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Solicitud de patente para: CAPSULAS Y COMPOSICIONES
FARMACEUTICAS QUE COMPRENDEN ACIDO

EICOSAPENTAENOICO O ESTERES DEL MISMO
Solicitante . AMARIN PHARMA, INC.

Fecha de solicitud : 13 de enero de 2012

1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la sociedad solicitante

de la patente de la referencia, me refiero al oficio No. 9943 notificado por fijacion en lista
el 11 de junio de 2013.

2. Mediante oficio No. 9943 se puso en conocimiento del solicitante el informe que
contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la presente -solicitud de ’
patente. Las observaciones realizadas en el oficio se refieren a la excepcion a la
patentabilidad de las reivindicaciones 11y 15-17 y de las reivindicaciones 1-8 y 18-23, por
hacer referencia a usos de la materia reivindicada, a la claridad del pliego reivindicatorio y

a la novedad de las reivindicaciones 9, 10, 12-14 y 24-27 en vista del documento D1: CO
11-163902

3. Respuesta a las objeciones

De este modo y con el objeto de atender las objeciones arriba mencionadas, se
desea presentar las siguientes modificaciones, aclaraciones y argumentos:

~ “EXCELENCIA LEGAL EN UN MUNDO SIN FRONTERAS”
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3.1 Modificaciéon de una solicitud en tramite

De acuerdo con el articulo 34 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, donde se establece que la modificacion de una solicitud es posible en cualquier
momento del tramite mientras no implique una ampliacién de la solicitud inicial, me

permito presentar un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 23 reivindicaciones

Las modificaciones realizadas al pliego reivindicatorio original, fueron las
siguientes:

- Se eliminaron las reivindicaciones 11 y 15-17

- Se modificé la reivindicacion 1, en donde en el preambulo se hizo especial
énfasis en la funcion que tiene la capsula a proteger y sobre el tipo de poblacion,
en donde se ha probado que la capsula presenta un efecto sera asegurado y
sorprendente. En la parte caracterizaste, se define el producto, en términos del
compuesto principal que la compone. Con base en lo anterior, se considera que
ésta reivindicacién cuenta con los requisitos que sefiala la ley para proteger un
producto.

- Se eliminaron los términos “aproximadamente” y “no mayor a”, en donde éste
ultimo, fue reemplazado por “un maximo de.”

Asi entonces, las reivindicaciones son ahora claras y precisas en el momento de
sefalar la naturaleza de la invencion reivindicada y es evidente que las caracteristicas
técnicas esenciales de la invencidn estan establecidas.

Por lo anterior, las objeciones formuladas por el Examinador en cuanto a la
claridad y concisién del pliego reivindicatorio se ven superadas. En consecuencia, se

solicita atentamente tener en cuenta éste nuevo pliego reivindicatorio para el nuevo
analisis de patentabilidad.

3.2 Titulo

Atendiendo las observaciones del sefior Examinador, el titulo de la solicitud se ha
modificado de [a siguiente manera:
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“CAPSULAS Y COMPOSICIONES FARMAQEUTICAS QUE COMPRENDEN ACIDO
EICOSAPENTAENOICO O ESTERES DEL MISMO”

El cual corresponde completamente, al objeto inventivo de la presente solicitud.

3.3 Observaciones con respeto al Analisis de la Oposicién

En esta seccion, el Examinador asegura que las reivindicaciones 9, 10, 12-14 y 24,
no encuentran el soporte suficiente en el capitulo descriptivo de la presente solicitud y por
tanto, carecen de concision. A éste respecto, mi representada se encuentra en total
desacuerdo ya que la materia de invencién recitada en cada una de las reivindicaciones
arriba citadas, se encuentra debidamente sustentada en la descripcion originalmente
presentada de la siguiente manera:

- Las reivindicaciones 9, 10, 26 y 27, se encuentran sustentadas en el primer parrafo,
pagina 33 del capitulo descriptivo de la presente solicitud.

- Las reivindicaciones 12-14 y 25, se encuentran sustentadas en el segundo parrafo, de la
misma pagina 33.

Adicionalmente, los ejemplos 1 y 2 de ésta solicitud, describen el uso y efecto de
capsulas que comprenden 96% o mas de eicosapentaenoato etilo, asi como también hay

sustento para aquellas composiciones que presentan menor cantidad de dicho
compuesto, tales como al menos 90%, 95%.

3.4 Observaciones con respecto a la falta de Novedad

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

“Articulo 16: Una invencion se considerard nueva cuando no esté 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, comercializacién o cualquier otro medio
antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente, o en su caso, de la
prioridad reconocida”.



La novedad de una invencidn se evalia a través de la comparaciéon 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 lleque a existir al menos una diferencia en dicha

comparacion, se afirma que la invencién Sl cumple con el requisito de novedad.

Con base en los fundamentos de la accion oficial, se tiene que el documento D1,
afecta la novedad de la presente solicitud. Analizando dicha referencia, se tiene que ésta
divulga de forma general formulaciones en capsulas estables, que comprenden capsulas
gelatinosas las cuales a su vez presentan varios tipos de formulaciones y desempefios.

Dichas ensefianzas son dificiimente comparables a una capsula que fue disefiada
para la disminucién de triglicéridos y ésta EXCLUSIVAMENTE dirigida a sujetos con un
nivel de triglicéridos en ayunas, entre 200 a 500 mg/dl en donde cada capsula comprende
1 g de eicosapentaeonato etilo. Como se puede apreciar, D1 en ningin momento
menciona con exactitud la cantidad exacta que se encuentra del compuesto activo en la
capsula.

De ésta manera, por 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 invencién con respecto al estado
de la técnica, se demuestra la novedad de dicha invencion.

3.5 Concesién de Solicitudes equivalentes

Si bien entendemos y aceptamos que cada pais es auténomo en la concesion o
negacion de los privilegios de patente, queremos resaltar el hecho que el andlisis de los
requisitos para el otorgamiento de esos derechos es practicamente universal. La presente
invencion fue concedida por la Oficina de Patentes de los Estados Unidos: US8410086
(B2) y US8450086 (B2) ’

3.6 Conclusién

Mediante las modificaciones realizadas al pliego reivindicatorio, se superaron las
objeciones de claridad y a través de un analisis comparativo de la invencién, con respecto
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a las ensefianzas del documento D1, fue posible demostrar la novedad de la capsula para
la reduccidn de triglicéridos, aca reivindicada.

De esta manera, se le solicita al presente Despacho, evaluar los conceptos y
argumentos que aqui se exponen y de esta manera concederle la patentabilidad a ésta
solicitud.

4. Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por el
Examinador, se solicita atentamente proceder al otorgamiento de Ia solicitud de patente.
En este sentido, respetuosamente recordamos al Examinador que la patente no podra ser
negada con base en objeciones diferentes a las expuestas en la accién oficial No. 9943,
toda vez que al no haber sido trasladadas a mi representada, dicha decisién violaria tanto
el tenor literal del articulo 45 de la Decisién 486 como el derecho constitucional al debido
proceso. En este evento, y con base en el inciso 2 del articulo 45, respetuosamente
solicitamos al Examinador expedir una nueva accién oficial que permita a mi representada
contra argumentar las mismas o modificar la solicitud con el fin de cumplir los requisitos
de patentabilidad.

5. Anexos

» Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 23 reivindicaciones

Senor Director,

ved Aerene, DR
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REIVINDICACIONES MODIFICADAS

1. Una capsula util para reducir los triglicéridos en un sujeto bajo terapia
estatina, teniendo una base inicial de triglicéridos en ayunas de aproximadamente
200 mg/dl a aproximadamente 500 mg/dl, caracterizada porque, cada capsula

comprende 1g 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 acuerdo con la reivindicacién 2, en donde la capsula es util
para efectuar una reduccion de LDL-C en suero cuando aproximadamente 4

capsulas se administran al sujeto por dia.

4, La capsula de acuerdo con la reivindicacion 3, en donde la capsula es util
para efectuar por lo menos una reduccién del 5% en triglicéridos en ayunas y una
reduccion en LDL-C cuando aproximadamente 4 capsulas se administran al sujeto

por dia.

5. La capsula de acuerdo con la reivindicacion 3, en donde la capsula es util
para efectuar por lo menos una reduccién del 5% en LDL-C cuando

aproximadamente 4 capsulas se administran al sujeto por dia.

6. La capsula de acuerdo con la reivindicacién 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 acuerdo con la reivindicacion 3, en donde la capsula es util
para efectuar por lo menos una reduccidon del 15% en triglicéridos cuando

aproximadamente 4 capsulas se administran al sujeto por dia.

8. La capsula de acuerdo con la reivindicacion 7, en donde la capsula es (til
para efectuar una reduccion en la Apolipoproteina B, colesterol total, y lipoproteina
asociada con fosfolipasa A2 cuando aproximadamente 4 capsulas se administran

al sujeto por dia.



9. La capsula de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde la capsula
comprende un maximo de 5% de acido docosahexaenoico o sus ésteres, en peso

de todos los acidos grasos presentes.

10. La capsula de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde la capsula
comprende un maximo de 3% de acido docosahexaenoico o sus ésteres, en peso

de todos los acidos grasos presentes.

11. La capsula de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10,
en donde la capsula comprende por lo menos 90%, en peso de todos los acidos

grasos presentes, eicosapentaenoato de etilo.

12. La capsula de la reivindicacién 11, en donde la capsula comprende por lo
menos 95%, en peso de todos los acidos grasos presentes, eicosapentaenoato de

etilo.

13. La capsula de la reivindicacién 12, en donde la capsula comprende por lo
menos 96%, en peso de todos los acidos grasos presentes, eicosapentaenoato de

etilo.

14. Una composicion farmacéutica que comprende por lo menos 90%, en
peso de todos los acidos grésos presentes, eicosapentaenoato de etilo, en donde
la composicién farmacéutica es Util para reducir los triglicéridos y LDL-C en un
sujeto que tiene triglicéridos en ayunas de 200 mg/dl a menos de 500 mg/dl quien
esta en terapia con estatina estable cuando se administra en una cantidad de 4 g

por dia durante un periodo de por lo menos 12 semanas.

15. La composicion farmacéutica de la reivindicacion 14, en donde la
composiciéon farmacéutica es Util para efectuar una reduccién 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 composicién farmacéutica.



16. La composicién farmacéutica de la reivindicacién 15, en donde la
composicion farmacéutica es Util para efectuar una reduccion en el non-HDL-C en
ayunas en comparacién con el non-HDL-C en ayunas en el segundo sujeto.

17. La composicidon farmacéutica de la reivindicacidn 15, 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.

18. La composicidn farmacéutica de la reivindicacion 15, 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.

19. La composicién farmacéutica de la reivindicacién 15, en donde la
composicion farmaceutica es util para efectuar una reduccién en el colesterol total

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

20. La composicion farmaceéutica de una cualquiera de las reivindicaciones 14
a 19, en donde la composiciéon farmacéutica comprende por lo menos 95%, en

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

21. La composiciéon farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 20, en
donde la composicién farmacéutica comprende por lo menos 96%, en peso de

todos los acidos grasos presentes, eicosapentaenoato de etilo.

22. La composicidbn farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 14 a 21, en donde la composicién farmacéutica comprende un
maximo de 5%, en peso de todos los acidos grasos presentes, acido

docosahexaenoico o sus ésteres.
23. La composicibn farmacéutica de la reivindicaciébn 22, en donde la

composicion farmacéutica comprende un maximo de 3%, en peso de todos los

acidos grasos presentes, acido docosahexaenoico o sus ésteres.
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