Industria y Comercio
SUPERINTENDENC!IA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NO: 62485
Por la cual se deniega una patente de invencién

Rad. PCT/12-004609

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el articulo 3,
numeral 26, del Decreto 4886 de 2011,y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 13 de enero de 2012,
con el N° 12-004609-00000-0000, por la(s) sociedad(es) Amarin Pharma, Inc., entré a fase
nacional la solicitud de patente de invencién titulada “COMPOSICIONES Y METODOS PARA
DISMINUIR LOS TRIGLICERIDOS SIN ELEVAR LOS NIVELES DE LDL-C EN UN SUJETO
EN TERAPIA CONCOMITANTE CON ESTATINA", que corresponde a la solicitud internacional
PCT/US2010/038683 del 15 de junio de 2010.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
industrial N° 649 del 31 de julio de 2012, habiéndose presentado oposicién por parte de la(s}
sociedad(es) Procaps S.A., y Laboratorio Franco Colombiano, Lafrancol S.A., la(s) cual(es) una
vez fue{ron) estudiada(s) por el Despacho, se encontré que la oposicion presentada por la
sociedad de Procaps S.A., si desvirtué la patentabilidad del objeto en estudic como se analizara
mas adelante.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 9943, notificado por fijacion en
lista el 11 de junio de 2013, se requirié a la solicitante en los términos del articulo 45 de la
Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina para que presentara respuesta a las
observaciones de caracter técnico, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los
requisitos establecidos por esta Decision para la concesién de la patente

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 12-004609-00008-0000 del 4
de septiembre 2013, respondidé oportunamente el requerimiento formulado y presentd nueva(s)
reivindicacion{es) 1 a 23 que remplaza(n) las originalmente presentadas, atendiendo de esta
manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se acepté el nuevo capitulo
reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones contenidas en el articulo
34 de la Decision 486. Asimismo, modifica el titulo de la invencidn el cual quedara de la siguiente
manera: “CAPSULAS Y COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE COMPRENDEN ACIDO
EICOSAPENTANOICO O ESTERES DEL MISMO".

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 486 expedida por la
Comision de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran patentes para fas
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de fa tecnologia, siempre
que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial.”

SEXTO: Tal como estd contemplado en el articulo 14 de la Decision 486 los usos no son
susceptibles de proteccién, se protegen los productos o procedimientos, donde el producto esté
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correctamente definido por su conformacion o su composicién y los procedimientos por la serie de
etapas gue busquen un fin. El uso no corresponde ni a un producto ni a un procedimiento, sino
que es simplemente la aplicacion industrial de esos productos o procedimientos. La(s)
reivindicacidn(es) 1 a 23, no puede(n) ser objeto de patente de acuerdo con lo establecido en la
norma en comento, por cuanto esta(n) referida(s) a un uso, aunque el solicitante la(s) encabeza
la reivindicacidon 1 con la expresidn “Una cdpsufa”™ y la reivindicacion 14 con la expresion “Una
composicion”, en realidad esta(n) referida(s) al uso de la composicidn. Nétese que la(s)
reivindicacion(es) 1 y 14 claramente indica{n) como caracteristicas del supuesto producto su
utilidad para reducir los triglicéridos en un sujeto bajo terapia de estatina a quien se le administra
una cantidad de 4g por dia del producto, teniendo una base inicial del triglicérido en ayunas de
aproximadamente 200 mg/dl a aproximadamente 500 mg/dl, por lo tanto no es posible conceder
para ella(s) el privilegio de patente solicitado. Se reitera a la solicitante que si una reivindicacion
define un producto por referencia a un uso, esta reivindicacion sera considerada como un uso, por
lo tanto no sera patentable, de acuerdo con el Art, 14 de la Decisién 486.

Por otra parte la(s) reivindicacién{es) 1 a 23, no cumple(n) con el requisito de novedad. Lo
anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Oposicion presentada.

La sociedad opositora Procaps S.A., presenta el documento Chan et al, "Effect of Atorvastatin
and Fish Qil on Plasma High-Sensitivity C-Reactive Protein Concentrations in Individuals with
Visceral Obesity". Clinical Chemistry, 2002, Vol 48:6 8n-883, como arte previo a la presente
solicitud, e indica que este divulga un tratamiento que consiste en la administracion
concomitante de atorvastatina + aceite de pescado con el cual habria sido evidente para un
experto en la técnica que el periodo de prueba sea facilmente aumentado de 6 semanas a 12
semanas sin experimentacion alguna ya que es de esperar una disminucion similar de los
componentes. Agrega la opositora que D1 revela EPA en forma de Omacor que es una fuente
bien conocida de EPA. Concluye la opositora que la presente solicitud carece de altura
inventiva frente a dicha anterioridad.

Por su parte, la sociedad opositora Lafrancol S.A,, indica que las compasiciones farmacéuticas
que involucran moléculas como las propuestas en la presente solicitud, no presentan ninguna
clase de novedad ni de nivel inventivo. Presenta |la opositora las monografias presentes en el
documento “The Merck Index" para los compuestos atorvastatina, rosuvastatina, y Omega 3,
alegando que los mismos ostentaros beneficios patentarios. Finalmente, indica la opositora
que la presente reclamacién pretende métodos de tratamiento los cuales no son patentables.

Con respecto a la oposicién interpuesta por la sociedad Procaps S.A., la solicitante indica que
no existe sugerencia ni ensefianza en D1 de que los efectos del Omacor sean atribuibles al
EPA en absoluto. El EPA representa menos de la mitad de los 4cidos grasos en el Omacor
(aproximadamente 45%), o aproximadamente 465mg por capsula. La dosificacion diaria es de
4 capsulas por dia. En contraste, la nueva reivindicacion 1 independiente se dirige a una
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capsula util para reducir los triglicéridos en un sujeto en terapia con estatina gue tiene un valor
de referencia de triglicéridos en ayunas de aproximadamente 200 mg/dl a aproximadamente
500 mg/dl cuando se administran 4 capsulas por dia, cada capsula comprende
aproximadamente 1 g de eicosapentaenoato de etilo. El documento D1 no describe ni sugiere
capsulas que comprenden aproximadamente 1 g de eicosapentaenoato de etilo que sean Utiles
para reducir los triglicéridos en un sujeto en terapia con estatina que tiene un valor de
referencia de triglicéridos en ayunas de aproximadamente 200 mg/dl a aproximadamente 500
mg/dl, cuando se administran aproximadamente 4 capsulas por dia.

Adicionalmente, la nueva reivindicacion independiente 18 se dirige a una composicion
farmacéutica que comprende por lo menos aproximadamente 90%, en peso de todos los
acidos grasos presentes, eicosapentaenoato de etilo, en donde la composicidn farmacéutica es
util para reducir los trigiicéridos y el LDL-C en un sujeto gue tiene triglicéridos en ayunas de
aproximadamente 200 mg/dl a menos de 500 mg/dl que esta en terapia con estatina estable
cuando se administra en una cantidad de aproximadamente 4 g por dia durante un periodo de
por lo menos aproximadamente 12 semanas. D1 no describe ni sugiere una composicion
farmacéutica que comprenda por lo menos aproximadamente 90%, en peso de todos los
acidos grasos presentes, eicosapentaenocato de etilo, o 1a administracion de aproximadamente
4 g de dicha una composicién farmaceéutica por dia a un sujeto durante un periodo de por lo
menos aproXimadamente 12 semanas.

En relacion con la oposicion presentada por Lafrancol S.A., la solicitante establece que los
documentos presentados por esta no son relevantes para el estudio de nivel inventivo de la
presente solicitud y adicionalmente dichos documentos no sugieren o ensefian la capsula y
composicién farmacéutica aca reivindicada.

Con relacién al documento presentado por la sociedad Procaps S.A., esta Superintendencia
encuentra que el mismo desvirtia el nivel inventivo de la presente solicitud. En consecuencia,
la oposicion se considera fundada.

Por su parte, los documentos presentados en la oposicién de Lafrancol no desvirttan la
novedad ni el nivel inventivo del objeto de esta solicitud; por lo cual no se consideraran dentro
del examen de patentabilidad. En consecuencia, la oposicién se considera no fundada.

6.2. Objeto de la invencion.

El problema técnico consiste en proveer composiciones para el tratamiento o prevencion de
enfermedades cardiovasculares. Para resolver este problema técnico se presenta el uso de
una capsula que comprende 1 gramo de eicosapentanoato de etilo.

6.3. Determinacién del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es e! 15 de junio de 2009, que corresponde a
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la fecha de presentacidn de la solicitud de cual se invoca prioridad.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontrd (encontraron) el (los)
siguiente(s) documento(s) que anticipa(n) el objeto de esta solicitud

item Documento Titulo Fecha de publicacion

“COMPOSICION FARMACEUTICA o4lEnero/1984
CO 11-163902 ESTABLE Y METODOS PARA nero
UTILIZAR LA MISMA"

D1

Di1fdivulga una composicién farmacéutica que comprende EPA ultra puro encapsulado (Pag.
1).

6.3. Novedad.

Segun lo dispuesto en el articulo 16 de la Decision 486: “Una invencion se considerara nueva
cuando no esta comprendida en el estado de la técnica.

El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por una
descripcion escrita u oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha
de presentacion de fa solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida”.

En el presente caso, la formulacion reclamada en la solicitud no es nueva, teniendo en cuenta
que la reivindicacion 1 esta referida a: “"Una capsula atil para reducir fos triglicéridos en un
sufeto bajo terapia  estatina, teniendo una base inicial de triglicéridos en ayuna de
aproximadamente 200 mg/dl a aproximadamente 500 mg/dl, caracterizada porque, cada
capsula comprende 1 g de eicosapentaenoato de etilo” (Ver pagina 6 del radicado Ne 12-
004609-00008-0000)

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales de la
solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacién 1, y las reveladas en el (los)
documento(s) D1 que representa(n) el estado de la técnica:

Tabla 1
Caracteristicas esenciales D1
Una capsula que comprende: Una céapsula que contiene EPA ultrapuro {Parr. [0004])
1 g de eicosapentaenoalto de etilo El EPA esté presente en la composicién de la invencidn en una
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cantidag de 1000 mg (Parr. {0018])

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la capsula de la
reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en el (los) documento(s) D1, por lo tanto,
la materia reivindicada no es nueva.

Por su parte, las reivindicaciones dependientes 2 a 13 no mencionan alguna caracteristica que
haga nueva la capsula de la reivindicacion 1, por lo tanto, tampoco cumplen con lo establecido
en el mencionado articulo 16 de la Decision 486.

Por su parte, la reivindicacion 14 estad referida a: “Una composicién farmacéutica que
comprende por lo menos 90% en peso de todos los &cidos grasos presentes,
eicosapentaenoato de etilo, en donde la composicion farmacéutica es Util para reducir fos
triglicéridos...” (Ver pagina 7 del radicado N° 12-004609-00008-0000)

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales de la
solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 14, y las reveladas en el (los)
documento(s) D1 que representa(n} el estado de la técnica:

Tabla 2
Caracteristicas esenciales D1
Una composicion farmacéutica que comprende: Una composicién que comprende EPA ultrapura ( Parr.
[CO17])
Por lo menos 90% en pesc de todos 10s acidos Con respecto al EPA se refiere a una composicién que
grasos presentes, eicosapentanoato de etilo comprende por lo menos 96% en peso de EPA, (Parr, [0017])

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la composicion de la
reivindicacion 14 habian sido divulgadas previamente en el (los} documento(s) D1, por lo tanto,
la materia reivindicada no es nueva.

Por su parte, las reivindicaciones dependientes 15 a 23 no mencionan alguna caracteristica
que hagan nueva la composicion de la reivindicacién 14, por lo tanto, tampoco cumplen con lo
establecido en el mencionado articulo 16 de la Decision 486.

En referencia al argumento de la solicitante, segin el cual se eliminé el término
“aproximadamente” el cual fue reemplazado por “un maximo de”, esta Superintendencia
encuentra que al revisar el nuevo pliego reivindicatorio la solicitante continda utilizando |a
expresion “aproximadamente”, la cual como se indic en el analisis de patentabilidad carece de
concision.

Con respecto a la afectacion por falta de novedad de la solicitud la solicitante afirma que “...por
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el hecho de D1 no divulgar explicitamente la capsula aca reivindicada, la materia aca
reivindicada se considera nueva. Lo anterior, teniendo en cuenta que de acuerdo con las
disposiciones establecidas en el Articulo 16, Dec. 486, es claro que si se evidencia al menos
una diferencia de la invencion con respecto al estado de fa técnica, se demuestra fa novedad
de dicha invencion”.

Con relacion a los anteriores argumentos, esta Superintendencia reitera a la solicitante que
mediante el oficio 9943 se indicé que la reivindicacion 1 corresponde a una COmposIcion
definida por referencia a su uso en la reduccion de triglicéridos en un sujeto y por lo tanto no
es patentable, los usos no son susceptibies de proteccion, se protegen los productos o
procedimientos, donde el producto esté correctamente definido por su conformacion o su
composicion y los procedimientos por la serie de etapas que busquen un fin. El uso no
corresponde ni a un producto ni a un procedimiento, sino que es simplemente la aplicacion
industrial de esos productos o procedimientos. La(s) reivindicacion{es} 1 a 23, no puede(n) ser
objeto de patente de acuerdo con lo establecido en la norma en comento, por cuanto esta(n)
referida(s) a un uso, aunque el solicitante la(s) encabeza con la expresion ‘una capsula’, en
realidad esta(n) referida(s) al uso de la composicion. Nétese gue la(s) reivindicacién(es) 1 a 23
claramente indica(n} que la capsula y la composicién son utiles para reducir los triglicéridos en un
sujeto bajo terapia de estatina, teniendo una base inicial del triglicérido en ayunas de
aproximadamente 200 mg/dl a aproximadamente 500 mg/dl, por lo tanto no es posible conceder
para ella(s) el privilegio de patente solicitado. Se indica a la solicitante que si una reivindicacion
define un producto por referencia a un uso, esta reivindicacion sera considerada como un uso, por
lo tanto no serd patentable, de acuerdo con el Art. 14 de la Decision 486. Por otra parte, el
documento D1 divulga todas las caracteristicas técnicas esenciales de la capsula y la
composicion reclamada por lo cual estas carecen del requisito de novedad.

En conclusién, teniendo en cuenta que l0s argumentos de la solicitante no desvirtban de
manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentadas, el Superintendente de
Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Declarar fundada la oposicion presentada por la(s) sociedad(es) Procaps
S.A. y declarar infundada la oposicion presentada por la sociedad Laboratorio Franco
Colombiano,Lafrancol S.A., de acuerdo con las razones expuestas en la parte considerativa de la
presente Resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada "CAPSULAS Y
C}OMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE COMPRENDEN ACIDO EICOSAPENTANQICO O
ESTERES DEL MISMOQO".

ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la(s) sociedad(es)
AMARIN PHARMA, y a la(s) sociedad(es) opositora(s) Procaps S.A y Lafrancol S.A,,
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entregandoles copia de la misma y advirtiéndoles que contra ellas procede el recurso de
reposicidn, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el
momento de la notificacidn o dentro de los cinco (5) dias hébiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 25 Oct 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

—

J

PABLO FELIPE ROBLED TiLLO

Coctor(a) .
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
cavelier@cavelier.com

Doctor(a)
ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ
negocios@optimun-co.com

Doctor(a)
TITO NOE PARRA MURILLO L
tparra@tafrancol.com; msalazar@lafrancol.com

Elabord: Emilse Cano Urrego ¥

Revist: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo ™
Revisé: Jose Luis Salazar Lopez ¥
Aprobé: Jose Luis LondoNo Fernandez ¥
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