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1. Me reflero al auto dictado por ese Despacho notificado por fijacién en lista de
16 de Marzo de 2006.

2. De acuerdo con el Concepto Técnico No. 331, el sefior Examinador objeta la
claridad de las reivindicaclones 1,2, 4, 7, 8, 18, 24 y 25 del capitulo reivindicatorio
actualmente presentado argumentando lo sigulente:

. Relvindicaciones 1. 8. 24 y 25: "...mencionan términos bastante

subjetivos y especulativos que conllevan a ambigledad, como por
eJemplo: "por lo menos", "azucares”, "derivados de azucar”, "Inhibidor
de lipasa”, "éster de acido graso de polloles™.

Sobre este particular, me permito manifestar que es deseo del
solicitante reemplazar el término por lo menos con la expresién uno o
méas en todas las reivindicaciones que contengan el término
mencionado, resaltando que dicha modificacién no amplia de manera
alguna el alcance de la invencién, toda vez que se ha contemplado que
el término "al menos" hace referencia a que la composicién
farmacéutica de la solicitud debe contener como minimo una sustancia
del tipo de compuestos al que se hace mencién (por ejemplo éster de
acidos grasos de polioles) sin descartar [a posibliidad de una mejora al
introducir mas de una sustancia del mismo tipo. Adiclonaimente, dicha
modificacién se realiza con el Unico fin de no utllizar términos que a
juiclo del sefior Examinador sean de caracter ambiguo o no sean lo
suficientemente claros.

De igual manera, se han reemplazado las expresiones "inhibidor de
lipasa” y "al menos un inhibidor de lipasa" por "orlistat" en las
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reivindicaciones que las contenfan, resaltando nuevamente que dicha
modificaclén no amplia el alcance de la sollicitud en estudio pues se esta
definlendo claramente el Inhibidor de lipasa contenido en |la
composicidn farmacéutica mencionada, tenlendo total soporte en la
descripcién de ia solicltud presentada.

De esta manera, se supera la objecién de claridad respecto a los
términos "inhibidores de lipasa" (definido como orlistat) y "por lo
menos" (reemplazado con uno o mas).

Respecto a los otros términos objetados por el sefior Examinador, y
tenlendo en cuenta que la invenclén va dirigida a una persona
interesada en el tema que ademds se considera versada en la
materia, pudiendo ésta ser un quimico o un quimico farmacéutico, me
permito llamar la atencién del sefior Examinador al hecho de que los
demds términos cuya claridad objeta, corresponden a terminologia
usada comunmente, descrita en libros de texto basicos y que es
perfectamente entendible para la persona versada en la materia.
Adicionalmente, dichas expresiones son descritas en forma detallada en
la descripcion de la solicitud en estudio, con ejemplos especificos y
como es bien sabido, aunque el alcance de la invencién esté guiado por
el capitulo relvindicatorio, no puede en ningin momento obvlarse la
descripcién como parte Importante de un documento de patente, ya
que provee a quien la consulte la informacidbn necesaria para el
desarrolio de la invencién y a la vez define de manera integral los
limites de la misma. SI lo anterior no fuera cierto, cualquier camblo
realizado a una reivindicacién de una solicitud en estudlo no requeriria
estar fundamentada en la descripcion para ser vélida.

Me permito ademds resaltar que, hablendo sido definida la naturaleza
de los polioles que pueden ser contemplados por la presente solicitud
en la reivindicacién 1, es atn mucho mas sencillo para una persona
versada en la materia, interpretar de manera acertada, el significado de
la expresion "éster de acido graso de polioles”, toda vez que solamente
puede corresponder a los ésteres de los polioles previamente definidos.
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Relvindicaciones 2. 4. 7. 18: "...tienen términos muy generales

como por ejemplo "poliol", "alcohol de aztcar", "triglicéridos",
“monoglicérido”, "carbohidratos" entre otros".

Sobre este particular, me permito manifestar que es deseo del
solicitante ellminar la reivindicacién 18 del capitulo relvindicatorio de la
solicitud en estudio con lo cual se supera la objecién de claridad
asoclada al uso de dichas expreslones en la relvindicacion en mencién.
Sin embargo, respecto al empleo de esas expresiones en las
reivindicaciones 2, 4 y 7, me permito argumentar nuevamente que los
términos cuya claridad objeta el sefior Examinador, corresponden a
terminologia usada comtnmente, descrita en libros de texto basicos y
perfectamente entendible para la persona versada en la materia a
quien va dirigida la invencién. Adiclonalmente, dichas expresiones son
descritas en forma detallada en la descripcion de la solicitud en estudio,
con ejemplos especificos y para el caso de "poliol", se define
claramente desde el inicio del capftulo reivindicatorio, la naturaleza de
dichos compuestos.

Con base en lo anterior, me permito relterar que los términos
empleados estdn perfectamente sustentados en la descripcién y que
ademds, a nivel mundial es comin y aceptado el empleo de
expresiones que permitan agrupar conjuntos de sustanclas que pueden
emplearse con fines definidos, proporciondndole a la persona
interesada en el objeto de la invencién, una mayor facilidad de
comprensién y ademds, permitiendo la proteccién adecuada de las
invenciones reivindicadas en la solicitud de patente presentada, toda
vez que se Intenta evitar las infracciones de un tercero al Intercambiar
un grupo o emplear un equivalente no listado especificamente en las
reivindicaciones y que se sabe, debe funcionar como los demds
componentes del grupo de sustanclas en mencién.

Relvindicaciones 18. 19, 20 v 21: El sefior examinador ha sugerido

que se fusionen las. reivindicaciones mencionadas para dar mayor
claridad, y definir los exclplentes empleados.

Sobre este particular me permito manifestar que las reivindicaciones
18, 19, y 21 han sido deslistidas de la solicitud en estudio.
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Adicionalmente, me permito manifestar que es deseo del solicitante
fuslonar las relvindicaciones originales 17 y 20 incluyendo en la
primera las definiciones de la segunda, pasando de ser enunciada
como: "La composicién farmacéutica de conformidad con
cuaiquliera de las relvindicaciones 1 a 16, que comprende
adicionalmente uno o mas exciplentes farmacéuticamente
aceptables" a estar presentada como se muestra a continuacién: "La
composicién farmacéutica de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 16, que comprende adiclonalmente uno o
més exclpientes farmacéuticamente aceptables slendo dicho
excipiente elegido del grupo constituldo por glucosa, lactosa,
sorbitol, maltodextrina, taico, estearato de magnesio, manitol,
bicarbonato sédico, crospovidona, glicofurol, acido tartarico y
sus mezclas".

Debe aclararse que dicha modificaclén no amplia de manera alguna el
alcance de al presente solicitud toda vez que consiste en la fusién de
dos relvindicaclones contenidas en el caplitulo reivindicatorio original de
la solicitud en estudio.

Finalmente, estableciendo que los términos objetados son
perfectamente claros para una persona versada en la materia,
que han sido resefiados en la descripcién de la sollcitud en estudio de
manera adecuada Yy hablendo realizado las modificaciones
anteriormente descritas al capftulo reivindicatorio de la solicitud
presentada, es evidente que éste, presentado de la manera en que se
ha hecho, cumple a cabalidad con el requisito de claridad del Articulo
30 de la Decision 486 permitiendo asl, superar las objeciones del sefior
Examinador.

3. Por otro lado, el sefior Examinador, sugiere modificar el titulo de la solicitud
mencionando el principio activo.

Sobre este particular, me permito manifestar que es deseo del solicitante
modificar el titulo de la presente solicitud cambidndolo de "Composiciones
farmacéuticas que contienen trimiristin o trilaurin” a "Composiciones
farmacéuticas que contienen orlistat”, aclarando que dicha modificacién no
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amplia el alcance de la presente solicitud toda vez que estd permitiendo una
mejor caracterizacion de la materla reclamada al definir el principio activo
contenido en las composiclones farmacéuticas de la solicitud.

4. Adiclonaimente, me permito manifestar que es deseo del solicitante
modificar la reivindicacién original 24 (nueva reivindicacién 20) definiendo la
naturaleza de los polioles involucrados, resultando el enunciado de la siguiente
manera:

20. La composiclén farmacéutica de conformidad con cualquiera de las
relvindicaciones 1-19, en donde:

a) 1 a50% del peso total de la composicion es orlistat;

b) 0.5 a 90% del peso total de la composiclén corresponde a uno o mas
ésteres de &cido graso de polioles siendo los polioles elegidos del
grupo constituido por glicerol, azlcares, derivados de aziicar y
mezclas de los mismos; y opclonalmente

c) La composicion comprende uno © mas excipiente (s)
farmacéuticamente aceptable (s).

Con respecto a esta modiflcacion, me permito sefialar que la misma no
amplia de manera alguna el alcance de la presente solicitud toda vez que se limita
el grupo de polioles posibles, estando esta definicion previamente Incluida en la
reivindicacién 1 con lo cual la modificaclén realizada encuentra pleno sustento en
la descripcién y en el capltulo reivindicatorio de la solicitud en estudio.

5. Anexo me permito presentar:
{i) Reclbo nimero 06 - 39,934 expedido por la Superintendencla de
Industria y Comercio, que acredita el pago de las modificaciones

mencionadas; y

(ii) Copia del nuevo capitulo reivindicatorio, en el cual se han realizado las
modificaciones expuestas anteriormente.
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6. En vista de todo lo anterior, ruego a usted proceder a estudiar
nuevamente la solicitud a la luz de las argumentaciones presentadas y de las
modificaclones realizadas y conceder el privilegio de patente solicitado.

Sefior Superintendente,

——

GUSTAVO TAMAYO GO
T. P. 37.172

¥} #ogots. p.c,
§y Ante mi PABLO MENDEZ BABAJAS

E) DEL
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GUBTAVO TAMAYO
C.C. No. 79.152.549 de Usaquén
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1. Una composiclén farmacéutica que comprende orlistat y uno o

——

més ésteres de acidos grasos de polioles, caracterizada porque el éster

et

de 4cldo graso de polioles tiene un punto de fusién a 37°C y los

polioles se eligen del grupo constituldo por glicerol, azicares,

derivados de azlcar y mezcla de los mismos.

2. La composicibn farmacéutica de conformidad con |la
reivindicacién 1, en donde el poliol es un azucar o derlvados de azdcar

y/o0 sus mezclas.

3. La composicién farmacéutica de conformidad con |la
relvindicacién 1, en donde los polioles se eligen independientemente
uno de otro, del grupo constituido por sucrosa, glicerol y alcoholes de

azucar.

4, La composicibn farmacéutica de conformidad con las

reivindicaciones 1 a 3, en donde el poliol es un alcohol de azlcar.

5. La composicibn farmacéutica de conformidad con las

reivindicaciones 1 a 3, en donde el poliol es sucrosa.

6. La composiclén farmacéutica de conformidad con Ila

reivindicacién 1 6 3, en donde el poliol es glicerol.
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7. La composicion farmacéutica de conformidad con cualquiera de

las reivindicaciones 1, 3 y 6, en donde el éster de acldo graso es un

éster glicérido y se elige del grupo constituldo por uno o mds
triglicéridos, uno o mas monoglicéridos, uno o mas fosfolipidos y sus

mezclas.

8. La composiciéon farmacéutica de conformidad con cualqulera de
las relvindicaclones 1 a 7, en donde las fracclones de &cido graso del
éster de acido graso del poliol tienen, Independientemente una de otra,
doce o mas atomos de carbono y las fracclones de acido graso en el

éster de 4cldo graso de poliol son saturadas.

9, La composicidbn farmacéutica de conformidad con Ila
reivindicacién 8, en donde las fracciones de acido graso en el éster de
acido graso del poliol tienen, independientemente una de otra, de doce

a veinte atomos de carbono.

10. La composicién farmacéutica de conformidad con cualquiera de
las reivindicaclones 1, 3 y 6 a 9, en donde los triglicéridos se eligen del
ey

grupo constituido por trilaurin, trimiristin, tripalmitin, tristearin y sus

mezclas.

11. La composicion farmacéutice de conformidad con Ila

relvindicacién 10, en donde el triglicérido es trimiristin o trilaurin y sus

mezclas.

Z
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12. La composiclén farmacéutica de conformidad con cualquiera de
las relvindicaciones 7 a 9, en donde los monoglicéridos se ellgen del
grupo constituido por monocaprin, monolaurin, monomiristin,

monopalmitin y sus mezclas.

13. La composicién farmacéutica de conformidad con cualquiera de

las reivindicaclones 7 a 9, en donde el fosfolipido es una lecitina

14. La composicibn farmacéutica de conformidad con |Ia
relvindicacién 13, en donde el fosfolipldo es una lecitina no

hidrogenada, parciaimente o totalmente hidrogenada y sus mezclas.

15. La composicién farmacéutica de conformidad la relvindicacién 13
6 14, en donde los fosfolipidos se eligen de un grupo constltuido por
lecitina natural, lecitina sintética, lecitina de soja, lecitina de huevo,
dipalmitolilecitina sintética, lecitina parclal o totalmente hidrogenada, y

sus mezclas.

16. La composicion farmacéutica de conformidad con cualqulera de
las reivindicaciones 1 a 15, en donde el éster de &cido graso de
polloles estd presente en una cantidad que varia entre 0,5% y 90% del

peso total de la composicion.

17. La composicién farmacéutica de conformidad con cualqulera de
las relvindicaclones 1 a 16, que comprende adicionalmente uno o mas

excipientes farmacéuticamente aceptables siendo dicho excipiente

200
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elegido del grupo constituido por glucosa, lactosa, sorbitol,

maltodextrina, talco, estearato de magnesio, manitol, bicarbonato

sddico, crospovidona, glicofurol, &cido tartérico y sus mezclas.

18. La composicién farmacéutica de conformidad con cualquiera de

las reivindicaciones 1 a 17, en donde orlistat estd presente en una

cantidad que varia entre 1 a 50% del peso total de la composicién.

19. La composiclbn farmacéutica de conformidad con i

relvindicacién 18, en donde orlistat esta presente en una cantidad que

varia entre el 5 y 30% del peso total de la composicién.

20. La composiclon farmacéutica de conformidad con cualquiera de

A
las reivindicaciones 1-19, en donde: @ \pd
a) 1 a 50% del peso total de la composicién es orlistat;
S —.
b) 0.5 a 90% del peso total de la composiclén corresponde a
uno o mas ésteres de acido graso de polioles siendo los
polioles elegidos del grupo constituido por glicerol,
azlcares, derivados de aztcar y mezclas de los mismos; y
opcionaimente.
c) La composicibn comprende uno o mas exciplente (s)

farmacéuticamente aceptable (s).

21. Un procedimiento para la preparaclén de una composicién

farmacéutica de conformidad con cualquiera de las relvindicaciones 1 a

20, que comprende mezclar orlistat con uno o mdas ésteres de acido

)



23 zzz

graso de polioles, en donde el éster de dcido graso de polioles tiene un
punto de fusién por encima de la temperatura corporal y los polloles se
eligen del grupo constituido por glicerol, azlcares, derivados de azlcar

y sus mezclas.



SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Radicacién N°: 00088855
Clasificacién Internacional (IPC): A61K 31/25
Concepto Técnico N°: 1311

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48 de
la Decision 486 de la Comisiéon de la Comunidad Andina, se le comunica:

Los textos estudiados fueron la descripcién (Folios: 5 a 22), los argumentos del
oposltor Tecnoquimicas y Lafrancol (folios: 70 a 75, 97 a 110), la respuesta del
solicitante a los argumentos de la oposicién (folios: 114 a 141), las reivindicaciones
a 21 (Folios: 225 a 229). Asi como la respuesta del sefior solicitante a los
argumentos de esta Oficina (folios: 218 a 223), donde ademas, se modifica el titulo
de la solicitud.

La presente solicitud reivindica prioridad europea N° EP99118179.3 de 13 de
septiembre de 18989 y cumple con lo establecido en los articulos 9, 10 y 11 de la
Declsion 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

Objeto de Invencién:

La presente solicitud se titula: “Composiciones farmacéuticas que contienen orlistat’
(ver folio: 221).

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

Segun la descripcién, ejemplos de inhibidores de lipasa son lipstatin y orlistat. El
altimo se conoce también como tetrahidrolipstatin o THL y se deriva de un producto
natural excretado por Streptomyces toxytricini. Esta clase de compuestos se
encontrd que exhibe in vitro asi como in vivo actividad frente a varias lipasa, tal como
lipasa lingual, lipasa pancredtica, lipasa gastrica y lipasa carboxiléster. Su empleo
para el control o prevencidn 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 dosificacion es
Independiente de la masa corporal del sujeto humano. Orlistat actia localmente en el
tracto gastrointestinal e impide que la lipasa digiera triglicéridos y subsiguientemente
inhibe la formacién de productos de degradacion de lipidos absorbibles. Por este
motivo no se requiere la disponibliidad sistémica de inhibidores de lipasa, y en su
lugar, se prefiere la residencia local en el tracto gastrointestinal.

Las composiciones inhibidoras de lipasa administradas nomalmente inhiben
alrededor el 30% de la absorcion de grasa después del consumo de una comida
mixta; un aumento de la concentracién de inhibidores de lipasa en la composicion
farmacéutica no aumenta su eficacia clinica mientras aumenta la intensidad de los
efectos secundarios locales. La pérdida anal de aceite {(manchado oleoso) es un
efecto adverso que se observa ocaslionaimente en pacientes tratados con inhibidores
de lipasa. Este fenémeno refleja la separacion fisica de cieria grasa de la dieta no
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231
absorbida liquida de la masa de sélidos en el intestino grueso Inferior.

De acuerdo con la presente solicitud el problema a resolver el presente invento es
por tanto proporcionar composiciones inhibidoras de lipasa que son aptas para
mejorar la eficacia 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 composicién farmacéutica que comprende por lo menos un
inhibidor de lipasa y por lo menos un éster de acido graso de polioles; los polioles
pueden elegirse del grupo constituldo por glicol, azlicares, derivados de aztcar y
mezclas. Este grupo comprende, especialmente sucrosa, glicerol y alcoholes de
azdcar.

Lo que se reivindica como novedoso es lo siguiente: una composicion farmacéutica
que comprende orlistat y uno 0 mas ésteres de acidos 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 glicerol, azicares, derivados
de azicar y mezcla de los mismos.

Claridad de la solicitud:

El articulo 30 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que: “Las
relvindicaciones definirén la materia que se desea proteger medianie la patente. Deben ser claras y
concisas y estar enferamente susteniadas por la descripcion.

Las reivindicaciones podrén ser independientes o dependientes. Una relvindicacién serd independiente
cuando defina /a materia que se dessa proteger sin referencia a otra relvindicacién anterior. Una
relvindicacion serd dependients cuando defina la materia que se desea proteger refiriéndose a una
reivindicacién anterior. Una reivindicacién que se refiera a dos o més reivindicaciones anteriores se
considerara una reindicacion dependiente miitiple.”

El objeto de esta solicitud si puede ser considerado relvindicado en forma clara y
concisa y esta enteramente sustentado por la descripcién conforme al articulo 30 de
la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

Evaluacién de la Unidad de Invencién:

El artfculo 25 de la Decisién 488 de la Comisién de la Comunidad Andina establece: "La solicitud de
paients s6io podré comprender una invencién 0 un grupo de invenciones relacionadas enire s, de
manera que conformen un idnico concepio inventivo”.

Esta solicitud de patente comprende solamente una invencién o un grupo de
invenciones relacionadas enire si, de manera que se integra un Gnico concepto
inventivo conforme al articulo 25 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina.

Es una invenclién:

El artlculo 15 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece: “No se consideran
invenciones: a) ios descubrimientos, las teorias clentificas y los métodos matemiticos; b) ef todo o
parte de seres vivos fal como se encueniran en la naluraleza, los procesos blologicos naturales, el
material bioldgico existente en la naluraloza o aquel que pueda ser alsliado, inclusive genoma o
germoplasma de cuslquier ser vivo naturel, c) las obras literarias y artisticas o cualquier ofra protegida
por el derecho de autor; d) ios planes, reglas y méfodos para el efercicio de actividades intelectuales,
Juegos o actividades econémico-comerciales; e)lospmgramsdeaﬂenadorasoelsoporbldglco,
como lales; y, ) las formas de presenisr Informaci6n.”
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El objeto de esta solicitud si puede ser considerado como una invencién conforme al
articulo 15 de la Declsién 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

Excepciones de Patentabilidad:

El artfcuio 20 de la Decisién 486 se establece: “No serdn pateniables: a) las invenciones cuya
explotacién comercial en el territorio del Pals Miembro respeciivo deba impedirse necesariamente para
proteger el orden pliblico o le moral. A esios efecios la explotacién comercial de una invencién no se
consideraré coniraria al orden pabiico o a la moral soio debido a la existencia de una disposicién legal
o administrativa que prohiba o que regule dicha explotacién; b} las invenciones cuya

comercial en el Pals Miesmbro respectivo deba impedirse necesariamenie para proteger la salud o la
vida de las personas o de los animales, o para preservar los vegelales o el medio ambiente. A estos
efectos la explotacion comercial de una Invencién no se considerara coniraria a la salud o la vida de las
personas, de los animales, o para la preservacion de los vegetales o del medio ambiente sblo por
razén de existir una disposicién legal o administrativa que prohiba o que regule dicha explotacién; c)
las plantas, los animales y los procedimienios esenciaiments blologicos para ia produccion de plantas
0 animales que no sean procedimientos no biologicos o microbiolGgicos; d) los métodos ferapéuticos o
quirdrgicos para el tratamiento humano o animal, asl como los métodos de diagndstico aplicados a los
seres humanos o a animaies.”

La presente solicitud no se encuentra dentro de las excepciones de Patentabilidad
de que trata el articulo 20 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina.

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 comprenderd todo Jo que haya sido accesible al publico por una descripcion escrita u oral,
utilizacién, comerciallzacion o cualquler ofro medio antes de la fecha de presentacion de la soliciiud de
patenie o, en su caso, de la prioridad reconocida.

Sdio pera ef efecto de la determinacion de la novedad, iambién se consideraré dentro del estado de la
técnica, ef contenido de una solicltud de patente en irdmite ante la oficina nacional competsnte, cuya
fecha de preseniacién o de prioridad fuese anferior a la fecha de presentacién o de prioridad de la
solicitud de patente qus se esiuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la
solicitud de fecha anterior cuando elia se publique o hubiese ranscurmido el plazo previsto en el articuio
40",

Considerando que la fecha de presentacion de la primera solicitud de patente de la
cual se relvindica prioridad es: 13-09-1899, se buscaron documentos del estado de
la técnica relacionados, con fecha de publicaciéon anterior a esta.

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

Evaluando nuevamente la solicitud de patente, los argumentos del sefior Opository
la respuesta del sefior Solicitante a dichos argumentos y a los de esta Oficina, se
puede decir que no se encontraron anterioridades (documentos cuya fecha de
publicacion 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 afecten la patentabilidad del objeto de la presente solicitud.
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Evaluacién de los requisitos de Patentabilidad:

En cumplimiento de! Articulo 14 de la Decisién 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina el cual
establece "Los Palses Miembros olorgardn Patentes para las invenciones, sean de producio o de
procedimiento en todos los campos de fa tecnologla siempre que sean nuevas, lengan nivel inventivo y
sean susceplibles de aplicacion industrial®,

Se procedi6 a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial
con el fin de establecer la patentabilidad de |a invencion relvindicada en la solicitud
en estudio.

Evaluacién de Novedad:

El articulo 16 de la Declsién 488 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que "Una
Invencién se considerard nusva cuando no esté comprendida en ol estado de la técnica”. "El estado de
la técnica comprenderd todo lo que haya sido accesible al piblico por una descripcidn escrita u oral,
utilizacién, comercializacién o cualquler ofro medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud de
palente o, en su caso, de la prioridad reconocida.

Sélo para ef efecto de la determinacion de la novedad, lambién se consideraré dentro del estado de la
técnica, el contenido de una solicitud de patente en trémite ante la oficina nacional competente, cuya
fecha de presentacion o de priorided fuese anterior a Ia fecha de presentacion o de prioridad de la
solicitud de patente que se estuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluldo en la
solicitud de fecha anferior cuando ella se publique o hubiese transcurrido ef plazo previsto en el arifculo
40",

Esta se evalud por comparacién entre lo solicitado y los documentos encontrados en
el estado de la técnica y que se relacionan con el objeto reivindicado y de acuerdo
con la definicién de novedad del Articulo 16 de la Decisién 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina.

Comparando elemento por elemento el objeto de esta solicitud con lo mencionado
en las anterioridades, tenemos que:

La presente Solicitud de Patente Colomblana N° 00068855 menciona una
composicion farmacéutica que comprende orlistat y uno o més ésteres de acidos
grasos de polioles, caracterizada porque el éster de acido graso de polioles tiene un
punto de fusién a 37°C y los policles se eligen del grupo constituido por glicerol,
aztcares, derivados de azicar y mezcla de los mismos.

De igual modo se ratifica que los argumentos y documentos presentados por el
sefior Opositor no mencionan la composicién farmacéutica de la presente solicitud.

Tras realizar la comparacién con lo encontrado en el estado de la técnica y lo
presentado por el Opositor se puede decir que el objeto de esta solicitud no es
idéntico al arte anterior, con lo cual se considera que tiene Novedad.

Evaluacién de Nivel Inventivo:

El articulo 18 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que ‘Se
consideraré que una invencién tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normeimente
versada en la maleria técnica correspondients, esa invencidn no hublese resultado obvia ni se hublese
derivado de manera evidente del estado de /a 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
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la definicién de nivel inventivo del Articulo 18 de la Decisiéon 486 de la Comisidnde la
Comunidad Andina.

La respuesta al problema técnico que se pretendia resolver, que era mejorar la
eficacia y/o potencia de las composiciones, las cuales contienen justo la mitad o aiin
una cuarta parte de orlistat, minimizando los efectos secundarios indeseados, como
por ejemplo, la pérdida anal de acelte, no podla predecirse con los conocimientos
normales de la materia y la solucién propuesta suministra un efecto especial que
puede ser tomado como un aporte a la tecnologia. De Igual modo, tampoco se
evidencia esta solucion en los argumentos presentados por el seflor Opositor.

Ademas, analizando la tabla 1 donde se muestran resultados in vivo (ver follo: 21),
se puede apreciar que hay una disminuclén en la cantidad de aceite libre en
muestras de heces, frente a la referencia o patrén, y que la grasa excretada por
porcentaje de ingesta de grasa es mayor en relacién con el patrén de comparacioén.

Las reivindicaciones de esta solicitud mencionan una composicién farmacéutica de
orlistat que contienen ésteres grasos de polioles tales como trilaurin, trimiristin,
tripalmitin, tristearin de polioles (como sucrosa, glicerol), donde dichos exciplentes le
dan a la composicién una caracteristica que le concede un efecto diferente o
especial, como se constata en la tabla 1 de resultados, lo cual puede considerarse
como un aporte a la técnica, asi que no son obvias para una persona versada en la
materia, y ello no se revela en los argumentos presentados por el sefior Opositor, ni
en los documentos presentados por éste.

Vuelve a relterarse que aln cuando el documento WO 00/09123 citado por el sefior
opositor revela composiciones de orlistat junto con tripalmitin, éste documento tiene
fecha posterior a la fecha de prioridad de la presente solicitud por lo cual no se tuvo
en cuenta en el estudio de Fondo de la presente solicitud.

Con el anélisis realizado nuevamente a la solicitud y a los argumentos del Opositor
se puede decir que el resultado obtenido: es decir la composicién farmacéutica de
orlistat con ésteres de 4cidos grasos de polioles, resultd ser inesperado por cuanto
se muestran resultados que asl lo cormoboran, como ya se explicd en pamafos
anteriores.

Revisados nuevamente los documentos presentados por el sefior Opositor se
encontrd que en ninguno de ellos se proponia una composicién farmacéutica de
orlistat con los ésteres grasos de policles que se encuentran en el capltulo
reivindicatorio de la actual solicitud, ni resultados que solucionaran o sugirieran la
solucidn al problema técnico planteado en la solicitud en estudio.

De modo que parece haberse superado un prejuicio técnico anterior, con la
composicién farmacéutica propuesta, de manera que el objeto reivindicado tiene
Nivel Inventivo.

Como se observa, el objeto de esta solicitud no es obvio para una persona del oficio

normaimente versada en la materia, ni se deriva de manera evidente del estado de la
técnica.

Evaluacién de la Aplicacién Industrial:

El articulo 19 de la Decisién 486 de le Comisibn de la Comunidad Andina establece que “Se
consideraré que una invencién es susceptible de aplicacion industrial, cuando su objeto pueda ser
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producido o utiiizado en cuelquier tipo de indusiria, entendiéndose por indusiria la referida a cualquier
actividad productiva, incluldos los servicios".

El objeto de la presente solicitud cumple con el requisito de Aplicacién Industrial.

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda CONCEDER
el privilegio solicitado para las relvindicaciones: 1 a 21 (folios: 225 a 229). Se sugiere
modificar el titulo de la solicitud de la siguiente manera: “Composicion farmacéutica
de orlistat y ésteres de acidos de grasos de polioles”.

Bogotd, D.C., 17 de agosto de 2006
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RADICACION: 0-88888

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

EDICTO No. 19047

LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC
HACE SABER:

219

Que esta Superintendencia profiid Resoluclén No. 30875 de 21-NOV-2008. Que ol contenido de la parie resolutiva #3 coma sigue: El
Superintendente de Industria y Comercio.

Para nofificar a los Interesados, se fija el

COMERCIO, por ol término

Secrstaria General Ad-Hoc
Sacretaria General Ad-Hoc
EDICTO No. 19047

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Declanar infundada Ia oposicién pressntada por el doctor Josd Luls
Reyes Villamizar, en su cakiad de apoderado de la sodedad Tecnoquimicas SA., de
acuendo con las razones sxpuestas en la parte considérativa de ls presents resolucidn.

ARTICULO SEGUNDO: Olorgar privilegio de patents de invencidn a la crescidn
denominada:

" COMPOSICION FARMACEUTICA DE ORLISTAT Y ESTERES DE ACIDOS DE
GRASOS DE POLIOLES *

Clasificacién IPC: A 61 K 31/25.
Relvindicacidnies): 1a21 Folio(s): 225a 229.
Thular{es): F.HOFFMANN — LA ROCHE AG.

Domicilio(s): Basiies, Suizn.

inventor{es); Passchier Clristiaan de Smidt, Paul Hadvary, Hans Langsfald,
mﬁmﬂ Donald MacFariand Smal, Hans Steffen y Josaph

Priorided N*: £P0O 00118178.3 Fecha: 13 de septiembre de 1098,
Vigenta desde: 12 de sepfiembre del 2000 Hasta: 12 de septiombre del 2020

ARTICULO TERCERO: El tiular tandra los derechos y las obligaciones establecidos en la
Decisidn 486 de la Comisién de la Comunidad Andina y su privilegio caducard en les
condicionas prescritas por las disposiciones legales vigentes sobre propladad Industrial,

ARTICULO CUARTQ: Entregar gl itular copla suldniica de esta resolucidn y al certificado
de patenie, pravias les anotaclones en los Ibros de registro.

ARTICULO QUINTO: Noiificar sl conlenido de la prasents resolucidn al doctor Guestavo
Tamayo Aranga, ¢ & quien haga sus veces, an su calidad de apoderado de F Hoffmann —
La Roche AG., y sl doctor Josd Luls Reyes VEamizar en su calldad de apoderado de is
socladad oposiiora Tecnoquimicas S.A., antregéindoles copia de la misma, advittidndoles
qQue conira efla procede of recurso de reposicion ante al Superintendente de Industria y
Comarcic, del cual podrin hacer uso al momenio de la notificacién o dentro da los cinco &
digs hébiles sigulentes a ela.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE -
Mﬂlm DC.,ailos 21N D5

EL SUPERINTENDENTE DE IhlJUS'I'RlAY COMERCIO,

EDICTO en lugar visible al pibiico en la SUPERINTEND
de (10) diez dias hé contados a partir de las 8:00 a.m. de hoy.

04-DIC-2008 Y7 / _ Ests edicto se desfija hoy 18-DIC-2008 a las 4:30 p.m.

IA DE INDUSTRIA Y



