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1. ALEGATOS CONTESTACION OPOSICIONES

1. Yo, Luz Clemencia de PAEZ, en mi condicion de apoderada de la sociedad
solicitante AMARIN PHARMA, INC., por el presente escrito doy respuesta a las oposiciones
formuladas por las compariias LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.
y PROCAPS S.A. en contra de la solicitud de patente de invencién que se tramita en el
presente expediente. '

2. CONTESTACION DENTRO DEL TERMINO LEGAL

Los Oficios nimeros 22148 y 22149, mediante los cuales se admitié a tramite las
oposiciones presentada por LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A. y
PROCAPS S.A. y otorgaron a mi representada término para presentar sus argumentaciones a
favor de la patentabilidad del invento de que trata el asunto en referencia, me fuercn
notificados por fijacion en lista el 11 de diciembre de 2012. Por lo tanto este escrito de
defensa esta siendo presentado en tiempo oportuno.

. “EXCELENCIA LEGAL EN UN MUNDO SIN FRONTERAS”
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3. RESPUESTA A LAS PETICIONES

Me opongo a las peticiones de las sociedades opositoras y en consecuencia, solicito
a ese Despacho que con fundamento en las consideraciones de hecho y de derecho que se
presentan en este escrito se declaren sin fundamento las oposiciones presentadas por las
sociedades LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A. y PROCAPS S.A.
y en consecuencia, se declare que el invento titulado “COMPOSICIONES Y METODOS PARA
DISMINUIR LOS TRIGLICERIDOS SIN ELEVAR LOS NIVELES DE LDL-C EN UN SUJETO
EN TERAPIA CONCOMITANTE CON ESTATINA” a nombre de mi representada, la sociedad
AMARIN PHARMA, INC., tramitado bajo el expediente de la referencia es patentable.

4. FUNDAMENTO FACTICO DE LAS OPOSICIONES

A continuaciéon procederé a enumerar los argumentos tenidos en cuenta por las
sociedades opositoras para presentar oposicion en contra de la presente solicitud:

4.1 Argumentos de la sociedad opositora LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO -
LAFRANCOL S.A.:

411 Las composiciones farmacéuticas y los métodos sefialados bajo la presente solicitud,
los cuales son utiles en la prevencién y/o tratamiento de enfermedades cardiovasculares, son
practicas y eventos totalmente conocidos en la industria farmacéutica;

4.1.2 Las composiciones farmacéuticas de las cuales se hace referencia, donde se
involucran agentes tales como Atorvastatina, Rosuvastatina, Simvastatina, Omega 3, entre
otros, es imprescindible manifestar que no puede la solicitante pretender acceder a un
beneficio patentario sobre composiciones y combinaciones farmacéuticas que comprenden
moléculas que se encuentran descubiertas y plenamente identificadas en el sector quimico-
farmacéutico. Asi, en este orden, consideramos pertinente traer a colacion menciones
realizadas sobre dicha molécula con el fin de demostrar lo argumentado hasta el momento.
En “The Merck Index”, puede observarse que el principio activo Atorvastatina se encuentra
bajo el conocimiento publico desde un tiempo considerable. De este modo, puede observarse
gue el mismo ostenta beneficios patentarios concedidos por la Oficina Europea de Patentes y
por Estados Unidos de América, No. EP 409281 y US 5273995 (Afios 1991 y 1993)
respectivamente. Por su parte, la molécula Rosuvastatina ostenta beneficios patentarios
concedidos por la Oficina Europea de Patentes y por Estados Unidos de América, No. EP
521471 y US 5260440 (Afio 1993). De igual forma observamos que la molécula Simvastatina
obtuvo derechos patentarios concedidos por la Oficina Europea de Patentes y por Estados
Unidos de América, No. EP 33538 y US 4444784 (Afios 1981 y 1984) respectivamente.



Finalmente, cabe mencionar que la molécula Omega 3 ostent6 beneificio patentario concedido
por Estados Unidos de América, No. US 5656667 (Afio 1997).

4.1.3 Es claro que no puede existir un beneficio patentario que reivindique composiciones
farmacéuticas utiles en el tratamiento y/o prevencion de enfermedades cardiovasculares y que
comprenden moléculas plenamente identificada y utilizadas.

414 La solicitud de la referencia pretende proteger mediante el derecho patentario objetos
que no son considerados invenciones. La solicitud en comento pretende reivindicar de
acuerdo con la totalidad de sus puntos, métodos de tratamiento, los cuales no se consideran
invenciones. En este sentido, los métodos de tratamiento, quirlrgicos, terapéuticos o de
diagnostico aplicables al cuerpo humano y los relativos a animales, y ademas la mezcla
(combinaciones) de productos (moléculas) conocidos y su variacién, bien sea en uso, forma,
dimension o de materia, NO se consideran invenciones por cuanto no son susceptibles de
aplicacion industrial, luego NO pueden acceder a beneficios patentarios.

4.2 Por su parte la sociedad PROCAPS S.A. consideré los siguientes argumentos en su
escrito de oposicién:

421 Antes de la fecha de prioridad de esta solicitud se encuentran los siguientes
documentos que afectan la patentabilidad de la presente solicitud:

¢ D1: Chan et al, “Effect of Atorvastatin and Fish Oil on Plasma High-Sensitivity C-
Reactive Protein Concentrations in Individuals with Visceral Obesity”, Clinical
Chemistry, 2002, Vol 48-6, 8n-883.

422 El documento D1, estudia si los individuos obesos con dislipidemia han aumentado
las concentraciones de proteina c reactiva de alta sensibilidad (hs-CRP), y si el tratamiento
con atorvastatina y el aceite de pescado reduce dichas concentraciones. Donde se
compararon las concentraciones de plasma hs-CRP, interleucina-6 (IL-6) y factor de necrosis
tumoral alfa (TNF-alfa) en 48 individuos obesos con las concentraciones en 10 hombres
delgados normolipidémicos. Los individuos obesos fueron asignados al azar al tratamiento
con atorvastatina (40 mg / dia), aceite de pescado (4 g / dia), atorvastatina mas aceite de
pescado, o placebo durante 6 semanas. Este documento revela el administrar al sujeto una
composicion farmacéutica que comprende aproximadamente 1g a aproximadamente 4g de
EPA por dia de forma particular en la pagina 878 seccion titulada “Estudio transversal y de
intervencién”, y ensefia la administracion al sujeto de una composicién farmacéutica por 6
semanas, donde al administrar la composicién diariamente al sujeto durante un periodo de 6
semanas el sujeto exhibe al menos 5% menos triglicéridos que un sujeto controlado con
placebo mantenido en tratamiento con estatinas estable sin EPA ultrapura concomitante



durante un periodo de 6 semanas. El documento D1 revela adicionalmente que el sujeto
placebo - controlado tiene la linea de base de triglicéridos restantes de aproximdamente 155-
194 mg/dL como se puede ver en la tabla 2, intervalo de concentraciones de triglicéridos
restantes dentro de las desviaciones estandar del control con atorvastatina o de atorvastatina
+ aceite de pescado. Habria sido evidente para un experto normal en la técnica que el
periodo de prueba sea faciimente aumentado de 6 semanas a 12 semanas sin
experimentacion alguna ya que es de esperar una disminucién similar de los componentes sin
resultados inesperados. Finalmente el documento D1 revela EPA en forma de Omacor, habria
sido evidente para un experto normal en la técnica que EPA ultra-pura podria haber sido
sustituida por Omacor, sin experimentacién alguna, teniendo en cuenta que Omacor era una
fuente bien conocida y disponible comercialmente de EPA en el momento de la invencion. Asi
las cosas, como lo evidencia dicho documento D1, la presente solicitud no comprende altura
inventiva pues lo revelado habria sido obvio para un experto en la materia a partir del
documento D1.

423 Asi mismo carece de aplicacion industrial, porque algunas clausulas reclaman
métodos de tratamiento y estos no son aplicables industrialmente.

5. RESPUESTA ALOS HECHOS Y ALEGATOS

Me permito presentar a consideracion de ese Despacho, las razones que demuestran
que es procedente otorgar privilegio de patente a la invencién solicitada por mi representada
en este asunto, toda vez que no infringe las normas citadas por los apoderados de los
opositores como sustento de sus pretensiones, como ninguna otra establecida en nuestro
ordenamiento vigente.

Ademas, los argumentos que aqui se presentan demuestran que los fundamentos de
los opositores carecen de fundamento valido y por tanto, no pueden ni deben ser tomados en

cuenta para negar la patente solicitada.

5.1. Modificacion de la solicitud de acuerdo con el articulo 34 de la Decisién 486:

En primer lugar y con el fin de presentar la materia reivindicada de conformidad con
los lineamientos actuales, se ha procedido con la modificacién del pliego reivindicatorio. Lo
anterior, en virtud del articulo 34 de la Decisibn 486, en donde se establece que la
modificacion de una solicitud puede realizarse en cualquier momento del tramite mientras no
implique la ampliacién del alcance inicialmente solicitado.
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Por lo tanto, se presenta un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 27
reivindicaciones, las cuales de la reivindicaciéon 1 a la 17 estan dirigidas a una capsula y de la
reivindicacion 18 a la 27 a la composiciéon farmacéutica, debidamente caracterizadas.

Teniendo en cuenta lo anterior, se ha eliminado del capituio reivindicatorio las
reivindicaciones referidas al método, por lo que cualquier objecion a este respecto ha sido
superada.

En consecuencia, solicito a ese Despacho tener en cuenta para efecto del estudio de
patentabilidad el nuevo capitulo reivindicatorio aca presentado, conformado por 27
reivindicaciones.

52 Con respecto a las observaciones sobre novedad y nivel inventivo realizadas por la

parte_opositora LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A., manifiesto a
ese Despacho lo siguiente:

521 Las observaciones del opositor no son adecuadas frente a la metodologia que debe
adelantarse para determinar la patentabilidad de una solicitud de patente, pues ésta se limita a
enumerar unos documentos, sin indicar cudl es el efectivamente relevante para el estudio de
novedad o nivel inventivo por tratarse del documento mas cercano del estado del arte, sin
analisis de fondo alguno sobre los mismos y frente a la invencion, para llegar a conclusiones
no sustentadas desde el punto de vista de patentes con respecto a la real ausencia de los
requisitos de patentabilidad.

Ahora bien, en cuanto al requisito de novedad, es pertinente destacar lo sefialado en
el Manual Andino de Patentes pagina 65:

“para determinar la novedad de la invencion, se debe comprobar si existen
anticipaciones del estado de Ia técnica que contengan explicitamente
todas las caracteristicas técnicas esenciales de Ia invencién. El
examen de novedad se efectiia comparando elemento por elemento de la
invencién tal como esta definido por las reivindicaciones con los del estado
de la técnica.” (Resaltado fuera del texto).

Asimismo, en cuanto al requisito de nivel inventivo, es pertinente destacar lo
sefialado por este mismo Manual con respecto a la evaluacién del nivel inventivo:

“La pregunta a contestar es si teniendo en cuenta el estado de la técnica en
su conjunto existe alguna indicacién que lleve a la persona versada en la
materia a modificar o adaptar el estado de la técnica mas cercano para



resolver el problema técnico, de tal forma que lleque a un resultado que
estuviera incluido en el tenor de la(s) reivindicacién(es)”. (Resaltado fuera
del texto).

De esta manera, es claro que para la evaluacion de novedad y nivel inventivo
respectivamente, se deben sefalar los documentos mas cercanos del estado del arte en los
cuales se revela explicitamente todas las caracteristicas técnicas de la invencién y/o
revelan sugerencias y ensefianzas claras para el técnico en la materia que lo lleven a
obtener la presente invencién.

522 Al respecto, solicito tener en cuenta que alin cuando en el escrito de oposicion
presentado por LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A. se citan siete
(7) documentos del estado del arte, no se sigue el procedimiento para determinar si una
invencion cumple con este requisito, pues no revela las caracteristicas técnicas de la presente
invencién y/o sugerencias y ensefianzas claras para el técnico en la materia que lo llevarian a
obtener la misma.

Asi entonces, se debe concluir que para ser pertinentes en la evaluacion de la
novedad y el nivel inventivo de la presente invencién, la parte opositora debi6é sefalar las
partes de los documentos mas cercanos del estado del arte, donde se revelen las
caracteristicas _técnicas de la invencién que se tramita en el presente expediente y/o
sugerencias y ensefianzas claras para el técnico en la materia que lo llevarian a obtener las
mismas.

En efecto, los documentos citados por la sociedad LABORATORIO FRANCO
COLOMBIANO LAFRANCOL S.A., corresponden a patentes de ingredientes activos tales
como Atorvastatina, Rosuvastatina, Simvastatina, Omega 3 y el conocimiento en el campo
farmacéutico de uno o mas ingredientes activos, no debe considerarse como una anterioridad
valida para afectar la novedad de una composicion farmacéutica.

El opositor no debe basarse en apreciaciones personales sino que toda objecion
respecto a la falta de novedad y nivel inventivo debe probarse a partir del estado de la técnica.
En particular, el opositor tienen la carga de demostrar a partir de lo revelado en el estado del
arte que la invencion en su integridad ya se encontraba alli revelada o que una persona
versada en la materia habria propuesto las caracteristicas técnicas que distinguen la invencion
reivindicada y que permiten alcanzar los resultados obtenidos por la misma.

Sin embargo, reitero que la sociedad opositora LABORATORIO FRANCO
COLOMBIANO LAFRANCOL S.A. se limita a listar los documentos en que se divulgan
principios activos de la composiciéon farmacéutica aca reivindicada por separado, pero no
expone argumentos validos mediante los cuales se pueda determinar cémo las patentes que
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reivindican varias estatinas se pueden combinar con las patentes citadas que describen
composiciones de acido graso para llegar a la invencion reivindicada por mi representada. A
este respecto, vale la pena resaltar gue la invencién reivindicada tiene que considerarse -
en su conjunto toda vez que consiste en una combinacién de elementos y por tanto, no
es valido argumentar que cada uno por separado es conocido u obvio, pues la
invencion puede estar dada por la_relacién (combinacién especial) entre ellos.

De modo que, la novedad no es un requisito que deban cumplir cada uno de los
componentes que conforman la invencion toda vez que incluso al ser conocidos
individualmente los componentes, combinaciones determinadas entre ellos pueden dan lugar
a una combinacion que no habia sido anticipada en el estado del arte y que adicionalmente
solucione un problema técnico.

Asi entonces, es claro que la presente solicitud de patente es novedosa frente a los
documentos citados por la parte opositora LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO
LAFRANCOL S.A., por cuanto dichos documentos divulgan componentes de la formulacion
aca reivindicada por separado pero no la revelan en su conjunto.

5.2.3  Asimismo, vale la pena resaltar que si al momento de efectuar el examen de nivel
inventivo de una invencién cualquiera, los medios usados (componentes de la formulacion)
para la produccién de dicho resultado son conocidos, este solo hecho no permitira al
examinador concluir que la invencién carece de nivel inventivo y que por ende no puede ser
objeto de patente de invencién. En el presente caso, es necesario tener en cuenta que
incluso si un experto en la materia estaria motivado a combinar los documentos citados como
anterioridades por la sociedad opositora, la combinacién no proporcionaria las capsulas o
composiciones farmacéuticas reivindicadas por mi representada.

Por ejemplo, el documento US 5,656,667 describe composiciones de acido graso que
tienen por lo menos 80% en peso de acidos grasos de omega-3. Una combinacién de EPA y
acido docosahexaenoico (“DHA”) constituye por lo menos 75% en peso del componente de
acido graso de omega 3. La relacion mas preferida de EPA con DHA se describe como 1:2 a
2:1. Ver, por ejemplo, el documento US 5,656,667 en la columna 2, lineas 50-67. Esta
referencia no describe ni sugiere el uso de las composiciones de acido graso descritas
para reducir los triglicéridos en sujetos en terapia con estatina o en terapia con estatina
estable.

Mas especificamente, ninguno de estos documentos (solos o en combinacion)
describen ni sugieren el uso de capsulas que comprenden aproximadamente 1 g de
eicosapentaenoato de etilo para reducir los triglicéridos en un sujeto en terapia con
estatina que tiene valores de referencia de triglicéridos en ayunas de aproximadamente 200
mg/dl a aproximadamente 500 mg/dl cuando se administran 4 capsulas por dia.



Adicionalmente, ninguno de estos documentos (solos o en combinacion)
describen ni sugieren el uso de una composicién farmacéutica que comprende por lo
menos aproximadamente 90%, en peso de todos los acidos grasos presentes,
eicosapentaenoato de etilo. Adicionalmente, ninguna de estas referencias describe ni
sugiere que la composicion farmacéutica reivindicada es util para reducir los triglicéridos y
LDL-C en un sujeto que tiene triglicéridos en ayunas de aproximadamente 200 mg/dl a menos
- de 500 mg/dl que tiene terapia con estatina estable cuando la composicion farmaceutica se
administra al sujeto en una cantidad de aproximadamente 4 g por dia durante un periodo de
por lo menos aproximadamente 12 semanas.

De acuerdo con lo anterior, las nuevas reivindicaciones 1 y 18 independientes (y
todas las reivindicaciones que dependen de las mismas) son novedosas e inventivas sobre las
referencias citadas.

De modo que, es claro que los documentos citados por la opositora LABORATORIO
FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A. no son relevantes para el estudio del nivel

inventivo de la presente solicitud, por cuanto se refieren a componentes por separado de la
composicion farmacéutica descrita en la presente solicitud y adicionalmente, dichos
documentos no sugieren o ensefian la capsula y composicion farmacéutica aca reivindicada.

En consecuencia, resultaria procedente que se revisara los requisitos minimos desde
el punto de vista técnico que una oposicion debe cumplir a efecto de que la misma sea
admitida por el Despacho pues simples afirmaciones no relevantes y carentes de sustento
alguno, en los términos aceptados en materia de patentes, no surten la finalidad atribuida a
este tipo de procedimientos.

5.3. Adicionalmente, frente a oposicion presentada por la sociedad PROCAPS S.A. v sus
argumentos sobre la ausencia de nivel inventivo de la invencién de mi representada, con
fundamento en la anterioridad citada Chan et al, “Effect of Atorvastatin and Fish Oil on Plasma
High-Sensitivity C-Reactive Protein Concentrations in Individuals with Visceral Obesity”,
Clinical Chemistry, 2002, Vol 48-6, 8n-883, (D1), mi representada desea poner de presente lo
siguiente:

5.3.1 D1 describe una asociacion positiva entre obesidad visceral y niveles de hs-CRP e
IL-6 incrementados en plasma. Ver, por ejemplo, D1 en el resumen. El estudio descrito en D1
incluye hombres (solo) que tienen un BMI de mas de 29 kg/m2, una circunferencia de cintura
de mas de 100 cm, una relacién de cintura a cadera de mas de 0.97, un colesterol total de
mas de 52 mmol/L (200 mg/dL), y ftriglicéridos totales de mas de 1.2 mmoliL
(aproximadamente 100 mg/dL). Ver D1 a p. 878 (columna izquierda “Materiales y Métodos”) y



Tabla 1. D1 describe que los sujetos que toman una combinacién de 40 mg/dia de
atorvastatina y 4 g/dia de Omacor (aproximadamente 1.8 g de éster de etilo EPA por dia)
durante seis semanas experimentan una reducciéon del 40% de triglicéridos, comparada con
una reduccién del 26% en triglicéridos para el grupo de control con solo atorvastatina, y
comparada con una reduccion del 26% en triglicéridos para el grupo de control con solo
Omacor. Ver, por ejemplo, D1 en la Tabla 2. Al mismo tiempo, los sujetos que toman
atorvastatina y Omacor experimentan una reduccién del 45% en los niveles LDL, comparada
con una reduccion del 52% de LDL-C para los sujetos de control con reduccidon para solo con
atorvastatina y una reduccién del 5% de LDL-C para los sujetos de control con solo Omacor.
Ver, por ejemplo, id. D1 describe que la atorvastatina y Omacor significativamente contribuyen
con la reduccién de triglicéridos, pero solo la atorvastatina cumple una funcién significativa en
la reduccién de los niveles del LDL. Ver D1 en la Tabla 2, columna “Efectos Principales”, la
entrada de LDL-C (que indica el efecto del aceite de pescado sobre la reduccion del LDL-C es
“NS” [no significativa]). Notablemente, D1 no indica que el efecto del Omacor sobre los niveles
de triglicérido es debido a todo (por no hablar de todo o incluso exclusivamente) al
componente EPA de Omacor. Ver id.

En el escrito de oposicion al parecer se admite, de forma correcta, que D1 no
describe el tratamiento durante 12 semanas. Adicionalmente, parece admitirse que D1 no
describe ni sugiere un EPA ultra-puro, pero no obstante concluye que en razén a que se sabe
que el Omacor es una fuente de EPA, es decir “habria sido evidente para una persona
medianamente versada en la técnica que el EPA ultra puro puede haber sido sustituido por
Omarcor, sin experimentacién exhaustiva....”

Sin embargo, D1 describe que agregar aceite de pescado (Omacor) a la terapia con
atorvastatina estable lleva a incrementar los niveles LDL en comparacién con solo terapia de
atorvastatina. Los datos de comparar el grupo de terapia combinada con el grupo de terapia
con solo estatina se muestran en la Tabla 2, los sujetos que toman tanto atorvastatina como
Omacor tienen un mayor nivel de LDL-C que si hubieran tomado solo atorvastatina. Es decir,
el grupo de terapia combinada tiene un nivel LDL-C de valor de referencia de 4.0 + 0.28
mmol/L. Si aquellos sujetos toman solo atorvastatina, uno esperaria que después de seis
semanas su nivel de LDL-C seria 52% o menos, o 1.9 mmol/L, con base en la reduccién del
52% de LDL-C experimentada‘ por el grupo de control con solo atorvastatina (3.8 + 0.28
mmol/L en el valor de referencia a 1.8 + 0.12 mmol/L después de seis semanas). En cambio,
el grupo de terapia combinada tiene un nivel de LDL-C mayor que el esperado en seis
semanas de 2.2 + 0.19 mmol/L.

Adicionalmente, no existe sugerencia ni ensefianza en D1 de que los efectos del
Omacor sean atribuibles al EPA en absoluto, por no hablar de todo o incluso exclusivamente
debido al componente EPA. EI EPA representa menos de la mitad de los acidos grasos en el
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Omacor (aproximadamente 45%), o aproximadamente 465 mg por cépsula. La dosificacion
diaria es 4 capsulas por dia, o aproximadamente 1.86 g de EPA por dia.

La Tabla 2 de D1 indica expresamente que el Omacor no tiene efectos significativos
sobre la reduccion de los niveles LDL en el grupo de terapia combinada. Ver D1 en la Tabla 2,
columna “Efectos Principales”, entrada LDL-C (que indica el efecto del aceite de pescado en la
reduccién del LDL-C es “NS” [no significativo]).

En contraste, la nueva reivindicacion 1 independiente se dirige a una capsula util

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 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 18 independiente se dirige a una
composicién farmacéutica que comprende por lo menos aproximadamente 90%, en peso de
todos los acidos grasos presentes, eicosapentaenoato de etilo, en donde la composicién
farmacéutica es util para reducir los triglicéridos y el LDL-C en un sujeto que 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, eicosapentaenoato de etilo, o la administraciéon de
aproximadamente 4 g de dicha una composicion farmacéutica por dia a un sujeto durante un
periodo de por lo menos aproximadamente 12 semanas.

De acuerdo con lo anterior, las nuevas reivindicaciones 1 y 18 independientes y las
demas reivindicaciones dependientes, son novedosas e inventivas frente al documento D1
citado por la sociedad opositora PROCAPS S.A.

5.4. De modo que, es claro que los argumentos y documentos citados por los opaositores
LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A. y PROCAPS S.A. no son
relevantes para el estudio de novedad y nivel inventivo de la presente solicitud. Asi, de las
ensefianzas de los documentos citados por la sociedades opositoras se concluye, que éstos
no llevan a un técnico versado en la materia a obtener la presente invencién por cuanto no
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divulgan especificamente la invencién aqui reivindicada, por lo que no resultan anterioridades
validas que puedan afectar su novedad y nivel inventivo.

5.5. Asi entonces, contrario a lo sefialado por los apoderados de las sociedades
opositoras, el invento para el cual se solicita la proteccién a través de la concesion de la
patente en el expediente de la referencia, cumple cabalmente con los requisitos de los
articulos 14, 16 y 18 de la Decisién 486 de la Comisioén de la Comunidad Andina y por tanto,
las pretensiones de las opositoras no son de recibo en el presente caso.

Adicionalmente, cualquier objecion en relacién con la novedad y nivel inventivo han
sido subsanadas teniendo en cuenta la modificacion al capitulo reivindicatorio aqui
presentada.

6. PETICIONES
Con fundamento en lo anterior solicito a ese Despacho lo siguiente:

6.1 Declarar infundadas las oposiciones presentadas por las sociedades
LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A. y PROCAPS S.A.

6.2 Declarar que el invento titulado “COMPOSICIONES Y METODOS PARA DISMINUIR
LOS TRIGLICERIDOS SIN ELEVAR LOS NIVELES DE LDL-C EN UN SUJETO EN
TERAPIA CONCOMITANTE CON ESTATINA® para el cual mi representada solicita el
otorgamiento de la patente de invencion cumple con los requisitos del articulo 14, 16 y 18
concordantes de la Decision 486 de [a Comisién de la Comunidad Andina.

6.3 Otorgar el privilegio de patente de invencion para “COMPOSICIONES Y METODOS
PARA DISMINUIR LOS TRIGLICERIDOS SIN ELEVAR LOS NIVELES DE LDL-C EN UN
SUJETO EN TERAPIA CONCOMITANTE CON ESTATINA"a favor de AMARIN PHARMA,
INC.. '

7. ANEXOS
7.1 Nuevo pliego réivindicatorio conformado por 27 reivindicaciones.
7.2 Formulario Unico de Correcciones y Modificaciones.

7.3 Recibo por $125.000,00 por concepto de modificaciones en solicitud en tramite.
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7.4 Recibo por $240.000,00 por concepto de 8 reivindicaciones adicionales. Solicito

tener en cuenta que con la presentacién de la solicitud fueron pagadas 9
reivindicaciones adicionales.

8. NOTIFICACIONES

Mi representada y yo recibiremos notificaciones en la Secretaria de su Despacho o
en mi oficina de abogada ubicada en la Carrera 42 No. 72-35 de la ciudad de Bogota, D.C.

Sefior Director,

Voo Obenc.a ol

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. No. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

COLO-18935-0841-002-6
COLO-18935-0264-003-2
¥ COLO-18935-0264-004-0
. JGGJGG\ID-237271\WPC18935
No. M-2013-237271\JGG
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Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

Industria v Comercm
SUIPER!NTEMDEMGIA

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
MODIFICACIONES YIO CORRECCIONES

1. Identlflcaclon del Tramite

Error materlal*&fti olicitud en tramite
te de Invenmon :

Patente de Modelo de Utilidad

2. Datos del solicitante

Persona Na

Otra O

[ |de‘nt|fcacu5n .CC

NaclonahdadIPals de constatucién Cludad

*Estados Unldos de,América : » MyStic
. e i Connecticut 06355 :

~No.:Fax

_ Direccion electronica Namero telefénico

~clientes@cavelier.com 3473611

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 42 No. 72 -35 Bogota
Direccién electrénica No. Fax Namero telefénico
cavelier@cavelier.com 2118650 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 radicacion o protocolo de poder general

PI02-F17 vrl (2012-04-19)
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4. Datos del tramite

Correccion:

Expediente No 12.004.609

Aparece

Debe ser

Modificacion:

@ Modificacion al capitulo reivindicatorio.
Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 27 reivindicaciones y pido respetuosamente
que 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, beneficidandose de la fecha de prioridad inicialmente reivindicada.

D Modificacion al capitulo descriptivo.

D Modificacion al resumen.

[:I Modificacién a los dibujos.

5. Anexos

@ Comprobante de pago de la tasa para la presentacion de la correccién y/o modificacion 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.

E Comprobante de pago por 8 reivindicaciones adicionales después de la décima reivindicacion por
$240.000.

PI02-F17 vrl (2012-04-19)
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6. Eirma ;

Nombre y apéllidosgr‘

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

C.C. 35.456 344 DE Usaquén

}&JGG\VCB\WPC1 8935\ID-237310

PI02-F17 vrl (2012-04-19)



REIVINDICACIONES

1. Una capsula util para reducir los triglicéridos en un sujeto en terapia con
estatina que tiene valores de referencia de ftriglicéridos en ayunas de
aproximadamente 200 mg/dl a aproximadamente 500 mg/dl cuando se administran
4 capsulas por dia, cada capsula comprenden aproximadamente 1 g de

eicosapentaenoato de etilo.

2. La capsula de la reivindicacion 1, en donde el sujeto tiene un nivel de LDL-
C de valor de referencia de aproximadamente 40 mg/dl a aproximadamente 115

mg/dl.

3. La capsula de la reivindicacién 2, en donde la capsula es Gtil para efectuar
una reduccion de LDL-C en suero cuando aproximadamente 4 capsulas se

administran al sujeto por dia.

4, La capsula de la reivindicacion 3, en donde la capsula es util para efectuar
por lo menos una reduccién del 5% en triglicéridos en ayunas y una reduccién en

LDL-C cuando aproximadamente 4 capsulas se administran al sujeto por dia.

5. La capsula de la reivindicaciéon 3, en donde la capsula es util para efectuar
por lo menos una reduccion del 5% en LDL-C cuando aproximadamente 4

capsulas se administran al sujeto por dia.

6. La capsula de la reivindicacion 3, en donde la capsula es util para efectuar
por lo menos una reduccién del 10%en triglicéridos cuando aproximadamente 4

capsulas se administran al sujeto por dia.

7. La capsula de la reivindicaciéon 3, en donde la capsula es util para efectuar
por lo menos una reducciéon del 15% en triglicéridos cuando aproximadamente 4

capsulas se administran al sujeto por dia.

8. La capsula de la reivindicacion 7, en donde la capsula es util para efectuar
una reduccioén en la Apolipoproteina B, colesterol total, y lipoproteina asociada con
fosfolipasa A2 cuando aproximadamente 4 capsulas se administran al sujeto por
dia.

A\



3

9. La capsula de la reivindicacion 1, en donde la capsula comprende no mas
de aproximadamente 5% de acido docosahexaenoico o sus ésteres, en peso de

todos los acidos grasos presentes.

10. La capsula de la reivindicaciéon 1, en donde la capsula comprende no mas
de aproximadamente 3% de acido docosahexaenoico o sus ésteres, en peso de

todos los acidos grasos presentes.

1. La cépsula de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, en donde el
sujeto se le administra aproximadamente 4 capsulas por dia durante un periodo de

por lo menos aproximadamente 12 semanas.

12. La capsula de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, en donde la
capsula comprende por lo menos aproximadamente 90%, en peso de todos los

acidos grasos presentes, eicosapentaenoato de etilo.

13. La capsula de la reivindicacion 12, en donde la capsula comprende por lo
menos aproximadamente 95%, en peso de todos los acidos grasos presentes,

eicosapentaenoato de etilo.

14. La capsula de la reivindicacién 13, en donde la capsula comprende por lo
menos aproximadamente 96%, en peso de todos los acidos grasos presentes,

eicosapentaenoato de etilo.

15. La capsula de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14, en donde el

sujeto esta en terapia con estatina estable.

16. La capsula de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14, en donde la
estatina se selecciona del grupo que consiste de atorvastatina, rosuvastatina y

simvastatina.

17. La capsula de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 16, en donde el
sujeto tiene un valor de referencia de indice de masa corporal de no mas de 45
kg/m2.

18. Una composicion farmacéutica que comprende por lo menos

aproximadamente 90%, en peso de todos los acidos grasos presentes,



eicosapentaenoato de etilo, en donde la composicion farmacéutica es util para
reducir los triglicéridos y LDL-C en un sujeto que tiene triglicéridos en ayunas de
aproximadamente 200 mg/dl a menos de 500 mg/dl quien 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.

19. La composicion farmacéutica de la reivindicacion 18, en donde la
composicion farmacéutica es Util para efectuar una reducciéon en triglicéridos en
ayunas y el LDL-C en ayunas en el sujeto en comparacion con triglicéridos en
ayunas y LDL-C en ayunas en un segundo sujeto en terapia con estatina estable

que no ha recibido la composicion farmacéutica.

20. La composicion farmacéutica de la reivindicacién 19, en donde la
composicion farmacéutica es Util para efectuar una reduccién en el non-HDL-C en

ayunas en comparacioén con el non-HDL-C en ayunas en el segundo sujeto.

21. La composicion farmacéutica de la reivindicacion 19, en donde la
composicion farmacéutica es Util para efectuar una reducciéon en el VLDL-C en

ayunas en comparacion con el VLDL-C en ayunas en el segundo sujeto.

22. La composicion farmacéutica de la reivindicacion 19, en donde la
composicion farmacéutica es Util para efectuar una reduccién en Apolipoproteina B

en ayunas en comparacion con Apolipoproteina B en el segundo sujeto.

23. La composicién farmacéutica de la reivindicacion 19, en donde la
composicion farmacéutica es util para efectuar una reduccioén en el colesterol total

en ayunas en comparacion con el colesterol total en ayunas en el segundo sujeto.

24, La composicion farmacéutica de una cualquiera de las reivindicaciones 18
a 23, en donde la composicidon farmacéutica comprende por lo menos
aproximadamente 95%, en peso de todos los acidos grasos presentes,

eicosapentaenoato de etilo.

25. La composicion farmacéutica de la reivindicacidn 24, en donde la
composicion farmacéutica comprende por lo menos aproximadamente 96%, en

peso de todos los acidos grasos presentes, eicosapentaenoato de etilo.



26. L.a composicién farmacéutica de una cualquiera de las reivindicaciones 18
a 25, en donde la composicion farmacéutica comprende no mas de
aproximadamente 5%, en peso de todos los acidos grasos presentes, acido

docosahexaenoico o sus ésteres.
27. La composicion farmacéutica de la reivindicacion 26, en donde la

composiciéon farmacéutica comprende no mas de aproximadamente 3%, en peso
de todos los acidos grasos presentes, acido docosahexaenoico o sus ésteres.

WPC18935/1D.237299
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