Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NoO: 62504
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/12-041745

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

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 9 de marzo de 2012, con
el N° 12-041745-00000-0000, por la(s) sociedad(es) Protia LLC., entré a fase nacional la solicitud
de patente de invencion titulada “COMPOSICIONES ALCOHOLICAS QUE TIENEN UN RIESGO
REDUCIDO DE ACETALDEHIDEMIA", que corresponde a la solicitud internacional
PCT/US2010/046211 del 20 de agosto de 2010.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad Industrial N®
651 del 31 de agosto de 2012, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 10373, notificado por fijacién en
lista el 18 de junio de 2013, se requiri6 a la solicitante en los términos del articulo 45 de la Decision
486 de la Comision 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 Decisién para la concesion de [a patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 12-041745-00005-0000 del 26 de
agosto de 2013, respondid oportunamente el requerimiento formulado y presenté nueva(s)
reivindicacion(es) 1 a 18 que reemplaza(n) las originalmente presentadas, atendiendo de esta
manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se aceptd 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 solicitud, el cual quedara de la siguiente
manera: “BEBIDA ALCOHOLICA QUE TIENE UN RIESGO REDUCIDO DE ACETALDERIDEMIA”.

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

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 18, no cumplen con el requisito de novedad y nivel inventivo.
Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Objeto de la invencion

El problema técnico consiste en proveer una composicion y métodos para incrementar el periodo
de tiempo entre el consumo de una bebida alcohélica y llegar a niveles pico en sangre de etanol,
y métodos para retardar el inicio de los sintomas inducidos por etanol asociados con el consumo
de bebidas alcoholicas. Para resolver este problema técnico se presenta una bebida alcohdlica
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que comprende agua y etanol, en donde al menos 5 moles por ciento del etancol es un alcohol
deuterizado.
6.2. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 21 de agosto de 2009, que corresponde a la
fecha de presentacion de la solicitud de cual se invoca prioridad.

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

Fecha de Publicacion*

item Documento Titulo
Bengsh, Corval, Marin,
D1 Organic Magnretic Resonance | Analyse isotopique de mélanges | 1974
Vol. 6, Issue 4, pages 195-199, | d'éthanols deutériés C,H, nDrOH
Abril 1974
D2 Biochem J. 1985 Jul 15; “Hydrogen transfer between ethanol | 1985
229(2):315-22 molecules during oxidoreduction in viva™
Taizo Nagano, Tatsunori
Takayasu and Hitoshi Maeda. o
“A New Method for the Determination of 29/05/1989
D3 . . Ethanol in the Blood and Urine by Pulse
Kanazawa University School of Heating”
= g
Medicine

D1 discute analisis cualitativos y cuantitativos de mezclas de isémeros de etanol (CH, D OH),

donde el porcentaje de etanol deuterizado se encuentra en el rango de 0.9 a 94% lo que se
encuentra dentro del rango de 5 moles % a 95 moles% (resumen)

D2 divulga soluciones de etanol [1,1- 2H]} y [2,2,2-2H,] (resumen, pag. 316).

D3P ensefia etanol-d6 para administracion oral en donde entre 5 moles% a 95 moles%.
Corresponden a etanol deuterizado (documento completo).

6.3 Novedad.

Segln lo dispuesto en el articulo 16 de la Decisién 486: “Una invencién se considerard nueva

1[] URL: http:/fonlinelibrary.wiley.com/doif10.1002/mrc.1270060403/abstract
2[] URL: http:/fwww.ncbi.ntm.nih.gov/pubmed/4038269
3[] URL: http:/iwww.nchi.nlm.nih.gov/pubmed/2585819
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cuando no esta comprendida en el estado de la técnica.

El estado de la técnica comprenderd todo lo que haya sido accesible al publico por una
descripcién escrita u oral, utilizacién, comercializacién o cualquier otro medio antes de la fecha de
presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida”.

En el presente caso, la bebida alcohdlica reclamada en la solicitud no es nueva, teniendo en
cuenta que la reivindicacion 1 esta referida a: “Una bebida alcohdlica adecuada para consumo
humano que comprende agua y etanol, en donde al menos 5 moles por ciento del etanol es un
alcohol deuterizado....” (Ver pagina 5 del radicado N° 12-041745-00005-0000)

La siguiente tabla presenta |la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales de la
solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en el {los) documento(s)
D1y D2 que representa(n) el estado de la técnica:

Tabla 1l

Caracteristicas
esenciales

D1

D2

D3

Una behida alcohdlica
que comprende:

Mezclas que comprenden:
1

Solucién salina que
comprende:

Solucidon acuosa que
comprende:

Agua y etanol, en
donde al menos 5
moles% del etanol es
un alcohol deuterizado
que tiene la férmula:

En donde cada H
puede ser
independientemente
hidrégene o deuterio.

Isdmeros nucleares de
etanol (C2H5-nDnOX).
Las mezclas deuterizadas
de etanol. El porcentaje de
etanol deuterizado se
encuentra en el rango de
0.9 a 94% lo que se
encuentra dentro del rango
de 5 moles% a 95 moles%
{resumen)

etanol de [1,1- 2H] y
[2,2,2-2H3] {resumen),
Los derivados 2H etanol
fueron administrados
mediante inyeccién
intraperitoneal de
saluciones al 20%wi/v
en solucién salina al
0.9% estando en el
rango de Smoles% a
95moles% de etanol,

Etanol-dé (25% v/iv%)
gue se encuentra
dentro del rango de 5
moles% a 95 moles%
de alcohol
deuterizado, el cual
se administra a
bebidas como
cerveza y sake
{resumen).

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la mezcla alcohdlica de la reivindicacion 1
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habian sido divulgadas previamente en el {los) documento(s) D1, D2 y D3, por lo tanto, la materia
reivindicada no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva, segin lo divulgado en el {los) documento(s) D1, D2 y D3.

Por su parte, las reivindicaciones dependientes 2 a 18 no mencionan alguna caracteristica gue haga nuevo el
método de la reivindicacion 1, por lo tanto, tampoco cumplen con io establecido en el mencionado articulo 16
de la Decisién 486.

6.4. Nivel Inventivo.

Segin lo dispuesto en el articulo 18 de la Decisién 486; "Se considerard que unha invencion tiene nivel
inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa
invencidn no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente def estado de la técnica”.

En el presente caso, las bebidas reciamados en la solicitud no tienen nivel inventivo, teniendo en cuenta que
la reivindicacion 1 se refiere a: "Una bebida alcohdlica adecuada para consumo humano que comprende
agua y etanol, en donde al menos 5 moles por ciento del etanol es un alcohol deuterizado....” (Ver pagina 5
del radicado N°12-041745-00005-0000).

La siguiente tabla presenta la comparacién entre las caracteristicas técnicas esenciales de la solicitud
estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en el (los) documento(s) D1 y D3 que
representa(n) el estado de la técnica:

Tabla 2
Caracteristicas esenciales D1 p3
Una bebida alcohdlica que Solucién acuosa que
Mezclas que comprenden: 1
comprende: comprende:
Agua y etanol, en donde al Isdmeras nucleares de etanol Etanol-d6 (25% viv%e) que se
menos 5 moles% del etancl es {C2H5-nDnOH). Las mezclas encuentra dentro del rango
un alcohol deuterizado que tiene | deuterizadas de etanol. El de 5 moles% a 95 moles%
la formula: porcentaje de etanol de alcohol deuterizado, el
deuterizado se encuentra en el | cual se administra a bebidas
rango de 0.9 a 94% lo que se como cerveza y sake
encuentra dentro del rango de | (resumen).
PAgina 4 de 7
Al contestar favor indigue el nimero S Sede Centro; Carrera 13 No, 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 P8X: 5870000
de radicacidn que se indica a cantinuacion: Call Center 5920400. Linea gratuita Nacional 01800-910165
Cod Verificacidn: 1676811285 Web: www.sic.gov.co e-mail: contactenas{sic.gav.co

Bogoté D.C. Colombia



3¢

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

ResoLucioN No: 62504

Por la cual se deniega una patente de invencion
Rad. PCT/12-041745

5 moles% a 95 moles%

D>.§"i (resumen)
H,C oH

En donde cada H puede ser
independientemente hidrégeno o
deuterio.

Como se dijo anteriormente, el documento D3 se considera el estado de la técnica cercanc a la invencion
definida en la reivindicacién 1 porque divulga la administracién oral de etanol-d6 (25% viv% de solucién
acuosa de etanol-d6é que se encuentra dentro del rango de Smoles% a 95 moles% de etanol deuterizado) a
ratas a una dosis de 1g por kg de peso corporal.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacién 1 y el producto de D3 consiste en que la
anterioridad no divulga alcohol deuterizado que esté sustituido especificamente destinado al consumo
humano.

El efecto que logra el incluir esta sustitucion de los hidrégenocs directamente unidos a C1 o C2 por deuterio en
bebidas alcoholicas consiste en cbtener formulaciones alternativas para la disminucion de los niveles de
metabolitos del etanol.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede formular asi: ¢como
modificar las formulaciones conocidas en D3 para conseguir bebidas alternativas?.

Sin embargo, la utilizacion de isdmeros nucleares de etanol para preparar scluciones, ya esta divulgada en el
documento D1 que se refiere a andlisis isotépico cuantitativo y cualitativo de mezclas de isémeros nucleares
de etanol (C,H, D,OH) que incluyen CH,DCH,OH; CHD, CHD,OH; CHD, CH,OH; CH,D CHDOH,;
CH,CD,0OH; CD,CH,0H; CHD,CHDOH, CHD,CD,0H y CD,CD,OH. El porcentaje de etanol deuterizado
dentro de las mezclas esa en el rango de 0.9% a 94% (resumen).

En consecuencia, el la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria isomeros nucleares
de etanol como los divulgados en el documento D1 en las bebidas con alcohol deuterizado divulgadas en el
documento D3 para llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 a 18 no mencionan caracteristicas adicionales, se considera
gue tales reivindicaciones tampoco tienen nivel inventivo.

En respuesta al requerimiento emitido por esta Oficina por el cual se afecta la novedad y el nivel inventivo, la
sociedad solicitante argumenta que “D3 divuiga un ensayo con ratas a las que se les administra oralmente
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una solucion de ensayo acuosa al 25% de etanol-d6. Nada tiene que ver este ensayo, al cual se hara
referencia mas adelante, con ratas con una bebida alcohdlica de consumo humano, tal como cerveza o sake
que contiene etanol... se ha indicado en la reivindicacién 1 de la presente solicitud que la bebida alcohdlica es
para consumo humano.”

Al respecto, esta Superintendencia se permite aclarar que tal y como se evidencié en la evaluacién de
novedad los documentos D1, D2 y D3 divulgan soluciones alcohdlicas que comprenden alcohol deuterizado
dentro del mismo rango de concentracién reclamado mediante la presente solicitud, es decir al menos 5
moles por ciento del etanol es un alcohol deuterizado. Ahora bien, en relacién con el argumento segin el cual
D3 no buscaba una bebida alcohélica de consumo humang, esta Superintendencia se permite aclarar que al
haberse divulgado de manera previa una composicién alcohdlica que comprende alcohol deuterizado, el
darle un segundo uso a dicha composicion tal como el ser utilizada come una bebida para consumo humgno
no le restituye la novedad a la composicién reclamada.

Iguaimente, la solicitante indica que “...Ja solucién acuosa al 25% de etanol-d6é que se describe en D3 fue
utiizada sofamente como una solucion de ensayo en ratas y no es nada més gque eso. Resultaria ilégico
buscar una solucién de ensayo para ratas con metabolitos reducidos cuando el tnico propésito de la solucion
de ensayo fue testear la precision de un pirolizador de punto de Curle para analizar niveles de etanol en
muestras de sangre de las ratas.”

Con relacién a los anteriores argumentos esta Superintendencia reitera que la identificacién de un segundo
uso para un producto previamente divulgado en el estado de la técnica no le restituye la novedad al mismo,
mas aun cuando el documento D3 establece que 1a solucion de etanol-d6 fue administrada por via oral a las
ratas, por lo cual es evidente para la persona versada en la materia que el uso de una solucidon como esta
como una bebida para consumo humano. Adicionalmente, el documento D2 estudia las concentraciones en
bilis de etanoles que tiene diferentes nimeros de atomos 2H y establece que por el efecto isétopo la
oxidacion a acetaldehido fue mucho mas pequeda. Igualmente D2 ensefia como ventaja que las ratas
tratadas presentaron una eliminacion lenta del etanol, pero que las tasas de dxido-reduccion eran altas, lo
que indica una tasa de limitacién mas completa por la oxidacion del acetaldehido. Estos hallazgos también
son motivantes para desarrollar un segundo uso por parte de la persona versada en la materia que busca
desarrollar una bebida alcohélica alternativa. '

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

RESUVELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacién titulada “BEBIDA ALCOHOLICA QUE
TIENE UN RIESGO REDUCIDO DE ACETALDEHIDEMIA®.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la(s) sociedad(es) Protia LLC.,
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entregandole(s) copia de la misma y advirtiéndole(s) que contra ella procede el recurso de reposicion, ante el
Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento de la notificacion 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 COMERCIOQ,

PABLO FELIPE ROBLED 3TILLC
Doctor(a}

MAURICIO JARAMILLO CAMPUZANO
jbencit@gpzlegal.com

mjaramillo@gpzlegal.com

Elaboré: Emilse Cano Urrego ™

Revis4: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo ¥
Revis¢: Jose Luis Salazar Lopez *
Aprobé: Jose Luis LondoNo Femandez v
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