carnitina as un aminoÆcido qua se produce naturalmente en et cuerpo humano fue 

descubierto en 1.905. La L-Camitina es un transportador natural del organismo 

hthnano, para favorecer at paso de los Æcidos grasos at interior do la mitocondria, 

para favorecer at desprendirniento do energia, par ser un agente osmOtico, las 

cantidades a dosis no pueden ser inventadas de manera caprichosa, sino (Inica y 

exolusivamente quo proporcione la isotonicidad, y tat como ya so habia dicho en at 10 

examen de patentabilidad, las composibiones quo comprenden L-camitina, . o sus 

derivados ya son eran parte del estado do la tØcnica at momento de presentarse la 

presente solicitud. Entonces tat coma se puede ver Ia_L-carnitlna acil-carnitina sus 

aicanqii dervados, at igual que los procesos do sintesis, los medicamentos (en 

soluciones) para diÆIisis peritoneal y sus propledades osrnóticas ya eran conocidas 

on at estado de la tØcnica. Par to cual so observa qua 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 do Patentabilidad, 

exigidos en at Articulo 14 de la Decision 486 do la ComisIOn de la Comunidad Andina 

e igualmente esta inmerso en el Art-21 

Coma consecuencia de todo to expuesto anteriormente, la solicitud no cumple con a) 

requisito do novedad, par to tanto so recomenda negar at privilegto soticitado para 

las reivindicaciónes I a 17 y 26, folios 202 a 204. 

CONCEPTOTECNICONo. 805 EXAMINADOR TECNICQ COdigo: 202012 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RADICACION: 0-76603 EDICTO No. 19336 

LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC 
HACE SABER: 

Que esta Superintendencia proilrió Resolución No. 31281 do 26-SEP-2007. Cue el contonido do la parte resolutiva as como sigue: El 
Supeintendente de Industria y Comercic. 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO:’Negar el pnvilegio de patente de invericiön a la creaciôn 
denommnada: "EL USO DE L-CARNITINE V SUS DERIVADOS DE ALCANOIL COMO 
AGENTES OSMOTICOS EN LAS SOLUCIONES PARA USC MEDICO", 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar prsonalmente al doctor Juan Pablo Cadena 
Sarmiento eni su calidad de apoderÆdo de la sociedad Sigma-Tau Industrie 
Farmaceutiche Riunite S.p.A., a a quien hàga sus veces, el coritenldo do Is presente 
resolución, entregândole copia do  la misma, advirtlØndole quo contra ella prOcede el 

recurso do reposiciÆn ante el Superintendente do Industria y Comercio al momenta 
do notificarse a dentro do los 5 dIas hØbiles siguientes. 

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 
Dada en Bogota D.C., a los 26S p 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO, 

.Para notificar a los iriteresados, se fija el 
COMERCIO, pore! tOrmino de (10) diez di 

Secretaria General Ad-Hoc 11-OCT 
Secretaria Genera! Ad-Hoc 
EDICTO No. 19336 

en lugar visible al pOblico an la 
a partir do las 8:00 a.m. do hay. 

Este edicto so desfija hay 25-OCT-2007 a las 4:30 

INDUSTRIA Y 

http://docs.sic.gov.co/Documentos/ApEdictos/edictos.php?fecha=1 1-1 0-2007&kini8O 10/10/2007 


