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Patente de Invencién en Fase Naclonal PCT para
*COMPOSICION QUE MEJORA LAS DEFICIENCIAS

1. Me refiero a mi memorial de 19 de Mayo de 2005.

2. De conformidad con lo dispuesto en el Articulo 5.2.12 de la Circular
Externa No. 03 de 28 de Abril de 2003, y estando dentro del plazo de seis
meses contados desde la fecha de la publicaclén de la solicitud en la
Gaceta de la Propiedad Industrial nimero 546 de 30 de Noviembre de
2004, solicito a ese Despacho proceder a realizar el examen de
patentabilidad de la presente invencién.

3. Me permito recordar a usted, que tal como se informo en el Petitorio
de la invencién, la presente solicitud corresponde a Capitulo II.

4, Anexo me permito acompafiar reclbo nimero 05-31.668, expedido

por la Superintendencia de Industria y Comercio, que acredita el pago de
la tasa que dicho examen causa.

Sefior Superintendente, .
—
E

T.P. 53.215
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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 03-77831

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION
- PCT, FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No
546, DE FECHA 30 DE NOVIEMBRE DE 2004, EL TERMINO HABIL SENALADO

POR LA LEY EXPIRA EL 24 DE FE'BRERO DE 2005.

NOTA: Dentro del plazo de los seis (8) meses sigulentes a partir de la fecha de
publicacién en la gaceta de Propiedad Industrial, debera solicitar y cancelar el
examen de patentabilidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de
acuerdo con lo establecido en el Articulo 44 de la Decisién 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
Sl NO X

CaveraiSNo. 2700 Plso S y10
Conmuiador: 534 12 21-2-34
Fax 281 51 25 ek Info@sic.gov.co
Sania Fe de Bogotl D.L. - Colonbia



PCT WORLD INTELLECTUAL FROPRETY ONOANZATION
INTERNATIONAL APPLICATION PUBLISHED UNDER THE PATENT COOPERATION TREATY (PCT)
(S1) Infernutions! Padmst Classiication 6 : (17) Ingernatiovsl Publicution Nonber: WO 9843617
ASIK 3140 A2 {(43) Intereatices] Pubiication Dete: 8 October 1958 {08.10.98)
(21) International Applieation Nawbher: FCTXCASS00286 | (81) Deniguuied Stntas= AL, AM, AT, AU, AZ, BA, BB, BG, BR,
AY, CA, CH, CN, (I, C7, DE, DX, EE, HS, FI, 08, OE,
(22) Tniernstiony] Filing Dute: 29 March 1998 (25.03.598) GH, HU, IL, 18, IP, KR, KG, kP, KR, EZ, LC, LK, 1R,
LS, LT, LU, LV, MD, MG, MK, MN, MW, MX, NO, NZ,
FL, PT, RO, RU, 5D, SE, 5G, S1, 5K, 5L, T, T™, TR, TT,
(30) Privwity Dute: UA, UG, UB, UZ, VN, YU, ZW, ARIPO patont (OH, OM,
/826,324 27 March 1997 (Z1.0357) us KE, LB, MW, 5D, 8Z, UQ, ZW). Boraslen paat (AM, AZ,
002,763 6 Jammey 1958 (06.01.98) us BY, KG, KZ, MD, RU, T1, TM), Esropasn pelent (AT, BE,
CH, DE, DK, E3, FI, FR, GB, GR, IH, IT, LU, MC, NL,
PT, SE), OAFI paient (BF, B, CF, OO, CI, CM, GA, GN,
(TIMTY) Applicanty el Irvemtors: SOLE, Micharl, 1. [CA/CAL ML, MR, NE, 8N, TD, TO).
706 Bxiar Hil Avenwe, Toronio, Ontadio MiSB 113 (CA).
JERIEEBHOY, Kinushead, N. [CAXCA); 69 Bonkon Dlve,
Toonin, Ontario MAV 2VS (CA). Poblished
Without ixsernctional search repors and 1o be repubiished
(74) Apmt: DHEETH, Dongisa, N.; Decth Williams Wall, National ipon receipt of thet report.
Bank Bufliting, Sais 400, 150 York Stroet, Toranto, Omerio
MSH 385 (CA).

(50 Tiim NUTRITHONAL COMPOSITICN FOR IMPROVEMENTE IN CELL ENERGETICE

& fiztary supplenest comuising L-Cambtise (or i fimetional sralognes soch a3 Acetyl-Carnliine or
Froprionyl-1-Camitine), Comsxyme Q10 and Taxine usefil in the cormetion of the sbaormaiky in mitochondrial energetics seen In candinc
fullove and costain other discases. n ans preformed ambodimest of the lovention, a high protols, bigh calorie mudtional feeding supplenent
comprising o tinee aforemsentioned potrients together with ane or mare of Cysicine, Crestine, Vitamin E

Viamin C (sscortic ackf), Scicnlom, sad Thismin iy provided.
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with adequate cysteine a3 a precursar for glutathions synthesis, are important for protection
against free radical injury. The need for vitamin E may be ncresssd by an increased intake of
polyunsaturated fitty acids. Dietary antioxidents may reduce the risk of ischemic heart
discase and the exient of myocardial infarction. Recent reports suggest an increased need for
vitamin C in paticots with dinbetes mellitus. Oxidative stress is felt to be a major contributor
to chronic neurodegenerative disease and the tizsne deterioration and imomune dysfunction
associated with aging.

A nutritions] supplement was prepared in the form of a protein enriched beverage having the
following composition:

Protein (casein)  3.75gm
Protein (whey) 3.75gm

Camnltine 1.5gm
Taurine 1.5gm
Crestine 15gm
Thiamine 125 mg
Selenium 25 meg.
Co-Q10 75mg
Vitamin E 400 1U
Vitamin C 250 mg
Cysteine 250 mg
Liquid to 125 ml

The nutritional beverage of this example 1 is suitable for twice-daily administration, for a
total of 250 ml per day.

Example 2 - Effectiveness of Nutrient Cockinil In Vivo:

A stixly was perfarmed on cardiomyopathic hamsters to determine the effectiveness of the
nutritionat supplement similar to that of Example 1, and to demonstrate the feasibility of
providing such a nutritional supplemert. Because the metabolic mte of the hamsters was
substantiaily different from that of human patients for whom the supplement of Example]
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was prepared, the amount of nutricnts in the “cocktail” of nutrients administered to the

and that the mixture positively affected cardiac structure, function and markers of oxidative
streas, deterioration of mitochondrial and myofibrillar stractures in non-treated animals with
improved preservation in treated animals. The results show that there are increased areas of
necroais in non-treated hearts in comperison with treated hearts. These results show that this
cocktail of mutrients is effective in preserving myocyte fanction and stroctare.,

We performed a pilot study in arder to determine the feasibility of providing a “cocktail” of
nutricnts as well as their effect on indices of oxidstive strcss as weil as on myocardial

structure and function.

Compesition of Cardine Cocktail
L-camitine 300 mg/kg/day*
Vitsmin E 147 mp/kg/day
Vitamin C 100 mg/kg/day
Coenzyme Qi 15 mg/kg/day
Thiamine (B,) 100 mg/kg/dny
Cysteine 12 mg/kg/day
Seleqium 0.05 mg/day (5 mg/kg diet)
Tauine 188 mg/day (18.8 g/L)
Creatine 100 mg/day (1% diet)

The nutrients were delivered in 10ml of raspberry-flavoured gelatin, commonly sold vnder
the trade mark Jell-0. Water soluble nxtrients were added directly to the cooled Jell-O while
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We claim:

1. A nutritional supplement comprising L-Carnitine or its fimctional analogues;
Coemzyme Q10 (Ubiquinone) or its functional analogues, and Taurine or its
precursors.

2. The mutritional supplement of claim 1 finther comprising one or more mrtrients
selected from the group consisting of Cysizine, Creatine, Vitamin E (RRR-d-alpha-
tocophexol), Vitemin C (ascorbic acid), Sclenium, mnd Thiamine,

3.  The ouritional supplement of claim 1 further comprising Cysteine, Creatine, Vitamin
E (RRR-d-alpha-tocopherol), Vitamin C (ascorbic acid), Selenium, snd Thiamine.

4. The nutritional supplement claims 1, 2, or 3 in a protein-enriched formulation.

5. The matritional supplement of claims 1, 2, or 3 adapted 10 be administered in an
amount effective for the treatment of heart disense, disorder or an abnormal physical
stuie.

6. The nutritional supplement of clasim 1, in wn form suitable for at least once daily
administration comprising from sbout 0.6 to about 6.0 gm of L-Camitine o its
functional analogues, from sbout 30 to about 300 mg of Coenzyme Q10 (Ubigquinone)
or its fimetional apalogues, and from about 0.5 to about Sg of Taurine or its
precursors.

7. The mutritional supplement of claim 2 or claim 3, in a form suitable for at least once
daily administrstion and comprising at least shout 0.75 g of L-Camnitine or its
functional analoguts at lcast about 25 mg of Coenzyme Q10 (Ubiguinone) or its
functional enalogues, at least about 0.75 g of Taurine or its precursors, and when
preseat in the formulation at least about 0.1 g of Cysteine, at least about 1 g of
Creatine, at least about 100 IU of Vitamin E (RRR-d-alpha-tocopherol), at least about
100 mg Vitamin C (ascorbic acid), at least about 8 mcg. of Selenium and at Jeast
about 10 mp. Thizmine

L & The nutritional supplement of claim 2 or claim 3, in a form suitable for at least once
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United States Patent [ (1 Patent Number: 5,916,912
Ames et al. [451 Date of Patent: Jun. 29, 1999
[S4] DIETARY COMPOSITION FOR ENIIANCING 5202538 9% Pmietal . 4/M
METABODLISM AND ALLEVIATING SSH\YZR MWIO6 DeMebice eev-—— . A24M0H
OXIDATIVE STRESS
[75] loveniom: Bruce N. Ames; Tory M. Hagen, both OTIER FUBLICATIONS
of Berkeley, Calif. Medical Hypothcacs, McCarty; vol. 7, pp. 520-521, 1961,
[73] Aeuigncs: The Regeats of the University of
Californis, Oskland, Calif. Primary Examiner—Reboccs Cook
[21] Appl. N SNH74467 Atiorney, Agent, or Firm—Richard Amn Oaman
(2] Fed:  Jun. 16, 1957 7] ABSTRACT
[£]1] Iat. 1.9 ASIK 317385 The metsbulic rate thﬂl.il.lh.dl lllemlllllilﬂlllﬂ in
[$2] URCL S14/448; 514/561 oohanced without & concomilant incrosss in mstabolic pro-

duction of reactive oxygen species by orally administaring
(%) PedofSearch .. SI4/440, 561 © the bost = clfective d of & carmitine. sch &3
(56| References Clted aceiyl-1-camitine, and & mitoehoodrially active anfioxidant,
such as lipolc acid,
US. PATENT DOCUMENTS
4390002 71988 Betelll e, 454 10 Cinims, No Drawings
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chtath !lpu: scil, their derivatives, etz For
example, lpue derivatives and their methods of pro- Foormlstion 1. 250 mg phasmacentical prade dry acetyl-
duction are well described, 6.g. US. Pat No. 5,621,117  L-carpitine and 250 mg pharmaceutical gmde dry Hpoic ackl
(Methnd for the mesmivation of m_ol' alpha.- 3 are administered onlly 4x daily i 500 mg gelatin capsalex.
m%‘iﬂ":‘;g_ﬁr gt 'nl?.uo.st.ﬁ Komulation 2. 500 mg pharmaccutical grade dry acetyl-

Nb. 5.411,(93 (Palladinm complexas and methnds fior ming
samc in the traaiment of tamam or Paoriasis); US. Pat No.
5334612 (Pharmacentical mmpnl.lml cnnmnmg
active subsiance acids and
their wse in combating retrovinmes); U.S. PaL. No. 4,390,620
(Method and composition for the detection and study ol
cellubar activity or the like and means for applying snch
mxetinxd); US. Pal. No. 5,118,505 (Cambinalion preparation
li:l.lnuulmnlu[mm cull and oerve fibre discases and

iguryy; US. Pat No. 4,767,704 (Protein-free cuiture
medium), ste. Ia addition, we have found the
R-snantiomeric form of lipoic especially suitshle for pref-
crontial mitochondrial targeting.

Conveniant assays for the requisite bioactivities are
described sbovn or in the mieences ciied hervin. For
emmpls, cardinlipin onntani is readily amuyed s refamncad
in Guan, Z. Z., Sodecherg, M., Sindslar, P, and Edlund, C
Content and Faity Acid Compnsition of Cardinlipin in the
Mudﬁn‘mﬂAHnﬁnr'lDim Nourochem. Int.

Bondy, 8. C. Evaluation o_f the Probe 2' 7'
Dichlorofiuarescin as an Indicator of Reactive Oxygen Spe-
clas Formation and Oxidative Stress, Chem. Res. Thxicol, 5:
227-231, 1mmwmdwmum
activity and behavior such »s grooming, sexual activity,
dominance, oic., coat condition, woand repair, incinding
molcular lasions, mmscle strength and tooe, kidney appear-
ance agd function, atc. are sirvilarly well known in tho an.

The fovention provides administratively convenient for-
mulations of the compositions incinding dosage wnits incor-
poraied nto a varisty of containem. Dasages of the camitine
and antioxidant are adminisiered onily in the mage of shout
| mg/kg 1o ahout | g/kg, prafcrably in the mnge of shoat 10
mg/kg o shoul 500 mg/kg more proforably in the rangs of
about 20 mg/kg o about 200 mg/kg of body weight per day,
wmumvmn-_ndymr&pﬁnsmlh
forpmulation, bost, etic. Copvenient unit dosage coniainers
and/or formmistions incinde bicts, cypsukes, lozcoges,

biudllﬂhrn-ﬂlnmntmhwhhdhulmn:w
prophylactic agents, diffovent from the aohject

In many inxtances, adminixiration in conjonetinn with tho
subjoct cnmpoaitions onhanoes 1he cfficacy of such agents.
For cxampls, the compounds may be advaniagecusly used in
conjunction wilth other antioxidants, frec radical scavengers;
eic; and mixtares thereof, see ¢ Goodwman & Uilman's
mwmqms‘m 1996,
McGraw-Hill. In another embodiment, the iovention pro-
wides Lhe mubjeut compounds in the form of voe or mare
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L-~amiline am! 300 my pharmsceutical grade dry N-scotyl
cystoine wre admministered orally 4x daily in 800 mg gelatin
capsales,

Fonmulstion 3. 1% wiv of esch pharmaccutical grade
acetyl-L-comitine and pharmaceutical grade ghusthions are
administered orally in 1 2% ghooss snlution 10 0.2 and 0.1
#/kg/day total dosage.

Animal data reveal treated st cell milochondria dem-
oesirals enhanced lovels of cardiolipin and membrane

poteatial, redoced prodaction of reactive oxygen specics,
and mitigation of indicia of agiog, including activity, muicle
tome, coal appearance and kidney marphnlogy.

ANl publications and pateni appleatione cited In thin
specification are berein incorporated by refercoce as if each
imbiviiual publication or patent application were specilically
and individually indicated to be jncorparsted by refaremce.
Although the forcgoing imvention hes been dencribed i
some detail by way of illestration and example for purposes
of chuity of ooderstandipp, it will be readily apparen w
Uusa of ordinary skill in the art in Light of the kachings of
thxis ivention (bal verixin changes an] mxxdifications may be
mads thoreto withont departing from the spirit or scope of
the eppended clrims.

What is elaimed in:

L A mcthod for increasing the metabolic e nf aged cclls
wilhout a conocomitant increass in metabolic production of
reactive oxygen specics, comprising anlly sdministcring to
a mammalisn host an effective dosage of a1 lesst shout 10
mg/kg bont/day of & camitioe and al least shomt 10 mg/ig
busiidsy of » milochoodrislly mtive snijoxident which
physinlogically comprises a metabolically reactive thiol

group.

1. The method of claim 1 whercin the carnitine is acotyl-
L-carnitine.

3. The method of claim 1 wheorcin the antioxidant com-
prison af et e of gintathione, N-acetyl cysieine and
lipnic acid.

4. The method of chim 1 whemin the sntioxidant is lipoic
acid

5. The method of claim 1 wherein the camiline is acctyl-
L-carmitine, ihe antioxidant is lipoic acid md the dosage is
at keast about 100 mg/kg hostday cach.

6. An unlly sdminisirsiable dry unil dosage cuomprising al
loaul abuui 250 my of a camilinu and a1 lessd abunt 250 my
of 1 mitochondrially active atioxidant which physiologi-
cally comprises & motabolically mactive thiol group.

7. The dosage of claim 6 wherein the camitine i acelyl-
L-carnitine.

8. The domage of claim 6 wherein the antioxidant com-
priza al loast ono of glimthinoe, N-acclyl cysteine and

acid.

9. The dosage of claim § whersin the antioxidant is Epoic

which can bo metabolically converted o the  acid.

subject compounds by the recipient host. A wide varisty of
pro-drug foromlations sro known in the an.

mfnmemphlunﬁdby“yofﬂm
and not by way of Limitation.

10. The dosage of claim 6 wherein the camitine is
lul,l-l.-clminnelullllelumdmt-hplclnd.



United States Patent ;9 (1] Patent Number: 5,626,849

Hastings et al. s] Date of Patent: May 6, 1997
[S4] WEIGHT LOES COMPOSITION FOR OTHER PUBLICATIONS
BURNING AND REDUCING BSYNTHESES OF Rossshemm, “Chocting s Chraminm Supplement™, The
FATS Intarhenith Chrominm Sexfes: 1 (1990).
[75] Tavestom: Carl W. Hustings, Glenccr; Dyvid J. Wm&ummmm
Baaes, St. Louls, both of Mo, Chromate® Product Beochore, The Tatoehealth Company
(1954).

[73] Assigaco: Emhm Browa. “Berts for Hoalth-Giako Blloba Bxtract —Ouo of

Primary Ecorsleer—ioim 'W. Rollins
[21] Appl No: 484,378 Atiorngy, Agent, or Firm—TIim, Faon Lungms &
(2] RAkk  Jmm 7, 1998 Chostunt ARETRACT
51 =t Q* ——— ASIK 3¥/T%; ASIK 47000; 571
ASLK 3324, ASIK 3D The juvention ixvalves a dictary supplement that can

present
USB CL e &M/198.1; 2242439: 4247655;  bo used as & weigie loss composition. The composition
=3 SM:SW.SMI&SIM;!W&M med an caxntiily &y mixure of chrominm,
5

[58] Fild of Bearch AUNSIL A, e ko bllobe
424/555; S14/188., 557, 642, 23, 25. 338, n;_ﬁ”%ﬂﬂl—::m-.
. S8 boverage and delivernd eafeeaily The peeaent foveation sleo

56 Refevencey Clind ‘The method ixvalves adminivierieg to & mermosl, prefershly
a lnmpan, a weight Ioss indocing effective smoont of the
U.S. PATHNT DOCLUMENTS sbove doscxibed &y miztore. The walght lous

adminiziond dally In st loast two separats portions of 7.325
s each.

|
i
5

2 Qlaims, No Drawings
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5
the body. Therefore, CoQ10 is cswontial for virtmally ail
emergy pooduction.

In weight losx, CoQ10 improves e officlncy of mogy
production ar the colinlar level. Cosaxzyms Q10 & also nsed
o meinteln inmesity function sud lowsring hiood pressore.

The composition also cosizins besbe. The preferred hesh
is ginkgo hilobe lexves, The amoust of ginkgo biloba leaves
prosent in the inveotion &5 from sbout 15 v 75 mg. but
preferahly 33 mg. Ginkgo bilcha lesves is known o have
some sntioxidest activity. More . it antioxidant
activity axiends to ths cantrul nervous system and the eye
with protective elfiocts sotod for the retine. Ginkge hilobs
leaves also as act su aatl depressant.

Other Ingredicats

In addition to the shove discinesd ingredicnts, the iaven-
tion can also contain lechbin, fisvoring sgants. hydealysed
oxt floor and carbobypdraies.

‘The camposition of thls fuvention may includs a lecithin,

of Savor added.
'The comoposhtion may also insipde a exrbolypdmte youree.
In pasticuiar, the composition can the carhobydoate

Tobio 1 shows bow to make 5 Joss composition
within the scope of the Investion compidaltion
prepaed by mixing the fngredionts listed helow ) fooun an
osscolhally dry miztre. To make an onily deflvershin

withia the scope of this lnvention, &

bevernnge composidon
7-323 gram of this blendad exsentially dry mixtore is mized
whh 8 cunces of wake, julce. milk or ofher liquid. To

cifectosto weight loss, the resulting weight losz beverage Is
consomed st Jeast twice a day.

!

I
B essees Sln|i]
B [geezes ssaidE|e

2
This example demossiraies the birnding proccdure that

A. Quality Asmrasce Relosse

A. Qutddm 3Q

L A wuighi loss composition compuising:

Y,
\0
o
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25 to 100 mg inoeiinl; 250 to 500 mg (-) kydroxychric ackt;
25 to 100 mg Gemma-Linolenic Ackd; 40 ta 125 mg L-comitine;
15 to 75 mg beebs; and 25 1 100 mcg Oroaminm,
5 to 30 mg antioxidants. s 25w 100 mg Chollne;

2 ‘The composition of claim 1 whereln the herbs & © g 4, 100 ;g Tnosiil;

sﬁpmmmm“mm&um 25 1o 100 mg G Linoleale Ackl:

3. The composition of chims 1 or 3 Bxther comyxialng 15 1o 75 mg Ginkgo Biloba Losver; and
(.15 10 0.35 g soy lecithin, 0 1o 10 g casbolrydeates. and 0.1 ,, S to 30 mg Coctrryms QIO

to 0.5 g ont flour. 11 The aqueons bevemge compositon of clatm 19 ferther
4. The cumpruabiion of claim 3 whewo the coboliydats  comprising 0.15 to 033 g soy Jecithin, O to 10 g
e maitodestrin and ths ost flour Is Kydrelyzed. curbolydmizs, asd 0.1 to 0.5 g oat flonr.
§. A weigit loss eomposition comprising: 13. The aqueons bevemge compoaitioa of clatm 11
250 o 300 mg (-) bydroxyciide acid; 15 whereln the crbolipdrates are maltodextrin and the cst floor
30 0 125 mg L-carndtine; a hydrolyzed.
25 w 100 meg Chyoendam; 13. A method of Indocing weight Jom in 8 mammal,
25 o 100 mg Choline; campyising sdministering to sakl mammal & woight loss
25 0 100 mg Tnoskinl; indocing alfective amount of the composition of calm 1.
2% 10 100 ) . . % 14 The amount of ciaim 13 whereln the wolght loss
% 100 mg Cemmm-Linolcalc Ackd; Inducing cffective amoost i adiministened at least dully in
15 to 75 mg Ginkgo Rilobs Lasves; and two stpezuio partions of 7.325 grams each.
5 to 30 mg Coenzyme Q10. 15. A method of inducieg weight Ioss {n & mammal

& The compoaition of claim 5 fixther comprisiog (.13 to compriaing séniniseying menural 2 wolght
035 soy lacithiy, 0 to 10 g cmbokydrates, snd 0.1 © Q5 g ¥ mmmm::mu;um?
oat flove 16. The method of claim 19 wherels the weight loss

7. Ths campouiiion of claim § where the carbolrydraics
ars maliodamrin and the cat floar s hydrotyzad. e s £ 7305 e oty o two
8. A welght loss compasition compeising: w 17. A method of inducing weight loss i & mammal.
375 mg (-) hydroxycliric acld; compising adminigtering 1o said mammmel & weigit loss
73 mg L-Camitine; Inducing elfective amount of the composition of clxim &,
50 meg Chroamefum:; 1A The method of claim 17 whesin the weaight loss
S0 mg Chaltss; inducisg offoctive amsonmi s adminisiered at least dally n
30 mg Inowisol; 33 w0 sopacats portions of 7.323 praxw each.
1 i 19. A mothod of inducing weight lom iz & oammal
mg Gamme-Linolesic Acld; conyxising afministering $o said manmiml a weight loss
b 33mg Ginkgo Bilobs Lexves; and indoring effactive amoemt of the composition of claim 16
15 mg Coenzyme Q10. 20. The method of claim 19 wharsin the weight loss
9. The composition of ciaim 8 further comprising 0.18 g 49 indiueing effective amooat is administered dafly in ot loast

sy lecithin, 5.3 g cabobrydeates, and (L33 g oat flonr two scpamis partions of 7.325 grams asch,
16, An squeons bevemge composition to facilitie wolght

loss comprising: LI N B )
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Bogota, D.C.,

Doctor(a)

Alicla Lioreda Ricaurte Oficlo N°
Apoderado(a) ced 3833
SOCIETE DES PRODUITS NESTLE S.A.

REFERENCIA Radicaclién 03 77831
Tramite 002
Evento 001
Actuacién 430
Follos 005

Como resultado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de invencitn
N®° 03 77831, realizado segun el articulo 45 de la decision 486 de la comisién de la
Comunidad Andina, se notifica:

1. DOCUMENTOS ESTUDIADOS:

£l documento de prioridad reivindicado EP01200871.0 de fecha 09/03/2001.
El reporte de busqueda intemacional y el petitorio de la solicitud intemacional
que corresponde a CAPITULO Il y se encuentran en los folios 7 a 18.

El capltulo reivindicatorio conformado por las cldusulas 1 a 20 tal como fue
presentado en la solicitud original en fase intemacional que se encuentra en
los follos 20 a 30 Junto con la traduccién corespondiente.

El reporte del examen preliminar intemacional que consta de 2 paginas y se
encuentra en los folios 31 a 64.

Las modificaciones del capltulo reivindicatorio realizadas en virtud del articulo
28 del Tratado de Cooperacién en materia de patentes que se encuentran en
los follos 71 a 77.

El resumen y el capitulo descriptivo de la solicitud en los folios 37 a 63.

Los ejemplos que ilustran la invencion en los folios 64 a 70.

El primer examen de forma realizado a la solicitud de oficio No. 09538, que se
encuentra en el folio 80.

La respuesta al primer examen de forma, allegada mediante memorial de
fecha 06/11/2003 que se encuentra en los folios 81 a 87.

El memorial de fecha 31/08/2004 mediante el cual se informa el cambio de
apoderado, en los folios 88 a 89.

El memorial de fecha 03/08/2004 por medio del cual se informa que hubo un
cambio de representante legal para los asuntos de la propiedad industrial de la
empresa SOCIETE DES PRODUITS NESTLE S.A. que se encuentra en los
folios 80 a 95.

La solicitud de examen de patentabilidad juntc con el pago de la tasa
comespondiente, allegada mediante memorial de fecha 20/05/2005, que se
encuentra en los folios 98 y 99.
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2. OBJETO DE LA INVENCION:

La solicitud hace referencia a un “Composicién que mejora las deficlenclas
fislolégicas relacionadas con la edad y que Incrementa la longevidad”

¢ Relvindicaciones1a10y14a17:

Se reivindica una composicion de alimento y una combinacién que comprende: una
molécula que estimula el metabolismo de energla de la célula y por lo menos un
antloxidante.

La molécula que estimula el metabolismo, en particular el metabolismo de energla de
la mitocondria que es capaz de imitar los efectos de ia restriccidn caldrica sobre la
expresion de los genes.

Se reivindica la composiclén de alimento y la combinacion en donde la molécula que
estimula el metabolismo es L-camitina, creatina, acidos grasos (monoinsaturados y
polinsaturados, particularmente acidos graso omega-3), cardiolopina, nicotinamida o
carbohidratos y fuentes naturales de los mismos y se encuentra en cantidades de

1mg/kg de peso corporal por dia.

Y se reivindica la composicién y la combinacién en donde el antioxidante es una
fuente de tioles tales como &cido lipoico, cistemna, cistina, metionina, s-adenosil-
metionina, taurina, glutatién, o fuentes naturales de los mismos, o un compuesto que
suprarregula su biosintesis in vivo y se encuentra en cantidades de por lo menos
0.025mg/kg de peso corporal por dia, preferiblemente de 0.025 a 250mg/kg de peso
corporal por dia.

Ademas se reivindica una composicién de alimento y la combinacién en la cual el
antioxidante se utiliza solo o en asociacién con otros antioxidantes tales como
vitamina C, E, carotenoides, ubiquinonas, catequinas de té entre otros... Y puede
contener un microorganismo prebiético y/o prebidtico.

¢ Relvindicaclones 11 a 13, 18 y 19:

Se neivindica una composicién de alimento y la combinacién que retarda las
disfunclones de la mitocondria que se presenta durante el envejecimiento al
modulador y/o regular la expresién de los genes relacionados con el metabolismo de
energla.

En particular se reivindica la composicién que mejora la funcién musculoesquelética y
cardlaca, la funcién vascular, la funcién cognoscitiva, visién, oldo, olfato, calidad de ia
piel, entre otras... Y que es capaz de imitar los efactos de la restriccién calérica en la
expresion de genes y que es (itil para evitar o restaurar deficiencias funcionales
relacionadas con la edad en mamiferos.

Una vez catalogada la invencién ésta se clasific en la seccion: A 81 K */3g5 de Ia
Clasificacién Internacional de Patentes.

3. CLARIDAD DE LA SOLICITUD:

El articulo 30 de la Decision 486 contempla que “Las reivindicaciones definirén la materia
que se desea proleger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente
sustentadas por la descripcion”.

Esta Dependencia se permite sefnalar que la composicién de alimento reivindicada en
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la clausula (1) no permite definir inequivocamente los elementos que constituyen la
formulacién.

Si bien es clerto se establece en la cldusula (1) que se pretende proteccion para las
composiciones que contengan una molécula estimulante del metabolismo energético
de la célula y por lo menos un antioxidante, en las clausulas 7 y 10 se determina que
pueden adicionarse ademas otros antioxidantes y microorganismos de tipo
prebiticos y/o prebidticos. Esta situacién no permite realizar una interpretacion
indiscutible del objeto real de la invencién, por el contrario genera ambigliedad en
tomno a |a caracteristica esencial de la invencion y a los elementos y proporciones de
ellos que constituyen la composicién alimenticia.

En consecuencia, se requiere al interesado para que precise |las caracteristicas
esenciales de la formulacién, los elementos que la componen y sus proporciones que
hacen a la composicion clara, concisa y suficientemente definida.

4. EXCEPCIONES A LA PATENTABILIDAD:

El articulo 20 en su literal (d) contempla: “No serén patentables jos métodos terapéuticos
0 quirtrgicos pera el tratamiento humano o animal, asl como los métodos de diagnéstico
aplicados a los seres humanos o a animales”

Teniendo en cuenta el alcance del articulo 20 de la norma Andina, la solicitud en
comento presenta un grupo de reivindicaciones que hace referencia al tratamiento
farmacoterapéutico de enfermedades relacionadas con la edad en los mamiferos, tal
es el caso de las clausulas 11 a 13 y 17 a 19. En consecuencia, siendo que ia
Decision 486 establece explicitamente que los objetos relacionados con métodos
terapéuticos para el tratamiento humano o animal se encuentran exceptuados de
patentabilidad se recomienda eliminar del alcance de la invencion las cldusulas en
comento.

5. DETERMINACION DEL ESTADO DE LA TECNICA:
Consultadas las fuentes de informacién con que cuenta este despacho, se

encontraron los siguientes documentos, anteriores a la fecha de presentacion de la
solicitud en estudio - 03.09.2001-, relacionados con la materia técnica reivindicada:

Documento Titulo

Publicacién §
*Nutritional composition for
Wogs43817 improvements in cell energetics” 08/10/1968
“Dietary composition for enhancing
US59168912 | metabolism and alleviating oxidative 20/06/1999
stress” ‘
"Weight loss composition for burning |
U8566849 and reducing synthesis of fats" 5” 897

Anterioridades D1, D2 y D3 en los folios 101 a 108.
6. EVALUACION DE LOS REQUISITOS DE PATENTABILIDAD:

El articulo 14 de la decisidén 486 de la comisién de la comunidad andina establece
que: "Los palses miembros otorgarén patentes para las invenciones, sean de producto o de
procedimiento, en todos los campos de la tecnologla, siempre que sean nuevas, tengan nivel
inventivo y sean suscepltibles de aplicacidn industrial

\°a\



En cumplimiento del articulo 14 de la decisién 486 de la comision de la comunidad
andina, se procedié a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién
Industrial con el fin de establecer la patentabilidad de la invencién reivindicada en la
solicitud en estudio.

6.1 Evaluacién de la NOVEDAD:

El articulo 16 de la decisién 486 dispone: “Una invencitn se consideraré nueva cuando
no esté comprendida en el estado de la técnica.

El estado de la tcnica comprenderd todo lo que haya sido accesible al publico por una
descripcién escrita u oral, utilizacién, comerciglizacién o cualquier otro medio anies de la
fecha de presentaciin de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.

Sélo para el efecto de la determinacién de la novedad, también se considerard dentro del
estado de la técnica, el contenido de una solicitud de patente en trémite ante la oficina
nacional compelente, cuya fecha de presentacitn o de prioridad fuese anterior a la fecha de
presentacion o de prioridad de la soliclfud de patente que se estuviese examinando, siempre
que dicho contenido esté incluido en la solicitud de fecha anterior cuando ella se publique o
hublese transcurrido el plazo previsto en e/ articulo 40".

Teniendo en cuenta el objeto de la invencibn y la materia descrita en las
anterioridades D1, D2 y D3 esta Dependencia se permite seflalar que existe
afectacién del requisito de novedad, teniendo en cuenta que la caracteristica esencial
reclamada por la solicitud se encuentra ampliamente divulgada en las publicaciones
en comento, como a continuacion se evidencia:

Sollcitud 03-77831

D1: WO8B43817

D2: USsa1es12

D3: US5626849

Cliusula 1: Se relvindica
una composicldin que

cortiens por lo menos una
molécula que estimula el
metabollemo de energlade la
célula y por io menos un
antioxidante.

Cldusula 3: La molécula que
estimula el metabolismo de
energla de la mitocondria as:
L-camitina, creatina, dcidos
grasos como Omegs-3,
cardiolopina, nicotinamida o
carbohldratos.

Cldusula §: El antioxidante
es una fuenta de tiolas como
dcido lipoico, cisteina,
cletina, metionina, taurina,
giutatién, entre otros.

{ Cldusula 7: Se especifica
que puedan Incluiree ademas
otros antioxidantes dentro de
loe que se encuentra
Vitamina C, vitamina E,
| carotenoides, ubiquinonas,

La publicacién revela
la composicién de un
suplemento nutricional
que comprende: L-
camitne o sus
andlogos funcionales
coenzima Q10
(Ublquinona), y
Taurina o sus
precursores.

La anterforidad sefiala
que para aumentar la
velocidad del
metaboliamo en las
codlulas es posible
adminigtrar dosla
unitariag orales que
contengan 250mg de
camitina, 250 mg de
un antioxidanite que
comprenda un grupo
reaciivo Hol como
giutation, N-acetll-
cistelna o dcldo

lipoico.

El documenio de patente |
relvindicé en su momento |
una composicion pam !
perder peso quer|
comprende:

250 —- 500mg (-Yacido
hidroxi-cfrico ;
50 a 125 mg de L-camitina |
25 a 100 mg de Cromo ;
25 a 100 mg de colina

25 a 100 mg de Inositol

25 a 100 mg de acido Y-
linclénico

15 a 75 mg de plantas
medicinales B
5 a 30 mg de antloxidantea |

La planta madicinal es

ginkgo blioba y el

antloxldanb 98 coenzima
10.

En consecuencia, siendo que las caracteristicas esenciales de la composicién
reclamada se encuentran reveladas por las publicaciones D1, D2 y D3 y que resultan
Idénticas a las publicadas en el estado de la técnica, se considera que la materia
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relvindicada no cumple con uno de los requisitos establecidos por la norma andina
para acceder al derecho de exclusividad.

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

Relvindicacliones RequISIto quo |
afectadas afecta |

WO090843617 1a19 Novedad

Documento

US5916912 1a19 Novedad

US5626849

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 término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de la notificacién de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al preserte requerimiento, o si a pesar de la respussta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

nforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal @), del

Notifiquese el presente ofici ]
dg/la Circular Unica N° 10 de 2001.

capltulo 5 del titulo prim

30 WAR. 2007

El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO |
Namero 0499 Cdédigo 202044 i
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