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I. ALEGATOS CONTESTACION OPOSICIONES

Yo, Luz Clemencia de Péez, en mi condicidén de apodérada
de la sociedad solicitante AMARIN CORPORATION PLC, por el
presente escrito doy respuesta a las oposiciones formuladas a
nombre de las compafiias TECNOQUIMICAS S.A., LABORATORIO
FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A., y SYNTHESIS S.A., contra la
solicitud de patente que se tramita en el expediente de 1la

referencia.
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Il. CONTESTACION DENTRO DEL TERMINO LEGAL

Los Oficios Nos. 00026, 00027 y 00028, que disponen el
traslado de las oposiciones formuladas fueron notificados por
fijacién en lista el 15 de enero de 2013; por lo tanto, el
término de las prérrogas solicitadas para contestar las
oposiciones expira el 17 de julio de 2013, teniendo en cuenta
que los dias 26 y 27 de marzo y 4 de julio de 2013 se
suspendieron términos en los tramites ante la
Superintendencia de Industria y Comercio; de tal manera que

me encuentro dentro de la oportunidad legal para el efecto.

lll. RESPUESTA A LAS PETICIONES

Me opongo a las peticiones de las sociedades opositoras,
y en consecuencia solicito se declaren infundadas 1las
oposiciones presentadas en su nombre y se otorgue la patente
para la invencién denominada COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE
CONTIENEN EPA Y UN AGENTE CARDIOVASCULAR Y METODOS DE
EMPLEARLAS a nombre de la sociedad AMARIN CORPORATION PLC

que se tramita en el expediente de la referencia.

IV. FUNDAMENTO FACTICO DE LAS OPOSICIONES

4.1. Fundamenta la sociedad TECNOQUIMICAS S.A. su peticién,

en los siguientes argumentos principales:

4.1.1. La patente solicitada carece de los requisitos de
NOVEDAD y NIVEL INVENTIVO, teniendo en cuenta lo revelado en

los siguientes documentos:
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US 2003/100610
WO 2004/078166
WO 2007/128801

4.1.2. La presente solicitud incluye materia no patentable
en sus reivindicaciones 21-35, las cuales se refieren a

métodos de tratamiento.

4.2. Fundamenta la sociedad LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO
LAFRANCOL S.A. su peticidén, en los siguientes argumentos

principales:

4.2.1. La patente solicitada carece de los requisitos de

NOVEDAD y NIVEL INVENTIVO.

4.2.2. Al respecto se citan los siguientes documentos del

arte previo:

OMEGA 3 The Merck Index

US 5656667 1997

ATORVASTATINA EP 409281 1991
US 5273995 1993

EP 99802 1984

CLOPIDOGREL EP 281459 1988
US 4529596 1985

US 4847265 1989

RITONAVIR WO 9414436 1994
US 5541206 11996

SILDENAFIL EP 463756 1992
US 5250534 1993
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En opinién del apoderado de esta sociedad, ™“[..] es claro
que no puede existir un beneficio patentario que reivindique
composiciones y combinaciones farmacéuticas utiles en el
tratamiento y/o prevencién de una enfermedad cardiovascular y
qgue comprendan moléculas plenamente identificadas \%

utilizadas.”

4.2.3. Adicionalmente se 1llama la atencidén del Despacho
sobre el hecho que la patente solicitada incluye métodos de
tratamiento en las reivindicaciones 21-35, los cuales no son

patentables.

4.2.4,. Finalmente sefiala que, ™“[..] un efecto sinérgico
nuevo no se considera inventivo como tal, dado que puede ser
obvio para una persona versada en la materia, cosa que sucede

en el presente caso.”

4.3. Fundamenta la. sociedad SYNTHESIS S.A. su peticidén, en

los siguientes argumentos principales:

4.3.1. La patente solicitada carece de los requisitos de

NOVEDAD y NIVEL INVENTIVO.

4.3.2. Lo anterior, teniendo en cuenta la materia revelada

en el documento WO 2006/045865.

4.3.3. Adicionalmente seflala que la patente solicitada
carece del requisito de APLICACION INDUSTRIAL, dado gque

reivindica métodos de tratamiento.
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V. MODIFICACION

Antes de dar respuesta a los argumentos de las
oposiciones presentadas, me permito manifestar a este
Despacho que presento un nuevo capitulo reivindicatorio
modificado, compuesto por 19 reivindicaciones, el cual
solicito sea tenido en cuenta al momento de efectuar el

examen de patentabilidad de la invencidén solicitada.

Pare los efectos pertinentes, se acompafila el respecto
formulario de modificaciones debidamente diligenciado, junto
con el correspondiente recibo de pago por el valor de la tasa

legal fijada para el efecto.

De acuerdo con este hecho se tiene de entrada, que las
objeciones efectuadas a las reivindicaciones 21-35 del
capitulo reivindicatorio originalmente presentado han quedado

sin fundamento.

VI. RESPUESTA A LOS HECHOS Y ALEGATOS

A continuacién me permito presentar a consideracidén de
este Despacho, las razones gque permitirdn demostrar que las
oposiciones presentadas carecen de fundamento valido por 1lo

gue no tienen vocacidén de prosperar.

6.1. Respuesta a la oposicién presentada a nombre de

TECNOQUIMICAS S.A.:
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Sefiala el apoderado de esta compafiia que la patente
solicitada por mi representada carece de los requisitos de

NOVEDAD y NIVEL INVENTIVO.

Lo anterior, teniendo en cuenta las ensefianzas de los
documentos U.S. 2003/0100610 presentada por SHIBUYA
(WSHIBUYA”), WO 2004/078166 presentada por SOLVAY
PHARMACEUTICALS (“SOLVAY”) y WO 2007/128801 presentada por
NOVARTIS PHARMA GMBH (“NOVARTIS”).

Al respecto, me permito hacer notar a este Despacho 1lo

siguiente:

v' E1l documento U.S. 2003/0100610 revela el uso de acidos
grasos poliinsaturados tales como EPA y/o DHA para
prevencién primaria de eventos cardiovasculares mayores
en sujetos que no han tenido un episodio de infarto

previo.

En este documento se seflala que una composicién que
incluye una grasa poliinsaturada puede incluir, entre
otros, “otros principios activos y/o medicamentos”, pero

no indica que el otro principio activo y/o medicamento

puede ser una estatina.

v E1 documento WO 2004/078166 por su parte, revela el uso
de 4acidos grasos esenciales gue tienen una alta
concentracidn de eicosapentaenoato de etilo y
docosahexaenoato de etilo para prevenir eventos

cardiovasculares en pacientes con diabetes mellitus.

— TCAVELIER - T
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Adicionalmente se indica que “alta concentracidén”
significa “mayor a 25% en peso” de una mezcla de EPA vy

DHA, y hasta 100% de la mezcla de EPA y‘DHA.

De igual manera en este documento se proporcionan dos
formulaciones de ejemplo gque tienen mezclas de etil-EPA
y etil-DHA. Fn la formulacién 1, etil-DHA constituye
cerca de 38% del contenido de &cido graso reportado (315
mg/525 mg por céapsula). La formulacién 2 se describe
como una que tiene 1,000 mg de una mezcla de ésteres de
etilo de &cidos grasos poliinsaturados, 850 mg de los
cuales es una mezcla de etil-EPA y etil-DHA. Las
cantidades relativas de etil-EPA y etil-DHA no se

reportan para la formulacién 2.

Sin embargo, esta anterioridad no revela ni sugiere una

CAVELIER ~

composicidén que tiene 10% de DHA o menos, si es que

tiene.

v El documento WO 2007/128801 divulga composiciones para
inhibir dipeptidil peptidasa-4 (“DDP-IV”) que comprenden
(1) al menos un compuesto seleccionado del grupo
constituido por &cidos grasos omega-3, ésteres omega-3,
ésteres de alquilo omega-3 o mono-, di- o triglicéridos

omega-3, o 1i) aceites omega-3.

Ninguno de los anteriores documentos divulga.o sugiere
cédpsulas utiles para la reduccidén de triglicéridos y LDL-C en
un sujeto que tiene dislipidemia mixta y estéd en terapia de
estatina tal como se especifica en el nuevo capitulo

reivindicatorio.
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En particular, las referencias citadas omiten divulgar o
sugerir cépsulas que comprenden cerca de 900 mg a cerca de
1050 mg, cerca de 900 mg, cerca de 925 mg o cerca de 950 mg,
o cerca de 975 mg eicosapentaenoato de etilo tal como se
especifica en las reivindicaciones 1, 17, 18 y 19,

respectivamente.

Por lo anterior se tiene que los documentos citados por
esta opositora no afectan realmente la NOVEDAD ni el NIVEL
INVENTIVO de 1la patente solicitada por mi representada,
teniendo en cuenta precisamente las previsiones de la
Decisién 486 de la Comisidén de la Comunidad Andina que en sus

articulos 16 y 18 claramente sefialan:

Articulo 16 “Una invencion se considerara nueva cuando no esta

comprendida en el estado de la técnica.”

Articulo 18 “Se considerara que una invencidn tiene nivel inventivo, si
para una persona del oficio normalmente versada en la materia técnica

correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese

derivado de manera evidente del estado de la técnica.” —-subrayado

fuera de texto-

Tal y como se ha tenido oportunidad de analizar, ninguno
de 1los documentos citados como fundamento de la oposicidén
presentada a nombre de la sociedad TECNOQUIMICAS S.A., revela
caracteristicas que estan presentes en la invencidn

solicitada por mi representada.

Lo anterior permite desvirtuar de manera contundente el

requisito que exige nuestra legislacién vigente para que se
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determine si la solicitud carece de NOVEDAD, esto es, que

esté “comprendida” en “el estado de la técnica”

Ahora bien, en relacién con el requisito de NIVEL
INVENTIVO, vale la pena citar las siguientes consideraciones
del Tribunal Andino de Justicia en la sentencia de

interpretacidén prejudicial del proceso 33-IP-2013:

“Resulta pertinente, a los efectos del articulo 18 de la Decisién 486,
definir qué se entiende por “obvio” y por “evidente” a fin de determinar

qué se debe entender por nivel inventivo.

Lo obvio es aquello que salta a la vista de manera clara y directa; lo “que
se encuentra o pone delante de los ojos; muy claro o que no tiene
dificultad”. Lo evidente consiste en la “certeza clara y manifiesta de la

que no se puede dudar; cierto, claro, patente y sin la menor duda’”.

En este orden de ideas, se puede concluir que una invencién goza de
nivel inventivo cuando a los ojos de un experto medio en el asunto de
que se trate, se necesita algo mas que la simple aplicacién de los
conocimientos técnicos en la materia para llegar a ella, es decir, que de
conformidad con el estado de la técnica el invento no es consecuencia

clara y directa de dicho estado.”

Como se ha tenido oportunidad de destacar en desarrollo
del presente escrito, las ensefianzas de los documentos
citados como fundamento de la oposicién presentada no
permiten concluir que de manera obvia y evidente un experto
medio en la materia hubiera podido llegar a la invencidén de

mi representada.

o “CAVELIER"‘_‘" T
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Por el contrario, tal y como este Despacho podréa
advertir claramente de acuerdo con una lectura de la
descripcidén de la patente solicitada, la materia reivindicada
por mi representada ha sido el resultado de wuna ardua
investigacidén, presentando un salto cualitativo frente a lo

existente en el estado de la técnica.

Asi se puede concluir sin lugar a dudas, que las
pretensiones de la sociedad opositora no tienen vocacidn de

prosperar por carecer de sustento factico y juridico valido.

6.2. Respuesta a la oposicidén presentada a nombre de

LAFRANCOL S.A.:

El apoderado de esta comparfiia seflala que la patente
solicitada carece de NOVEDAD y de NIVEL INVENTIVO, teniendo
en cuenta una lista de patentes de Estados Unidos y de
patentes y solicitudes de patentes europeas y solicitudes de

patentes internacionales.

Sin embargo, este apoderado no sefiala ningun argumento
razonado que lleve al convencimiento de este Despacho a
considerar que al menos una de las referencias citadas afecta

la patentabilidad de la invencién de mi representada.

En efecto, tal y como este Despacho podrd a advertir, no
se demostrd que la invencidédn solicitada por mi representada
“esté comprendida” en alguno de los documentos citados del
estado del arte, tampoco que la invencidén solicitada ni los

conocimientos técnicos que de ella se desprenden hubieran

10
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sido accesibles al publico, ni que informacidén detallada vy
suficiente de 1la misma hubiera sido revelada para que una

persona versada en la materia la hubiera explotado.

Tampoco se demostrdé que al menos uno de los documentos
citados haya revelado informacidén tal, que permita que una
persona normalmente versada en la materia técnica
correspondiente hubiese podido llegar a la misma invencidn, o
que de la informacidén del documento o documentos citados se
hubiese podido derivar la invencidédn de manera obvia vy

evidente.

Al respecto la opositora simplemente se l1limitd a hacer
una relacién de documentos del arte previo, lo cual
evidentemente no constituye prueba iddnea para demostrar la
ausencia de ‘NOVEDAD y NIVEL INVENTIVO de la invencién

solicitada.

Lo que si queda claro es que las referencias citadas se
refieren a composiciones 'y usos de combinaciones de
compuestos conocidos para el tratamiento y/o prevencidédn de
enfermedades y desdbdrdenes, pero ninguna de ellas divulga o
sugiere cépsulas utiles para la reduccidén de triglicéridos vy
LDL-C en un sujeto que tiene dislipidemia mixta y estd en

terapia de estatina.

En particular, ninguna de tales referencias divulga o
sugiere céapsulas que comprenden cerca de 900 mg a cerca de
1050 mg, cerca de 900 mg, cerca de 925 mg o cerca de 950 mg,

0 cerca de 975 mg de eicosapentaencato de etilo.

11



Finalmente, acerca del argumento de la opositora sobre
el hecho que “(..) un efecto sinérgico nuevo no se considera
inventivo como tal, dado que puede ser obvio para una persona
versada en la materia, cosa gque no sucede en el presente
caso.”, me permito disentir de esta apreciacién teniendo en
cuenta precisamente las siguientes consideraciones en el

Manual de solicitudes de patente de la SIC, segun las cuales:

“(...) si el solicitante aporta informacién para demostrar o probar que su
invencion ofrece un efecto mejorado frente a lo ya conocido, el
examinador debera analizar si dicha informacion manifiesta un aporte al
estado de la técnica y de esta manera llegar a la conclusiéon que la
invencion tiene nivel inventivo.”

Para el presente caso se tiene que, tal y como se ha
tenido oportunidad de sefialar en varias oportunidades, 1la
invencidén de mi representada presenta un efecto mejorado util
en la reduccidén de triglicéridos y LDL-C en un sujeto que

tiene dislipidemia mixta y est& en terapia de estatina.

Por lo tanto, es evidente que contrario a lo afirmado
por el apoderado de la sociedad opositora, un efecto
sinérgico si se puede considerar inventivo, bajo las premisas
seflaladas por este mismo Despacho en el Manual citado, como

en efecto se presenta en el presente caso.

Por lo tanto, queda asi demostrado de igual manera que
la oposicidén presentada a nombre de la sociedad LAFRANCOL

S.A. carece de sustento juridico y factico valido.

12
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6.3. Respuesta a la oposicidédn presentada a nombre de

SYNTHESIS S.A.:

El apoderado de esta compafiia sustenta su pretensidén en
la existencia en el arte previo del documento WO 2006/045865
(equivalente US 2009/0196920) de CARMINATI, ET AL.

Tal y como podrad constatar este Despacho, la referencia
citada divulga microcapsulas recubiertas gque contienen al
menos un polimero 'y una estatina, las microcapsulas
suspendidas en un aceite que contiene Acidos grasos
poliinsaturados. El1 componente de PUFA puede incluir &cido
eicosapentaenoico o) ésteres del mismo, y acido

docosahexaenoico o ésteres del mismo.

Sin embargo, este documento no revela o sugiere capsulas
Gtiles para la reduccidén de triglicéridos y LDL-C en un
sujeto que tiene dislipidemia mixta y estd en una terapia de

estatina.

En particular, el documento WO 2006/045865 no divulga o
sugiere céapsulas que comprenden cerca de 900 mg a cerca de
1050 mg, cerca de 900 mg, cerca de 925 mg o cerca de 950 mg,
o0 cerca de 975 mg eicosapentaenocato de heptilo, que con el
objeto de la patente solicitada por mi representada en el

expediente de la referencia.

A este respecto vuelvo sobre las consideraciones
anteriormente citadas en este escrito, en cuanto al hecho que

la sola afirmacidén que una invencidén carece de NOVEDAD y de

13



NIVEL INVENTIVO no es suficiente para objetar la

patentabilidad de la misma.

En efecto, se requiere un anadlisis de las
caracteristicas técnicas de la invencidn, en comparacidén con
las del documento citado del arte previo, que permita llevar
al examinador al convencimiento gque lo revelado por la
invencién solicitada ya se encontraba en el estado del arte,
o que por lo menos informacidén detallada y suficiente de la

misma ya habia sido revelada.

Precisamente la Superintendencia de Industria y Comercio
ha establecido en su Manual de examen de solicitudes de
patente de invencidén, los lineamientos que deben ser tenidos
en cuenta para analizar, de un 1lado, la NOVEDAD de una

invencidén, como sigue:

- “Definir cuales son las caracteristicas técnicas esenciales de la

primera reivindicacién independiente.

- Comparar, elemento por elemento, las caracteristicas técnicas
esenciales con las caracteristicas de la materia divulgada en cada

documento del estado de la técnica

- Verificar, segun la comparacidon anterior, si la invencidén
reivindicada es idéntica a lo revelado en el estado de la técnica, en cuyo

caso se considerara que no tiene novedad

- Examinar de la misma manera las otras reivindicaciones

independientes, y

- Revisar si las reivindicaciones dependientes mencionan elementos

nuevos.”

14
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De otro lado, se ha sefialado en el mismo Manual que para
analizar si una invencidén goza del requisito de NIVEL
INVENTIVO se debe seguir el método problema-solucidén, como

sigue:

- “Identificar el estado de la técnica cercano a la invencion

reivindicada

- Determinar la diferencia entre la invencion y el estado de la técnica

cercano
- Definir el efecto técnico causado y atribuible al elemento diferencial
- Deducir el problema técnico objetivo

- Evaluar si la invencion reivindicada, partiendo del estado de la
técnica cercano del problema técnico objetivo, habra sido obvia para la

persona medianamente versada en la materia.”

Para el presente caso se tiene, que no existe prueba
idénea que permita démostrar, conforme a los anteriores
pardmetros, que la invencidén de mi representada carece de
NOVEDAD y NIVEL INVENTIVO teniendo en cuenta las ensefianzas
del documento citado como fundamento de la oposicién

presentada a nombre de la sociedad SYNTHESIS S.A.

Finalmente, en cuanto al argqumento que cita este
apoderado sobre el hecho que la invencidén de mi representada
también carece del requisito de aplicacién industrial, me

permito llamar respetuosamente su atencidén sobre el hecho que

15
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la Decisién 486 de la Comisidédn de la Comunidad Andina sefiala

en su articulo 19, en cuanto a este requisito lo siguiente:

“Se considerara que una invencidén es susceptible de aplicacién
industrial, cuando su objeto pueda ser producido o utilizado en cualquier
tipo de industria, entendiéndose por industria la referida a cualquier

actividad productiva, incluidos los servicios.”

Para el presente caso es evidente que la invencidén de mi
representada si tiene aplicacién industrial, conforme a los
pardmetros establecidos en nuestra legislacidén vigente,

especificamente en el campo farmacéutico.

Por lo tanto, no le asiste razdén al apoderado de esta
sociedad opositora al sefialar que la invencidén de mi

representada carece de APLICACION INDUSTRIAL.

Por todos los anteriores hechos ha quedado plenamente
demostrado que tampoco las pretensiones de la sociedad
SYNTHESIS S.A. tienen vocacidén de prosperar, poOr carecer

igualmente de sustento juridico y factico valido.

VIl. PETICIONES

Conforme los anteriores hechos, solicito respetuosamente

a este Despacho proceder a:

7.1. Declarar infundada la oposicidén presentada a nombre de

la sociedad TECNOQUIMICAS S.A.

16
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7.2. Declarar infundada la oposicidédn presentada a nombre de

la sociedad LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.

7.3. Declarar infundada la oposicidén presentada a nombre de

la sociedad SYNTHESIS S.A.

7.4. Proseguir con el tramite de este asunto, efectuando el
examen de patentabilidad solicitado a nombre de mi

representada.

VIll. PRUEBAS

Comedidamente solicito se tengan como pruebas en este
asunto, todos y cada uno de los documentos que obran en el

expediente de la referencia, y adicionalmente las siguientes:

8.1. Nuevo capitulo reivindicatorio modificado, compuesto por

19 reivindicaciones.

8.2. Formulario de modificaciones debidamente diligenciado.

8.3. Recibo de pago por el valor de la tasa legal fijada por

la Resolucién No. 173 del 11 de enero de 2013, por concepto

de modificaciones.

IX. ANEXOS

Me permito adjuntar al presente escrito los siguientes

documentos:

17
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9.1. Nuevo capitulo reivindicatorio modificado, compuesto por

19 reivindicaciones.
9.2. Formulario de modificaciones debidamente diligenciado.

9.3. Recibo de pago por el valor de la tasa legal fijada por

concepto de modificaciones.

X. NOTIFICACIONES

Mi representada y yo recibiremos notificaciones en la
Secretaria de su Despacho o en mi oficina de abogado ubicada

en la carrera 4@ N° 72 - 35 de esta ciudad de Bogota, D.C.

Sefior Director,

%@ @é»?é/&a\ﬁéééé

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.344
T.P.A. 23.555

EOLO—18866—0841—001—5

COLO-18866-0264-001-3
COLO-18866-0264-002-1
COLO-18866-0264-003-9
SCT\SCT\ID-246364\WPC18866
No. M-2013-246364\SCT

18
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Persona Natural :"Pefsbna Juridica E‘

RATION PLC
Nombre o denyomin‘aciyéh ‘/;Nom'b”r;e o raz s
Nombre representante legal

e O

Tipo de empresa fg MICFO

Documento de identificacion: D NIT D - Otro-Nimero

Nacionalidad/Pals de constitucion | Direccién y domicilio del titular_ Ciudad
Ifanda helboume Road, - Dublin
Lo “Irlanda - L : :
“No.F Fax o ) N(Jmero telefénico S
1"1 '86‘ 50 ' 3 47 36 11

D Autorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las comunicaciones sean enviadas a
través de la direccién de correo electrénico

3. Datos del apoderado:

Apellidos y Nombre Documento de identificacion Tarjeta profesional

De Paez Luz Clemencia C.C. 35.456.344 T.P.A. 23.555
Direccién y domicilio Ciudad
Carrera 4* No. 72 -35 Bogota
Direccién electronica No. Fax Numero telefénico
cavelier@cavelier.com 21186 50 347 36 11
En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten ante la Delegatura de Propiedad Industrial, sirvase
indicar el nimero de su radicaciéon o protocolo de poder general
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CAVELIER ABOGADOS COL0-18866-841-001-5 /COLO-18866-264-001-3/002-1/003-9 ’UO

4. Datos del tramite
Correccion:
Expediente No 11.163.910
Aparece

Debe ser

Modificacion:

IZI Modificacién al capitulo reivindicatorio. “
Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 19 reivindicaciones y pido respetuosamente
gue el examen de patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presentadas.
Respetuosamente manifiesto que a pesar de eliminar materia del pliego reivindicatorio originalmente
presentado, mi representada no renuncia a la proteccion que pueda obtener sobre dicha materia y se
reserva el derecho de presentar una solicitud divisional que la contenga durante el tramite de la
presente solicitud, beneficiandose de la fecha de prioridad inicialmente reivindicada.

D Modificacion al capitulo descriptivo.

[0 Modificacién af resumen.

5. Anexos

@ Comprobante de pago de la tasa para la presentacién de la correccidn y/o modificacién por $125.000.
D Poder, si fuere el caso.
@ Documento que contiene las modificaciones o correcciones.

D Copia de la solicitud y sus anexos en formato magnético.

6. Firma

Nombre y apellidos Firma

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ % Ol o lea
U , @&

C.C. 35.456.344 DE Usaquén Tarjeta Profesional 23.555

@CB\SCT\WPC1 8866\ID-246380
COLO-18866-841-001-5
COLO-18866-264-001-3
COLO-18866-264-002-1
-COLO-18866-264-003-9
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REIVINDICACIONES

1. Una capsula util para la reduccién de triglicéridos y LDL-C en un sujeto
que tiene dislipidemia mixta y esta en terapia de estatina cuando se administran
cuatro capsulas al sujeto al dia y cada capsula comprende cerca de 900 mg a
cerca de 1050 mg de eicosapentaenoato de etilo, en cuyo caso la reduccion
relativa a sujetos que tienen dislipidemia mixta que reciben una estatina sin dicho

eicosapentaenoato de etilo.

2. La capsula de la reivindicacién 1, donde el eicosapentaenoato de etilo

representa al menos 80%, en peso, de todos los acidos grasos presentes.

3. La capsula de la reivindicaciéon 1, donde el eicosapentaenoato de etilo

representa al menos 90%, en peso, de todos los acidos grasos presentes.

4. La capsula de la reivindicacién 1, donde el eicosapentaenoato de etilo

representa al menos 95%, en peso, de todos los acidos grasos presentes.

5. La capsula de cualquiera de las reivindicaciones 1-4, donde la capsula
comprende no mas de 20% de acido docosahexaenoico por sus ésteres, si es que

los contiene.

6. La capsula de la reivindicacion 5, donde la capsula comprende no mas
de 5% de acido docosahexaenoico o sus ésteres, si es que los contiene.

7. La capsula de la reivindicacién 5, donde la capsula comprende no mas

de 3% de acido docosahexaenoico o sus ésteres, si es que los contiene.

8. La capsula de la reivindicacion 1, donde la capsula es Util para reducir
triglicéridos en ayunas en al menos 10% relativo a sujetos con dislipidemia mixta

que reciben una estatina sin dicho eicosapentaenoato de etilo.

9. La capsula de la reivindicacion 1, donde la capsula es util para reducir
triglicéridos en ayunas en al menos 15% relativo a sujetos con dislipidemia mixta

gue reciben una estatina sin dicho eicosapentaenoato de etilo.

10. La capsula de la reivindicacién 1, donde la capsula es util para reducir
triglicéridos en ayunas en al menos 20% relativo a sujetos con dislipidemia mixta

que reciben una estatina sin dicho eicosapentaenoato de etilo.



11. La capsula de la reivindicaciéon 1, donde la capsula es util para reducir
triglicéridos en ayunas en al menos 25% y LDL-C en al menos 5% relativo a
sujetos con dislipidemia mixta que reciben una estatina sin dicho

eicosapentaenoato de etilo.

12. La capsula de la reivindicaciéon 1, donde la capsula es util para reducir
apolipoproteina B en ayunas, relativo a sujetos con dislipidemia mixta que reciben

una estatina sin dicho eicosapentaenoato de etilo.

13. La capsula de la reivindicacion 1, donde la capsula es util para reducir
apolipoproteina B en ayunas en al menos 5% relativo a sujetos con dislipidemia
mixta que reciben una estatina sin dicho eicosapentaenoato de etilo.

14. La capsula de la reivindicacion 1, donde la capsula es util para reducir
VLDL-C en ayunas, relativo a sujetos con dislipidemia mixta que reciben una

estatina sin dicho eicosapentaenoato de etilo.

15. La capsula de la reivindicacién 1, donde la capsula es util para reducir
VLDL-C en ayunas en al menos 15%, relativo a sujetos con dislipidemia mixta que

reciben una estatina sin dicho eicosapentaenoato de etilo.

16. La capsula de la reivindicacion 1, donde la estatina se selecciona de
lovastatina, mevastatina, pitavastatina, pravastatina, rosuvastatina, fluvastatina,

atorvastatina y simvastatina.

17. Una capsula util para la reduccion de triglicéridos y LDL-C en un sujeto
que tiene dislipidemia mixta y esta en terapia de estatina cuando se administran 4
capsulas al sujeto al dia, y cada capsula comprende cerca de 900 mg de

eicosapentaenoato de etilo.

18. Una capsula util para la reduccion de triglicéridos y LDL-C en un sujeto
que tiene dislipidemia mixta y esta en terapia de estatina cuando se administran 4
capsulas al sujeto al dia y cada capsula comprende cerca de 925 mg o cerca de

950 mg de eicosapentaenoato de etilo.

19. Una capsula util para la reduccién de triglicéridos y LDL-C en un sujeto
que tiene dislipidemia mixta y esta en terapia de estatina cuando se administran 4
capsulas al sujeto al dia y cada capsula comprende cerca de 975 mg de

eicosapentaenoato de etilo.

SCT\WVCB\D-246383\WPC18866
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*** Soporte del Pago ***
TIPO PAGQ BANCQO CUENTA No. PAGQO FECHA PAGQ VR PAGO
CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 562582683 09/07/2013 15.490.000.00
** Conceptos Pagados ***
~CANT. RENTISTICO CONCEPTQ Ve UNDITARIQ . Vr.CONCEPTQ
1 50005-01-03 CAMBIO DE MODALIDAD Y MODIFICACIORES: SOLICITUD MODIFICACIONES CAMBIO 125.000.00 125.000.00
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