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1. Me refiero al memorial de sustitucidon de poder presentado a ese
Despacho el 31 de Agosto de 2004.

2. Por medio del presente, atentamente me permito manifestar a ese
Despacho, que hubo un cambio de Representante Legal para todos los
asuntos de la Propledad Industrial en Bogotda de F.HOFFMANN-LA
ROCHE AG, una sociedad organizada y existente de conformidad con las
leyes de Suiza, domiciliada en Basllea, Suiza.

3. En consecuencla, atentamente solicito a ese Despacho reconocerme
personeria, en este asunto, de conformidad con el documento de
Representacién Legal para todos'los asuntos de la Propledad Industrial en
Bogotéd de la sociedad F.HOFFMANN-LA ROCHE AG, otorgado a favor
del SUSCRITO (GUSTAVO TAMAYO) y/o a la doctora ALICIA LLOREDA
y/o al doctor IGNACIO SANTAMARIA y/o ENRIQUE ALVAREZ de acuerdo
con la copia debidamente autenticada ante Notario PGblico que adjunto al
presente expediente (Articulos 26 y 39 de la Decisibn 486 de la
Comunidad Andina de Naciones).

4. Anexo al presente acompaiio fotocopia, de:

(a) Documento que acredita al SUSCRITO y/o a la doctora ALICIA
LLOREDA y/o al doctor IGNACIO SANTAMARIA y/o ENRIQUE
ALVAREZ en los términos del pardgrafo 19. del Articulo 543 del
Decreto-Ley 410 de 1971, como Representantes Legales en
Bogotd para todos los asuntos relacionados con la propiedad
industrial de la socledad F.HOFFMANN-LA ROCHE AG, una
sociedad organizada y existente de conformidad con las leyes
de Sulza, domiclliada en Basilea, Suiza.
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(b) Certificacién Notarial expedida el 17 de Agosto de 2004; y

(c) Traducclén Oficlal correspondiente a las partes pertinentes del
documento anterlor, también debidamente legalizada hasta por
el Ministerio de Relaciones Exteriores bajo el nimero 258651
de 3 de Septiembre de 2004.

5. Finalmente, llamo la atencién de ese Despacho al hecho de que la
copla auténtica del documento que me acredita para actuar como
Representante Legal de la socledad peticionaria, reposa en el Expediente
namero 98-014.527.

6. Ruego a usted tomar atenta nota de lo anterior y continuar con el

tramite correspondiente.
((;l:JgI'AVg IAkAYKT

T.P. 37.172
Cédigo 231

Sefor Superintendente,
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bajo firmados, F.HOFFMANN-LAR CHE AG,
una socledad organlzada y existente de conformndad
con las layes de Suiza.

con domicilio en 4070 Basllea, Suiza

nombramos por el presente a ALICIA LLOREDA yfo
GUSTAVO TAMAYO ylo IGNACIO SANTAMARIA
ylo ENRIQUE ALVAREZ, domiclliados en Bogola,
Colombia, con oficinas en dicha cludad, Calle 72 No.
5-83, plso 6o., nuestros representanies legales y
verdaderos en Bogot4, con facultades para recibir
nolificaciones y nombrar apoderados judiciales o
extrajudiciales, con el fin de dar cumplimiento al
paragrafo 10. del arliculo 543 del decreto 410 de
1971,

Los doctores ALICIA LLOREDA y/o GUSTAVO
TAMAYO yio IGNACIO SANTAMARIA y/o ENRIQUE
ALVAREZ, o los apoderados que cualquiera de ellos
designe, quedan especlaimente facultados para
representarmos ante las auloridades colombianas,
administrativas, judiciales o de policla, en todos los
tramites relativos a la propiedad industrial, a cuyo
efecto les f{acultamos para dar ante dichas
autoridades todos los pasos necesarios al objelo
indicado; elevar solicitudes, declaraciones, reclamos,
recursos y presentar desistimienios; formular
descripciones, enmlendas, limitar el alcance de las
solicitudes, presentar oposiciones y apelaciones;
instaurar  cancelaciones, renunciar ftotal o
parcialmente a los registros, abonar todos los
impueslos y cuotas y efectuar todo olro pago
determinado por la ley; recibir todos los documentos
y valores, dando el descargo respeclivo; llenar
cualesquiera otros requisitos y tomar, en fin, todas
las medidas que creyeren conducentes al resguardo
de nuestros Intereses; y en caso de producirse
oposiclon, pasando los antecedentes a ios tribunalas,
quedan facultados para tomar intervencion como
demandantes o demandados ante los Jueces que
sean competentes, pudiendo transar, someter a
arbitros, desistir, percibir y apelar, con todas las
demas facultades que resulien necesarias, y por el
presente declaramos desde ahora vilido y bueno
cuanto dichos representanies y/o tos apoderados que
cualquiera de ellos nombre hicieren en nuestro
beneflcig,

Asimismo, facultamos a los doctores ALICIA
LLOREDA ylo GUSTAVO TAMAYQ ylo IGNACIO
SANTAMARIA y/o ENRIQUE ALVAREZ, para
solicitar en la Oficina de Propiedad Industrial ia
protocolizacién de este documento y de cualquier

és

- The undersigned, F.HOFFMANN-LA ROCHE AG, &

corporation organized and existing under the laws of
Switzertand.

domiciled at 4070 Basel, Switzerland

hereby appoint, ALICIA LLOREDA andior
GUSTAVO TAMAYO and/or IGNACIO SANTAMARIA
and/or ENRIQUE ALVAREZ, of Bogota, Colombis,
with offices in sald town, Calle 72 No. 5-83, Sixth
Floor, our true and legal representatives in Bogot4,
with power to receive notifications and to appoint
judicial or extrajudicial agents, so as to comply with
paragraph 10. of article 543 of decrea 410 of 1971,

Doctors ALICIA LLOREDA and/or GUSTAVO
TAMAYQO andfor IGNACIO SANTAMARIA and/or
ENRIQUE ALVAREZ, or the agents by any one of
them appointed, are especially empowered o
represent- us before the administrative, judicial or
police authorities of Colombla, in all proceedings
pertaining to industrial property, for which purpose we
authorize them to take before the said authorities all
the necessary steps for the said end; to file pelitions,
declarations, clalms, recourses and withdrawals, to
draw up specifications; to file amandments, to limit
the scope of applications, file oppositions; file
cancoflalions total or partlally waive registrations, 1o
pay all Installments and effect all other payments
prescribed by law; to receive proper recelpts, to
comply with all other requirements and, in short, to
take all those measures which they may deem fit for
the protection of our interests; and in case of
opposition, where the proceedings be passed over to
the courts, we authorize said agents o agt on our
behalf, as complainants as well as defendants, before
the competent judges, with full powers Jo make
arrangements, to submit to arbitrators, to desist, to
colloct, to appeal and, in short, with all such further
powers as may be required, and we hereby declare
from now on as valid and good all that said
representatives and/or the agents py,any one of them
appointed may ¢ do for o%pméﬂ"
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I doctors~ ALICIA ML'OREDA

andlor  GUSTAVO - fTAMAYO . ahdior IGNACIO
NRIQLIE ALVAREZ, 1b apply

8 uacﬁlhahi’andfof—an‘? power

them conferred in our name.

poder que cualquiera de ellos olorgue a nombre before the Offi trial Property.
nuastro.
Dado y firmado .
Gwen and signed this ## ™ o f 4tV 2 e £,
E' Hoffmann~La Roche
" N :-..-_:t*\"—-&_‘
r:.do].;ln a ner Denise Strebel
der of procuration Mandatory



.1IFICADO NOTARIAL (SOCIEDAD)

Bﬂs'ba {ss
Hoy ‘\ ‘\ de de 200 , comparecld
W . @& quian conozco y
de quierkfke consta que firmd el anterior documento,
y quien dipdamente juramentado declar y dijo que
éles AT
de F.HOFF .WN-LA ROCHE AG, la compafiia
nombrada an I documento que antecede, una
sociedad deb ente organizada y existente
conforme a las | \was de Sulza, domiciliada en Ila
ciudad de Ba Suiza, legaimente constituida
para un periodo t\ duracién que ain no ha
terminado, que ejercd'wu objeto social; conforme a
las leyes de Suiza; qul\y declerante esta autorizado
por dicha Compafila parl\\‘onfenr @ste poder; que el
sello estampado por él al |t-) e tal poder, en nombre
y en representacidn de la prb‘sada Compafila, es el
sallo oficial de eila; y que I}l odjelo para el cual se
confiore este instrumento ed pmprendido dentro
del de la sociedad.
El suscrito Notario ha wst& I(!s Estatutos de
incorporacién firmados en SUIza \"uﬁiad de Basllea,
con fecha (l ca que de
conformidad con la leglslaclbn de 'y ‘Xo Pais, la
anterior  declaraciébn Juramentada ‘@ prueba
suliciente de que las hechos sobre que @ &‘ prsa son
ciertos o verdaderos, de lo cual da fe.

\“
Notary Public {Nolario Publico). \\\ ‘
\ \
\'r| o -Zﬁcif \
2 Fr
Dr, PETER XUSTER

Procuration/Mandatory

June 1997-

>

NOTARIAL CERTIFICATE (CORPORATION) ' 6q

Switzerland
Basel {ss
On this 17th day of August . 2004

personally Fridolin Klausner and Denise Strebel

Came path 1den

to me known, % En 1i’%‘me omosr:%?s%nﬁ £s,
signed the foregoing instrument, who belng by me

duly swomn did depo‘L and say that he is the Holder of

of F.HOFFMANN-LA
ROCHE AG, the company named within, a
Corporation organrzdd and existing undar the laws of

.- the Switzerland, domiciled at the City of Basel,

legally constituted for a perlod of tenure not yet
explred, which exercises its corporate purposes
according to the laws of Switzerland; thal the
deponent is’ authorized by said Company to confer
this- power of attomey; that the seal affixed hereunto
by the deponent in e name and on behalf of sald
Corporation Is the corporate seal thereof; and that the
purpose for which this instrument is granted is
included within the corporate purposes of the
Company.

The undersigned Notary Public has seen the articles
of Incorporation of said Corporation executed at
Suiza, ciudad de Basbl, under date of 19th day of
. and heraby certifies that under
the laws of sald Country the foregoing
acknowledgment Is sufficient proof that the facls
therein contained are true, which he attests.

Basel, this 17-08-2004 (seventeenth day of

b

. two thousand and four)

0.7
%‘:;3

Dr. Peter Kuster

Advokat und Notar
Peterskirchplatz 12
f\ Postfach
\\ CH-4001 Base!
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GFFICIAL AUTHENTICATION
(Hagne Corveniion ¢f O-icber 5, 1961)
1. Countryr Svoate,"unid (Sehwein/ Suisse)
This aflicial document
2. is signed by ...

5. in Rased (i330e)

.338€ Jrs22C
)

=~ .H-‘A o
L i, Signatre:

7. by the Siate Chacary of tic Canton of Basel-Siadt ........
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TRADUCCION OFICIAL No.
de un documento escrito en inglés, el cual para su identificacion se sella con el sello
de la traductora, lo mismo que la presente.-

Traduccién de la apostila en inglés que se encuentra a continuacion de Ia
legalizacion de las firmas de los sefiores Klausner y Strebel, representantes legales
de F. Hoffmann-La Roche, que aparecen en un documento de Poder, escrito en
espaﬁal e inglés, conferido a ALICIA LLOREDA y/lo GUSTAVO TAMAYO ylo
IGNACIO SANTAMARIA y/o ENRIQUE ALVAREZ, expedida en idioma inglés por el
notario Peter Kuster, bajo el No. 2004/20, el 17-08-2004, en Basilea, Suiza.

AUTENTICACION OFICIAL
. (Convention de La Haye du § octobre 1961)
1. Pais: Suiza
Este documento publico
2. Ha sido firmado por el Lic. iur. Peter Kuster
3. Actuando en calidad de notario publico
4. Lleva el sello del mencionado notario
Certificado
5. en dasel (Basilea) 6. el 18 de agosto 2004
7. por la Cancilleria de Estado del Cantén de Basel-Stadt
8. bajo el No 8835/13376

9. Sel!o 10. Firma
Cancill'e_ria de Estado Fdo.: firma ilegible
de la ciudad de Basel (Basilea) : Ruedi Eggs

ES TRADUCCION FIEL Y COMPLETA, de la cual se dejdciSpiaiaik s Afih

'.'.01- n-zn r‘muup QUF LA

estas oficinas para su confrontacion. 5 '"f'ffé‘. oo con € oniains 3

. o SET 2004 -
Bogotd, 2 de septiembre 2004 ‘ e TR,

v

{ Traductora Juramentada
Refolucion 10607/81 Minjusticia



MINISTERIO DE
RELACIOMES EXTERINRES”

738b351

/%7 ng (Jntoec
CUYA £i3¥A fq‘;‘«ifl‘f ENEL

T0CUMEXTO DESEMPERA
LAS FUXCIZNES INDICADAS

ND SE ASUME
RESPANSABILIDADUEL TEXTO™
WA SET-3 Pz 12

JFE DE LEGALIZACIONES'
B0GDTAL.C.

TS



t FARMACIA INDUSTRIAL

tocies y subliagenbes. Son poqufcn,
ﬂ;yﬂhdﬂﬂl&“n‘:
focmulados y comprieudon con ma pecsid mficiclts,
.—phdh-dnu-wﬁp
_p*-im—l—h_ﬂ-ﬂl-p
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Ios. Lon comprimidos. soblingasies, cowo equefios qac
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.a-nln.-uhn_dﬁuuh-.la-ﬁ-

Comprimidos moldeados o comprimidos

tritorados (CT) Jo, pero ¢i6n onal. Los com-
rios 22 elsboren con maserlad :‘mwmh-ﬁm““"“‘ X
hl 4o o moidie ol que I atorga la for- compenchon oficlaies. = !
Comprimidos

mﬂmuquhmm

labworarse ea for-
_ﬁm,muom:lln.g:he v -

quyamiento adecuado, € aecosario que e mate-
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wl, yaseaen poivo o ¢en Ia forma costaline, posca
caracterfsticas fimces.

oua da lan secchomes de crwta do mm ctiadra, Tolos comprl-

#_ln--iﬂll-llp
blema pis covtio ¢a Ia febricackle de astos comprimidon
<a Iaciiculied parn cocossrer ua bebriceste que ses cowple-

bics a los materiales quc van & comprumur pare hacer

. nl{onm 'zc.mmsl‘on TFaxmaoio

paraciéa y los componcrtics se scleccionan
puuemf,uluhMu_lldeImeHnI-uw-

incas part
s de éstos. Despuks do clla, los comprimados de-

Gevate

A295

megYicand. R gernacs RITCS

audo, con la misma cantided de drogs que of anterdor
&o como remitado demendas cu [as qoe p¢ Migumen-
taba que emn necesarias dosis mayores gue Ias habe-
tuales pura producir la ousma respuests

Por otra parte, las comumcaciones bibtLogréficas in-
dican que fa reformulacién da un comprmido comer-
cial de digoxina dio como resultado 1m comprimido
que, s bien poscia la misma canhdnd de drogs, daba
Ia respuesta eifmea deseada con Ia mtad de s dosis
original Las métodos y pnncipios que pueden utih-
zarse parn deserrnar fos efcctos de los excrentes ¥
uditivos en la absorcadn de Izs drogas han sdo revr-
wados. 244 Vitapse los capltulos 35, 42 y B3,

Componsntes de los comprimjdos._
-_..'"—’
Ademiis del componenie activo o terapéutico, los

dar las camcterfsticas fisicss deseades a Jos compri-
midos terminados. En este grupo estfn los desinie-
grmntes, los coloranies: en el caso de los compnmidos
masticables, lot agentes sahorizantes y edulcomntes,
y en el de los compnimudos de liberaciSn controlada,
los polimeros o cerss, u otros materiales qus retardan
In disolucén.

Aungue ¢ término merse ha sado splicada a estos
runteriales, ex cada vez mis evidents quo bay usa im-
postaste relacisn entre las propledades do ot exca-
plentes y las formas farmacéuticas que los contiencn.
Los estudics de demeestan m [n-

Sclenoos y ¢l Counell of the Pharmacedtionl Society
of Grost Britain), B) resultado es ¢l donominado Ms-
el de Farmacéuticox En Ia actualided
mm- extf smplismente dhsribmda por ¢l

Dilayenses

e —

Con frecuencas, s dosls tinica de] componente ac-
Givo ex poqueiia y la sustance inerie se agregs pua
sumestat ¢l volinven, cou el propdsito de gue e com-
prumido tenga un tamafio prictico pam I Compre-
e Los comprrimiing compactados de dexsmetasn-

lihlmdlmhzl:lbnknlnpn-
cesamuento previo para darles fludez y compresibil-
dad. Este aspecto se trata bayo ¢l tiulo Compresiéa

mulaclones s8lo uno o dos de los diluyentes selecclo-
nados ya menconados. Por lo general, éstos ban sido
clegidos sobre la base do une mayor expencocss con
alguno y con reapecio & st factores de conp, Sin em-
bargo, en ka formularida do nuovos agentes terepéu-
tacos debe considerane la comparibilidad da los diju-
yenics con Ia droga, por gjemplo, las saies de calcwm,
uulizadas como diluyentes pars el antibidtico de am-
plio espectro terracichna, méerfieren en Ia absorcidn
de ln droga en e tyacto gastrosntestinal. Si bn droga o8
poco solubls en agua, se recammenda utilizer dilayen-
s que sean solubles, pera evitar posibles problemes
de baodispoaitubxied. Las sostanciss altamente adwor-
benies, por gyeruplo 1a bentanita y el ceolfn, debea
8o compnmidos

do Ia administracide. La combinacaa de bases 0 sa-
Ies de amings con lactoss en presencia de un lubri
cants alcaling da como resukado compnmsdos qoe se
decoloran con ¢l tenmpo.

La celulosa microeristalina (Avicel) en general oo
utihzada como excipuenio en las flrmulas de compre-
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Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

Documentos estudiados:

Los textos estudiados fueron la descripcién (Folios: 5 a 22), los argumentos del
opositor Tecnoquimicas y Lafrancol {follos: 70 a 75, 87 a 110), la respuesta del
solicitante a los argumentos de la oposicion (folios: 114 a 141) y las reivindicaciones
1 a 25 (Folios: 143 a 147).

La presente solicitud reivindica prioridad europea N° EP998118179.3 de 13 de
septiembre de 1999 y cumple con lo establecido en los articulos 8, 10y 11 de la
Declslén 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

Objeto de Invencién:
La presente solicitud se fitula: “Formulaciones sdlidas de i(pidos™.

El objeto de la presente solicitud se refiere a composiciones farmacéuticas que
comprenden por lo menos un inhibidor de lipasa.

Segun la descripcién, ejemplos de inhibidores de lipasa son lipstatin y orlistat. El
oltimo se conoce también como tetrahidrolipstatin o THL y se deriva de un producto
natural excretado por Streptomyces toxytricini. Esta clase de compuestos se
encontré que exhibe in vitro asi como in vivo actividad frente a varias lipasa, tal como
lipasa lingual, lipasa pancreética, lipasa géastrica y lipasa carboxiléster. Su empleo
para el control o prevencion de obesidad e hiperlipidemia se describe por ejemplo,
en la patente estadounidense 4598089.

Orlistat se administra normalmente a dosis de 120 mg por comida y la dosificacién es
independiente de la masa corporal del sujeto humano. Orlistat actGa locaimente en el
tracto gastrointestinal e impide que la lipasa digiera triglicéridos y subsiguientemente
inhibe la formacién de productos de degradacién de lipidos absorbibles. Por este
motivo no se requiere la disponibilidad sistémica de Inhibidores de lipasa, y en su
lugar, se prefiere la residencia local en el tracto gastrointestinal. Las composiciones
inhibidoras de lipasa administradas normalmente inhiben alrededor el 30% de la



absorcion de grasa después del consumo de una comida mixta; un aumento de la
concentracion de inhibidores de lipasa en la composicién farmacéutica no aumetna
su eficacia clinica mientras aumenta la intensidad de los efectos secundarios locales.

De acuerdo con ia presente solicitud el problema a resolver el presente invento es
por tanto proporcionar composiciones Inhibidoras de lipasa que son aptas para
mejorar la eficacla clinica y/o la potencia del propio inhibidor, y/o minimizar o suprimir
las desventajas antes citadas. El problema se resuelve de conformidad con la actual
solicitud con una composicion farmacéutica que comprende por 0 menos un
inhibidor de lipasa y por lo menos un éster de acido graso de polioles; los polioles
pueden elegirse del grupo constituido por glicol, azticares, derivados de azlcar y
mezclas. Este grupo comprende, especiaimente sucrosa, glicerol y alcoholes de
azucar.

Lo que se reivindica como novedoso es lo siguiente: Una composicion farmacéutica
que comprende orlistat y por lo menos un éster de acidos grasos de polioles,
caracterizada porque el éster de &cido graso de polioles tiene un punto de fusion >/=
a 37°C y los polioles se eligen del grupo constituldo por glicerol, azicares, derivados
de azucar y mezclas de los mismos.

El objeto de la solicitud definido anteriormente se clasificd en la IPC A61K 31/25.
Claridad de la solicitud:

El articulo 30 de la Decisién 488 de la Comisién de la Comunidad Andine establece que: “Las
reivindicaciones definirén ia materia que se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y
concisas y estar enferamente sustentadas por la descripcion.

Las relvindicacionss podrén ser independientes o dependiientss. Una relvindicacion serd independiente
cuando defina la materia que se desea proleger sin referencia a ofra reivindicacién anterior. Una
relvindicacién seré dependiente cuando defina la materia que se desea proteger refiriéndose a una
reivindicacion anterior. Una relvindicacién que se refiera a dos o més relvindicaciones anieriores se
considerard una relvindicacién dependiente miitiple.”

De acuerdo con lo anterior, la reivindicacién 1 (folio: 143), la reivindicacién 8
(folio144), la reivindicacion 24 (folio: 146) y la reivindicacion 25 (folios: 146 y 147)
mencionan términos bastante subjetivos y especulativos que conllevan a
ambigiiedad, como por ejemplo: "por lo menos”, y otros términos que son muy
generales: "az(icares”, "derivados de azticar”, "inhibidor de lipasa®, "éster de acido
graso de polioles”.

Iguaimente, las reivindicaciones 2, 4, 7, 18, tienen términos muy generales como por
ejemplo: "poliol”, "alcohol de azicar”, "triglicéridos”, "monoglicérido®, "carbohidratos”,
entre otros.

Determinacién del estado de la técnica:

El articulo 16 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que "El estado de
la técnica comprenderé todo lo que haya sido accesible al piblico por una descripcién escrita u oral,
utilizacién, comercializacién o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud de
Patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.

Sdlo para el efecto ds la determinacién de la novedad, también se consideraré dentro del estado de la
técnica, el contenido de una solicitud de patente en trémite ante la oficina nacional compeiente, cuya
fecha de presentacién o de prioridad luese anterior a ia fecha de presentacion o de priorided de Ia
solicitud de patente que se estuviese examinando, slempre que dicho conienido esté incluido en la
Wdabcﬂaanbrbrwandoeﬂaapubﬂqmohubb&kmmﬂodphmmvhbmdm

ol



Kra

ATT

Considerando que la fecha de presentacion de la primera solicitud de patente de la
cual se reivindica prioridad es: 13/09/1999, se buscaron documentos del estado de la
técnica relacionados, con fecha de publicacién anterior a esta.

Se hizo la blisqueda de documentos relevantes en el estado de la técnica,
entendiendo como estado de la técnica la definicién provista en el articulo 16 de la
Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina y las excepciones fijadas en el
articulo 17 de la misma.

Se encontrd como anterioridades (documentos cuya fecha de publicacién es anterior
a la fecha de presentacién de la primera solicitud de patente sobre la cual se
reivindica prioridad o de la fecha de presentacién de esta solicitud) que pueden
afectar la patentabilidad del objeto de la presente solicitud:

Fecha de
N° | Documento Thtulo Publicacién
Tetrahydrolipstatin containing 13 de agosto de
1 | WO 8834607 compositions 1898
Process for the treatment fo skins 21 de abril de
US 5741496 having dry areas and greasy areas 1908
3 Libro1 Remington Farmacia’ 1895
4 Libro2 Farmacotecnica Tedrica y Practica 1982

Evaluacién de los requisitos de Patentabllidad:

El Articulo 14 de la Decisi6n 486 de la Comision de la Comunidad Andina el cual establece: "Los
Palses Miembros oforgarén Paftentes para las invencionses, sean de producto o de procedimiento en
todos los campos de la tecnologla siempre que sean nuevas, iengan nivel inventivo y sean
susceplibles de aplicacion industrial”.

Se procedid a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial
con el fin de establecer la patentabilidad de la invencién reivindicada en la solicitud
en estudio.

Evaluacién de Nivel Inventivo:

El articulo 18 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que “Se
considererd que una invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente
versada en la maleria técnica correspondiente, esa invencién no hublese resultado obvia ni se hublese
derivado de manera evidents del estado de la técnica”. .

El Nivel Inventivo se evalud por comparacion entre lo solicitado y encontrado en el
estado de la técnica y que se relaciona con el objeto reivindicado y de acuerdo con
la definicién de nivel inventivo del Articulo 18 de la Decisién 488 de la Comisién de la
Comunidad Andina.

L.a Solicitud de Patente Colombiana No. 00068855, se refiere a:
Una composicion farmacéutica que comprende orlistat y por lo menos un éster de

4cidos grasos de polioles, caracterizada porque el éster de acido graso de polioles
tiene un punto de fusién >/= a 37°C y los polioles se eligen del grupo constituido por

1 GENNARO A. “Remington Farmacia®. 19 ed. Ed. M&dica Panamericana. Buenos
Alrea. 1995. .

2 HELMAN J. “Farmacotecnia Tefrica y Préictica”. 3 ed. Ed. Continemtal
8.A. MEjico. 1982. P&g. 1829, 1830, 2029-2031.
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glicerol, aziicares, derivados de aztcar y mezclas de los mismos.

La anterioridad: WO 98/34607 (folios: 101 a 105), se relaclona con: composiciones
que contienen tetrahidrolipstatina (orlistat), donde tales composiciones contienen
ésteres de acidos grasos .

La anterioridad: US 57414096 (folios: 97 a 100), trata sobre: composiciones que son
inhibidores de lipasa gastrointestinal que contienen tetrahidrolipstatina, un agente
emoliente como lo es la glicerina, entre otros.

Estos dos documentos fueron citados por el seiior opositor y esta Oficina encontrd
que tales anterioridades efectivamente se relacionan con composiciones de orlistato
tetrahidrolipstatina y que tienen entre sus excipientes un éster de acido graso de
polioles.

Es sabido por una persona medianamente versada en la materia el empleo de estos
ésteres como agentes emolientes y que permiten la humectacién del farmaco para
facilitar biodisponibilidad y otras caracteristicas propias de los fairmacos para que
cumplan su funcién terapéutica. Es conocido ademas, el empleo de emolientes en
las formulaciones farmacéuticas (por ejemplo en comprimidos) y formulaciones
cosméticas como puede constatarse en los documentos D3 y D4 (follos: 171 a 174).
Lo anterior puede observarse en los argumentos de la Oposicién {folios: 70 a 75)

La respuesta al problema técnico que se pretendia resolver, resulta obvia partiendo
de las anterioridades citadas. Ademads, en la practica normal de investigacién de
composiclones farmacéuticas se utilizan ésteres de acidos grasos de polioles. Es
cominmente empleado un emoliente para mejorar propiedades que permiten la faclil
desintegracién de las formulaciones farmacéuticas especialmente cuando son
masticables.

Como se observa, el objeto de esta solicitud podria resultar obvio para una persona
del oficio normaimente versada en ia materia y derivarse de manera evidente del
estado de la técnica.

En conclusion los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran
afectados asl:

N° Documento R.“:;‘::;:f‘l:m' Requisito que afecta
1 WO 98/34607 1a25 Nivel Inventivo
2 US 5741496 1a25 Nivel inventivo
3 Libro1 1a25 Nivel Inventivo
4 Libro2 1a25 Nivel Inventivo

Respuesta a los argumentos del sefior solicitante frente a los argumentos de la
oposlicién:

El sefior solicitante dice lo siguiente: “... el objeto de la presente invencién no
corresponde de ninguna manera a los inhibidores de lipasa o el principio Orlistat per
se. Por el contrario, ese Despacho puede notar que las reivindicaciones de la
presente invencién enseiian que el objeto de la presente invencién corresponde a
una composicién farmacéutica que comprende por lo menos un Inhibidor de lipasa, al
menos un éster de acido graso de polioles..."” (Folio: 115).
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Como se dijo en el punto de claridad, hay términos que son muy subjetivos como es
el caso de: “por lo menos®, ya que no indica una cantidad exacta de lo que se esta
refifiendo, por ejemplo, no se dice cuantos ésteres de acido graso tiene la
composicién, y cudl poliol especifico.

De otro lado, cuéles ésteres de acidos grasos de polioles se van a emplear en la
composicién, porque tal como se ancuentra reivindicado, se observa que puede ser
cualquiera de estos excipientes por lo que cualquier excipiente sirve para solucionar
el problema técnico planteado y, pues, l6gicamente una: persona medianamente
versada en la materia encontrard con los documentos del estado de la técnica
citados en el presente estudio que es posible emplear los mismos tipos de
excipientes que se menclonan en el actual capitulo reivindicatorio de la presente
solicitud, ademds, que se citan especificamente en tales anterioridades dichos
exclplentes (por ejemplo: glucosa, glicerina, etil-hexil-paimitato) dandole solucion al
problema técnico planteado en la presente solicitud.

Respecto de los documentos adjuntados por el Opositor, el sefior solicitante indica lo
siguiente: “... atentamente me permito llamar la atencién de ese Despacho al hecho
de que la citacién del documento WO 00/09123 por parte del observante para
desvirtuar el nivel inventivo de la presente invencién, es totalmente Irrelevante, toda
vez que dicho documento fue publicado después de la presentacién de la solicitud de
prioridad reivindicada para el presente caso...” (Folios: 122 y 123).

En efecto, el documento WO 00/09123 citado por el sefior opositor tiene fecha
posterior a la fecha de prioridad de la presente solicitud por lo cual no se tuvo en
cuenta en el presents estudio.

Con respecto al documento WO 98/34607, el sefior solicitante afirma lo siguiente: “...
atentamente me permito manifestar a ese Despacho que, de manera contraria a lo
establecido por el observante, nada en este documento ensefia, anticipa o sugiere la
formulacién farmacéutica reivindicada en la presente invencion, ya sea solas o en
combinacién...” (Follos: 123 y 124).

En este documento WO 98/34607 se observa una formulacion de orlistat que
contiene un éster de acido graso de poliol como es el almidén glicolato de sodio, por
lo cual puede decirse que este documento le sugiere a una persona medianamente
versada en la materia la composicion farmacéutica de la presente solicitud.

En relacién con el documento US 5741498, el sefior solicitante afima: “... no es
suficiente el hecho de que se conozcan los excipientes por separado, si la
combinacién especifica de dichos excipientes con un determinado principio activo no
es conocida o sugerida en el estado de la técnica. En el caso del documento US
5741496 es posible que este revele los ésteres de Acidos grasos de polioles, sin
embargo, también es claro que este documento no ensefia la formulacion especifica
de la presente invencidon que combina especificamente orlistat con un éster de acido
graso de poliol que tiene un punto de fusién por encima de la temperatura
corporal...” (Follos: 127 y 128).

En dicho documento US 57414986 (folios: 87 a 100) se mencionan composiciones
que contienen un emoliente y un inhibidor de lipasa, donde dicho emoliente es
generalmente un éster de acido graso tal como triglicérido, y es obvio para una
persona medianamente versada en la materia el empleo de este tipo de excipientes
para mejorarie propiedades a la formulacién para su mejor biodisponibilidad.
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tdrmino de sesenta dias
contados a partir de la fecha de la notificacién de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesién, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capltulo quinto del titulo primérp de la Circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARMEN zf'( C SPEDE'S DE VERGEL
Jefe de la Diviyibn de Nuevas Creaciones

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de
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