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

Re:  Expediente No. 12.019.374
Solicitud de patente a nombre de GW PHARMA LIMITED Y
OTSUKA PHARMACEUTICAL CO LIMITED

Yo, SILVANA MARIA LOPEZ DIAZ identificada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada en la Catrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada
sustituta, cuya notificacidén fue presentada el 8 de abril de 2014, de la Sociedad
GW PHARMA LIMITED Y OTSUKA PHARMACEUTICAL CO
LIMITED domiciliada en Wiltshite, Reino Unido y Tokio, Japén,
respectivamente, solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al oficio
No. 241 notificado por fijacién en lista el 21 de enero de 2014, relacionado con
concepto técnico de fondo, para cuya respuesta fue solicitado un plazo de 30 dias
mediante el memorial radicado el dia 8 de abril de 2014 y por tanto, ahora me
permito manifestar:

1. 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
tramite, presento junto con este memorial, un nuevo pliego reivindicatotio en el
cual sc ha restringido el alcance de la invencién, enfocindolo exclusivamente a
una composicién farmacéutica que cumple con los requisitos de patentabilidad
exigidos por la Comunidad Andina, en un esfuerzo por acelerar el tramite. De
¢sta manera el nuevo pliego reivindicatotio consta de 9 reivindicaciones, que
corresponden a las presentadas ante la oficina de patentes Europea.

2. Excepcién a la Patentabilidad
El articulo 20 de la Dec. 486 establece lo siguiente:

Articulo 20.- No serdn patentables:
[

d) los métodos terapénticos o guirdrgicos para el tratamiento humano o animal, asi como
los métodos de diagnistico aplicados a los seres humanos o a animales.
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En la accién oficial pendiente se objeta la excepcién a la patentabilidad de la
materia reclamada de la retvindicacion 14, por el hecho de teportar un método de
tratamiento. En consecuencia a ello, dicha reivindicacidon ha sido eliminada del
pliego reivindicatorio actual, por tanto se supera la objecion.

3. Usos v Segundos Usos

Articulo 14.- Los Paises Miembros otorgardn patentes para las invenciones, sean de
producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, Siempre que sean
nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial.

En dicho respecto, se le informa al presente Despacho que se ha eliminado de
todo el pliego reivindicatorio la materia referente a usos de los compuestos de
canabidiol, por tanto se ve superada ésta objecion.

4. Titulo

De acuerdo a las observaciones hechas pot el sefior Examinador y teniendo en
cuenta el objeto inventivo del nuevo pliego reivindicatotio, se presenta un nuevo
titulo para la presente solicitud de patente:

“UNA COMPOSICION FARMACEUTICA QUE COMPRENDE UN
FITOCANABINOIDE O UNA COMBINACION DE
FITOCANABINOIDES PARA EL TRATAMIENTO DE EPILEPSIA”

5. Observaciones con respecto a la falta de Novedad

De acuerdo al articulo 16 de la Dec. 486, se determina:

Articulo 16: Una invencidn se considerard nueva cuando no esté comprendida en el

estado de la técnica.

“El estado de la técnica comprenderd todo lo que haya sido accesible al piblico por nna
descripeidn escrita u oral, utilizacion, comercializacion o cualguier otro medio antes de la

Jecha de presentacion de la solicitnd de patente, o en su caso, de la prioridad reconocida.
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ILa novedad de una invencién se evalia a través de la comparacién uno a uno de

sus caracteristicas esenciales. De este modo, una invencién puede ser objetada

por novedad cuando sus caracteristicas esenciales son exactamente iguales a las

de un antecedente que represente el estado de la técnica conocido al momento de

presentar la solicitud. Por lo tanto en caso que llegue a existir al menos una
diferencia en dicha comparacién, se afirma que la invencién SI cumple con el

requisito de novedad.

De acuerdo a lo establecido en la accién oficial pendiente, se tiene que las
reivindicaciones 1 y 12 y sus dependientes, carecen de novedad en vista de las
ensefanzas de los documentos D1 a D4. Ante dicha afirmacién, se presentan a

continuacién los siguientes argumentos.

in lo que respecta a la afectacién hecha sobre la reivindicacién 1, la cual
reclamada exclusivamente al compuesto canabidiol (CDB) en una dosis diaria de
400 mg, se le informa respetuosamente al presente Despacho, que el nuevo
pliego reivindicatorio no reclama ningin compuesto por si solo, para que
adicionalmente sea administrado en determinadas dosis. Por esta razén, ésta

primera objecion por falta de novedad ha sido superada.

Ahora bien, teniendo en cuenta la objecién tealizada a la reivindicacién original
12, la cual reclamaba una composicién que comprendia exclusivamente
canabidiol, se tiene en prime lugar, que ésta se diferencia de la composicién
reportada por la nueva reivindicacién 1, es que en ella si se hace mencién a un
intervalo especifico de la cantidad en la que encuentra el canabidiol, como
ingrediente activo, dentro la  composicién, mientras que el porcentaje restante
corresponde a los excipientes que toda composicién debe comprender. Dicha
cspecificacion de la proporcidon del ingrediente activo dentro del sistema, es una
caracteristica técnica estructural de la composicidn, que no se ve reflejada en
ninguno de los documentos D1 a D4, dado que las cantidades a las que dichos
documentos se refieren, son dosis de administracién y no una cantidad especifica
de un compuesto dentro de  una composicién, los cuales son conceptos
completamente diferentes y es por ello, adicionalmente, que las dosis no se

consideran materia patentable bajo nuestra legislacién de propiedad industrial.
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Por ésta razdn, la composicidn reclamada en éste nuevo pliego reivindicatorio si

es novedosa frente a la materia divulgada en el estado de la técnica.

6. Conclusiones

Habiendo atendido cabalmente las objeciones ptesentadas por ese
despacho, atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de
invencion a la solicitud en estudio o si el sefior examinador considera que
subsisten razones para objetar la presente invencién, rogamos expedir otro
examen de fondo con los debidos motivos y razones que sustenten su objecion
con ¢l fin de que nuestro mandante tenga la posibilidad de exponer sus
argumentos con base en la interpretacién de los articulos 45 de la Decisién 486 -
el cual otorga la facultad al examinador para emitir los exdmenes de fondo-, 35y
59 del Codigo Contencioso Administrativo que sefiala que: “habiéndose dado
oportunidad a los interesados para expresar sus opiniones, y con base en las pruebas e informes
disponibles, se tomard la decision gue serd motivada al menos en Jorma sumaria si afecta a
particulares”y “(.) deberd proferirse la decision definitiva. Esta se motivard en sus aspectos de
hecho y de derecho, y en los de conveniencia si es el caso”, respectivamente (E] subrayado
€s nuestro).

Fin consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relacién con
todos los argumentos presentados en este memotial dando estricta aplicacién al
principio del debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucién
Nacional

Sefior Supcerintendente,

N

<SILVANAKIARIA LOPEZ D

C.C. 22468787 de Barranquilla
T.P 147463 del CS§J
notificaciones@clarkemodet.com.co
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ANEXO 1

¢ Nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 9 retvindicaciones.



P-3236
‘Reiv. Mod.
29/05/2014
REIVINDICACIONES
1. Una composicién farmacéutica que comprende canabidiol (CBD) para tratar

convuisiones parciales, en donde el CBD esta presente en una cantidad de 400 a

800 mg.

2. La composicién farmacéutica para tratar convulsiones parciales de acuerdo a la

reivindicacién 1, en donde el CBD esta presente en una cantidad de 400 mg.

3. La composicion farmacéutica para tratar convulsiones parciales de acuerdo a la
cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en donde el CBD estad en

combinacion con THCV.

4, La composicién farmacéutica para tratar convulsiones parciales de acuerdo a la

reivindicacion 3, en donde el THCV esta presente en una cantidad de 1.5 mg.

5. La composicion farmacéutica para tratar convulsiones parciales de acuerdo a la

reivindicacion 4, en donde el THCV esta presente en una cantidad de 15 mg.

6. La composicién farmacéutica para tratar convulsiones parciales de acuerdo a las
reivindicaciones 1 a 2 o la combinacion con THCV reclamada en las
reivindicaciones 3 a 5, en donde el CBD solo o en combinacion con el THCV,

esta presente en una extracto de planta.



-La composicion farmacéutica para tratar convulsiones parciales de acuerdo a la
reivindicacion 6, en donde el extracto de planta comprende de 0 a 5% en peso de
tetrahidrocanabidiol (THC), como un porcentaje de cualquier canabidiol presente

en el extracto de planta.

La composicion farmacéutica para tratar convulsiones parciales de acuerdo a la
reivindicacion 7, en donde el extracto de planta comprende de 0 a 1% en peso de
tetrahidrocanabidiol (THC), como un porcentaje de cualquier canabidiol presente

en el extracto de planta.

La composicion farmacéutica para tratar convulsiones parciales de acuerdo a las
reivindicaciones 1 a 2 solo, o en combinacién con THCV reclamada en las
reivindicaciones 3 a 5, en donde el CBD sélo o en combinacién con el THCV,

esta presente como un canabinoide puro o aislado.



