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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No. 04.061.816
Solicitud de patente 2 nombre de NOVACEA, INC

Yo, DILIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, identificada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada en la carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada
de la sociedad NOVACEA, INC, domiciliada en California, Estados Unidos,
solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al oficio No. 7078
notificado por fijacién en lista el 30 de mayo de 2008, relacionado con el
concepto técnico de fondo No. 1335, cuyo término fue prorrogado mediante
escrito radicado el 22 de agosto de 2008, me permito manifestar:

Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decisién 486 al
solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del
trimite, presento junto con este memorial un nuevo capitulo reivindicatotio en el
cual se corrige el capitulo reivindicatorio para superar las objeciones presentadas
a la novedad de la solicitud.

En cuanto 2 estas modificaciones, me permito decir que las mismas no amplian
de ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se realizaron con el
4nimo de superar las objeciones de claridad, unidad de invencién y patentabilidad
planteadas por el examinador en su concepto técnico.

Para este efecto, me permito acompaiiar el recibo de pago No. 08-71,726 del 9 de
septiembre de 2008, con el cual queda cubierta la tasa correspondiente a la
modificacién de una solicitud de patente en cuanto a su capitulo reivindicatorio.

2. Novedad

El examinador objeta la novedad de la presente solicitud a la luz de lo divulgado
por la anterioridad WO 01/37808 (en adelante D1) argumentando que el
elemento caracteristico de las composiciones reivindicadas ya era conocido en
D1.

Al respecto el solicitante quisiera hacer los siguientes comentarios:
En primer lugar, me permito indicar que el articulo 16 de la Decisién 486 de la

Comision de la Comunidad Andina establece que la invencién se considera como
nueva cuando no esti comprendida en el estado de la técnica. Si de acuerdo con
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el espiritu de la norma legal indicada, la invencién no se considera como nueva si
esta “comprendida” en el estado de la técnica, dicha norma se esti refiriendo,
naturalmente, a la totalidad del invento y no a alguno o a algunos de los
componentes. Para que la invencién pierda su calidad de novedosa, es claro que
ella, TODA ELLA, ha de estar contenida en el “conjunto de conocimientos excistentes
que son aplicables al proceso industrial” como define el estado de la técnica el Tribunal
de justicia del Acuerdo de Cartagena (Proceso No. 6-IP-89, sentencia de 31 de
octubre de 1989, publicada en Jurisprudencia del Tribunal de Justicia del Acuerdo
de Cartagena, Tomo 11, BID-INTAL, Buenos Aires, 1994, pigina 60).

Esto se conoce como NOVEDAD ABSOLUTA, de conformidad con lo cual
pata desvirtuat el requisito de novedad de una invencién serd necesario que lo
reivindicado por la invencién bajo estudio cotresponda de forma total con lo
tevelado en un documento o anterioridad sefialada, conclusién a la que se llega
después de un anilisis exhaustivo mediante una comparacién entre el capitulo
retvindicatotio de la invencién en estudio y la divulgacién de la referencia D1.

Ahora bien, si un determinado elemento, condicién o citcunstancia de la nueva
creacion ya hace patte del estado de la técnica no quiete ello decit, desde luego,
que la invencién deba ser rechazada por carecer del requisito de novedad. No sin
raz6n ha dicho el mencionado Tribunal: “hay que advertir que toda creacion es en cierta
Jorma, producto del estado de la técnica excistente, en el sentido de que el inventor ha de tener en
cuenta un conjunto de conocimientos técnicos que le permitan crear nuevos procedimientos
aplicables a la industria” (Ibidem, paginas 53 y 54) (el subtayado es nuestro).

Por lo tanto, como minimo la novedad debe contemplar los siguientes aspectos:

-Que la invencién en estudio esté contenida de forma TOTAL y ABSOLUTA
en el documento que se menciona como antetioridad o de forma independiente
en los documentos que se mencionan, si son varios.

-Que la invencién en estudio puede partir de conocimientos conocidos, caso en
el cual habré que hacer la comparacién no de lo conocido sino de lo inédito y
novedoso, teniendo que analizarse el valor agregado que aporta la invencién con
sus nuevas caractetisticas al campo técnico al cual pertenece la invencién en
estudio.

Aplicando lo anterior al caso concreto, para que las razones que aduce ese
despacho para desvirtuar la novedad fuesen diertas, setia forzoso que se
demostrara que la invencién de mi mandante estd comprendida en el estado de la
técnica de forma TOTAL, lo cual no sucede como ahora nuevamente se
demostrara.

En primer lugar, el técnico con habilidad ordinaria en la materia observara que la
presente solicitud se relaciona con composiciones liquidas o semisélidas, en tanto
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que la anterioridad D1 se relaciona con composiciones sélidas. De acuerdo con
el prncipio de novedad absoluta arriba citado esta diferencia, por si sola,
garantiza que la presente solicitud es novedosa por sobre lo divulgado por la
anterioridad citada.

En segundo lugar, no se entiende como puede el examinador afirmar que “De
acuerdo al estado de la técnica, representado por D1, este tipo de composiciones ya son conocidas
[-..]” cuando resulta evidente que D1 no tiene ninguna relacién con la presente
solicitud mas alla de citar el compuesto activo de la presente solicitud como una
de las opciones de compuestos que se pueden administrar con la formulacion alli
divulgada.

No obstante, el solicitante ha modificado las reivindicaciones precisando atin mis
los compuestos que conforman la composicién farmacéutica. En virtud a dichos
cambios, la nueva reivindicacién 1 indica que la composicién de la invencién
comprende MIGLYOL, succinato de tocoferol, PEG-1000 (vitamina E TPGS) y
oxidantes. Como el examinador podri constatar, D1 no hace alusién a dichos
compuestos. Por consiguiente, D1 no afecta la novedad del nuevo capitulo
retvindicatorio.

En este punto cabe citar lo dicho por el manual Andino de Patentes en la pagina
60, donde se establece que: “Una descripciin especifica afecta la novedad de una general,
pero no a la inversa”. De lo anterior es claro que el caricter general del documento
D1 no puede afectar la descripcion especifica hecha en la presente solicitud
consistente en formulaciones liquidas o semisélidas de vitamina D.

En resumen, me permito decir que gracias a los argumentos anteriormente
mencionados, la presente solicitud cumple cabalmente con el requisito de
novedad respecto a las formulaciones expuestas en el capitulo reivindicatotio.
Por lo tanto, solicito comedidamente a ese despacho se sitva reconocer estos
requisitos y conceder el prvilegio de patente de invencién a la solicitud en
estudio.

Sefior Supe ndente,

TLIA ROD GUEZ D’ALE
CC. 41.654.882de Bogota
TP 20824
Céd. 008

CHR/str
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REIVINDICACIONES

Una composicién farmacéutica liquida o semisélida que
consiste esencialmente de un compuesto activo de
vitamina D, ‘50% de MIGLYOL- 812; 50% de succinato de
tocoferol PEG-1000 (Vitamina E TPGS) y uno o més
antioxidantes. A

La composicién farmacéutica de la reivindicacién 1, en
donde dicho compuesto activo de vitamina D es calcitrol.
La composicién farmacéutica de la reivindicacién 1, en

donde, que contiene hidroxianisol butilado e

hidroxitolueno butilado. : N

\
\

La composicién farmacéutica de cualquiera de las

reivindicaciones 1 a 3, en forma de una dosis unitaria.

La composicién farmacéutica de la reivindicacién 4, en
donde dicha dosis unitaria contiene de 10 pg a 75 upg de

calcitrol.

La composicién farmacéutica de la reivindicacién 5, en

donde dicha dosis unitaria contiene 45 pg de calcitrol.

La composicién farmacéutica de la reivindicacién 6, en
donde dicha dosis unitaria contiene 45 mg de calcitrol,
50% de MIGLYOL 812, 50% de vitamina E TPGS, hidroxinasol

butilado, e hidroxitolueno butilado.

La composicién farmacéutica de la reivindicacién 4, en

donde dicha forma de dosis unitaria es una cépsula.

La composicién farmacéutica de la reivindicacién 8, en

donde dicha cépsula.es una cépsula de gelatina.
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Patente de Invencién Xj ,'Eatgn_t‘e;cyl‘,e;l\'{loqglp de Utilidad ]

Via Nacional ] LS
Via PCT (fése nacional) [X] Cap.l -, [] Cap.li X]
No. Sol. Internacional PCT/US02/38483

Fecha de Presentacion internal. Diciembre 3 de 2002

Como resultado del examen de fondo, 'realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

Documentos estudiados

Descripcién: .‘.Fpliq‘éf:'r"‘iféo"a' .1ié'0ﬁ(mmo se radic6 inicialmente)
Reivindicaciones: Folios: 345 a 347 (como se radicé el 06.10.2008)
Prioridad: us ‘60/534,554ﬁggigi;ci‘g;nbre 3 de 2001.

Oposicion: Reinialdo Piriil& Moréno a nombre de Procaps S.A.

radicada el dia 27 de Marzo de 2006
Objeto de la invencién

Titulo de la solicitud: “COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE COMPRENDEN
COMPUESTOS ACTIVOS DE VITAMINA D”, folio 1, campo 54.

El objeto de la presente solicitud de patente de invencién consiste en:
Reivindicaciones 1-10: Composiciones farmacéuticas de vitamina D.
El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de composiciones

farmacéuticas que mejoren los. parémetros férmaco-cmétlcos manteniendo la
estabilidad de la vitamina D y reduc1endo la variabilidad en la absorcién.
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Para solucionar este problema técnico Ia sohcntud en estudio proporciona
composiciones farmacéuticas.

La invencion se catalogd en Ié categoria A61K31/59, segin la Clasificacion
Internacional de Patentes (IPC). '

Se acepta para estudio el nuevo capitulo reivindicatorio.

Analisis de la Solicitud de Patente

Reivindicaciones (Art 30 D 486 Art 22 PCT)

Claridad: La nueva reivindicacién 1 préSenta términos que no definen claramente los
componentes de la composicion como el término MIGLYOL 812 (triglicéridos
capnllcos/céprlcos) 1. Se requiere al solicitante. para que no use nombres
comerciales sino- que use Ios nombres técmcos pertinentes para definir la
composicion. . \

Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica es la
fecha de presentacion de la solicitud prioritaria Diciembre 3 de 2001

Fecha de
N° Documento Titulo publicacién
“Solid carriers for improved delivery of active 05
DY WO0137808 ingredients in pharmaceutical compositions” 2001-09-31
D2 WO00170044 “Liquid vitamin composition® 27.09.2001

Analisis de patentabilidad (articulo 14D486)

Nivel Inventivo (Art18 D486)
La primera reivindicacién ‘presenta‘ una composnmon farmacéutica liquida o
semisdlida que consiste esenmalmente de :

un compuesto activo de. vntamlnaD

50% de MIGLYOL 812,

50% de succinato de tocoferol PEG 1000 (Vitamina E TPGS) y
uno o mas antioxidantes.

D1 revela composiciones farmacéuticas sélidas para liberacién mejorada del activo
que contiene vitamina D o calcitriol (parrafo 5.3, pagina 93, linea 31); triglicérido
caprilico/caprico 26% (Tabla 3. Triglicéridos, y ejemplos) y que contiene un
antioxidante.

La diferencia entre la solicitud y D1 es la combinacion especifica de succinato de
tocoferol y el estado liquido de la composicion.

El efecto técnico que logra la dlferenc|a es .la mejora de los parametros
farmacocinéticos. .

1 http://abstracts.aapspharmaceutica. com/ExpoAAPSO?/Data/EClEvent/Exh|b|tors/263/cb63fb76-
28f4-4948-a6d0-ae249dae9c30.pdf . ;s (

[
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. 3
El problema técnico objetivo de la solicitud es proporcionar formulacioé.;(

farmacéuticas alternativas para la administracion de compuestos de vitamina D.

D2 presenta una composicion de vitaminas liquida que puede comprender 50% de
vitaminas que pueden actuar como actlvos o aditivos dentro de la formulacién
(paginas 4 y 5). :

El experto, para mejorar las propiedades farmacocinéticas del compuesto de la
formulacion en cuestion, habria sido sugerido por D2 a formular una composicién
liguida que contuviera el compuesto activo de vitamina E para mejorar los
parametros farmacocinéticos, y habria podido aumentar el contenido de Vitamina E
TPGS con el fin de obtener composwlones aslternatlvas gue a su vez mostraran un
perfil farmacocinético mejorado. .’

Se concluye que la presente solicitud de patente puede carecer de nivel inventivo.

Conclusion:

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi:

N° Documento N° Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 WO00137808 1-10 Nivel inventivo
D2 WO00170044 110 Nivel inventivo

Respuesta a los argumentos del sohcltante

El solicitante dice : “./a presente SOIICItUd se relaciona con composiciones quu:das (o}
semisélidas, en tanto, quela anterioridad D1 se relaciones con composiciones
sélidas. Se acuerdo con el principio  dé novedad absoluta arriba citado esta
diferencia, por si sola, garantiza que Ia presente sollcn‘ud es novedosa por sobre lo
divulgado por la anterioridad c:tada ‘ 3.«
L 4 i »' vt

Y agrega: “... D1 no tiene nmguna relac:én con la presente solicitud mas allé de citar
el compuesto activo de la presente solicitud como una de las opciones de
compuestos que se pueden administrar con la formulacién alli divulgada”

Y: “la nueva reivindicacién 1 indica que la composicién de la invencién comprende
MIGLYOL, succinato de tocoferol, PEG-1000 (vitamina E TPGS) y oxidantes. Como
el examinador podré constatar, D1 no hace alusién a dichos compuestos. Por
consiguiente, D1 no afecta la novedad del nuevo capitulo reivindicatorio.”

En efecto D1 revela una forma farmacéutica tipo sélida, pero, D1 sugiere el uso de
varios de los elementos reclamados por la presente solicitud: vitamina D o calcitriol
(parrafo 5.3, pagina 93, linea 31); triglicérido caprilico/caprico (Tabla 3. Triglicéridos,
ejemplos); D1 revela que la composicién puede contener vitamina D como activo
(reivindicacion 3, linea 31), que puede contener un activo como aditivo o una mezcla
de los dos, y que contiene un antioxidante.

De manera clara queda demostrado que D1 comparte con la solicitud no solamente
compuesto activo, sino que los demas elementos gue hacen parte de esta
composicion eran sugeridos tamblén T

Se concluye que D1 en efecto no afecta Ia novedad de la presente reivindicacion 1,
en tanto esta es liquida o semisélida y D1 es s6lida.
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién dzﬁ
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de
sesenta dias contados a partir de la fecha de notificacion de la presente
comunicaciéh. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a
pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesién, se
denegara la patente.

Notifiquese el presente ofici
del capitulo quinto

nforme alo dispuesto en el numeral 5.2, literal €),
rimero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARMENZA ZESPEDES DE VERGEL
Directora Divisién de Nuevas Creaciones (C)

El anterior requerimiento fue - notiﬁcfad,é’“ por' fijacion en lista, de fecha

09 JUL. 2010
CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
No. 1006 o Codigo No.202092
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