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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 carrera 11 A No. 86-53, piso 6, y actuando como
apoderada de la sociedad GW PHARMA LIMITED Y OTSUKA
PHARMACEUTICAL CO. LIMITED solicitante de la patente de la
referencia, nterpongo recurso de reposicion contra la resolucion No. 72849 emitida el 1
de diciembre de 2014 por el Supetintendente de Industria y Comercio, por medio
de la cual se niega el privilegio de patente de invencién para la solicitud contenida
en el expediente de la referencia.

1. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

1.1 Actos administrativos previos

FEn primer lugar, mi mandante se permite manifestar a ese despacho que se
reafirma en todos y cada uno de los argumentos que hacen parte integrante de la
respuesta al oficio de fondo No. 7414 notificado por fijacién en lista el 24 de
junio de 2014, presentada ante ese despacho el 29 de octubre de 2014.

En relacién con la no aceptacién del pliego reivindicatorio presentado con la
respuesta anteriormente mencionada, es deseo del solicitante dirigir la atencion
del sefior examinador al hecho que, contratio a lo manifestado, si existe sustento
dentro de la memoria descriptiva para dicho juego reivindicatorio en los
ejemplos. Es asi que, en el ejemplo 2, especificamente en el pirrafo 0133 en
donde se establece que:

“Protocolos Experimentales

[00133] En ¢l dia de la prueba, se administra CBDV puro a animales a través de inyeccion
intraperitoneal (i.p.) en dosis de 50, 100 y 200 myg/ kg conjuntamente con animales a los que
se imyecta un volumen emparejado del vehiculo de canabinoide (2:1:17 etanol:Cremofor: 0.9%
pl v de solucion de NaCl), que sirven como el grupo de control negativo. Luego se observan los
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animales durante 1 hora, después de cuyo tiempo reciben una inyeccion IP de 80 myg/ kg de
PTZ. Los controles de vehiculo negativo se realizan en paralelo con sujetos dosificados con
canabinoide. Después de recibir una dosis de PTZ, se observan los animales y se graban para
determinar la severidad de la convulsion y la latencia en diversos tipos de comportamiento de la
convulsion (ver andlisis in vivo, adelante). Ios animales se graban durante media hora después
del diltimo signo de convulsion, y luego se regresan a su janla.”

El sefior examinador podra ver que claramente en dicho parrafo se establece que
el “CBDV puro” fue administrado via intraperitoneal en un vehiculo que
comprende etanol, cremophor y cloturo de sodio, lo cual es una composicion
farmacéutica definida.

Fn este orden de ideas, es deseo del solicitante sefialat que este no es un ejemplo
aislado, sino que existen otros ejemplos dentro de la descripcion que ensefian las
composiciones de la invencién, como en el ejemplo 4 ubicado en el parrafo 0156
en donde se indica que:

“Ejemplo 4
Uso de CBDV aislado en el modelo de Pilorcapina de epilepsia
Metodologia:

00156] El CBDV aisiado se inyecta intraperitonealmente (IP) en el vehiculo estandar (1: 1:
18 etanol: Cremofor:0.9% p/v de NaCl) de dosis de 50, 100 y 200 mg/ kg junto con
animales que solo reciben vebiculo en un volumen emparejado. 15 minutos después se administra
metilescopolamina (1 mg/ kg para reducir los efectos muscarinicos de la pilocarpina), 45
minutos después mediante administracion de pilocarpina (380 mg/ kg, IP).”

Adn mis, en el parrafo 0221 que muestra el ejemplo 10 se indica:

“Ejemplo 10

Comparacién entre la actividad anti-epiléptica de CBD aislado y CBDV
en el modelo de Convulsién Mdxima Inducida por Electrochoque (MES) de
epilepsia

Métodos

Preparacién de Compuestos de Prueba y Referencia

002217 El vehiculy utilizado en este estudio es 2: 1: 17 (etanol:Cremofor: 0.9% p/v de
NaCl). Los compuestos de prueba utilizados son cannabidiol (CBD) y cannabidivarina
(CBDV”). Estos se elaboran con una solucion a la mayor concentracion; luego se disuelven en
etanol antes de combinacion con Cremofor y 0.9% de NaCl en la proporcion descrita

anteriormente. Se administran el CBD o CBDV intraperitonealmente a un volumen de de 10
mif kg de peso corporal. El deido valproico SAED (VPA) se disuelve en solucin salina.”
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y en el parrafo 0227 se ilustra el ejemplo 11:

“Ejemplo 11
El efecto del CBDV sobre funciones motrices evaluado mediante prueba de
cilindro de rotacion de aceleracion lineal

Meétodos

[00227] Cada animal recibe ya sea CBDV (100 0 200 mg/ kg, n = 10 para cada grupo) o
vehiculo (2: 1: 17 Cremofor: etanol: solucion salina [n = 12] o solucion salina [n = 11]) en
un dia experimental determinado. Se separan los dias experimentales de prueba por un periodo
de descanso de dos dias para permitir la depuracion de los compuestos anteriores. E/ orden de la
administracion del farmaco se asigna aleatoriamente utilizando un disefio en cnadrado latino
estandar.”

Ese despacho puede cotroborar que se muestran formulaciones de acuerdo con
la invencién ensayadas mostrando su efecto.

Iin este sentido, respetuosamente nos permitimos decir que contratio a lo
manifestado en la resolucién impugnada, si existe sustento para la materia que se
pretenden proteger en el capitulo reivindicatorio presentado con la respuesta a la
Gnica accién oficial emitida por ese despacho en el oficio No. 7414 notificado
port fijacion en lista el 24 de junio de 2014, presentada el 29 de octubre de 2014.
Por tanto, si hay suficiente sustento para las formulaciones que comprende el
ingrediente activo CBDV y los excipientes que facilitan su suministro.

Fn este orden de ideas, es necesario sefialar que el alcance de las reivindicaciones
es consistente con lo descrito en la memotia descriptiva en cuanto a que las
mismas cubren una formulacién que comprende un agente activo y un vehiculo o
excipiente capaz de suministrar dicho agente activo.

FEn consecuencia, solicitamos de manera respetuosa que se acepte el pliego
reivindicatorio y se conceda el derecho patentario para la solicitud en tramite.

Teniendo en cuenta lo dicho antetiormente, solicito a usted lo siguiente:

a) Que de conformidad con lo previsto por los articulos 3, 42 'y 80 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo se consideren
y se resuelvan TODOS los argumentos y TODAS las cuestiones planteadas asi
como las que aparezcan con motivo de este recurso.
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b) Que se revoque la resolucion No. 72849 emitida el 1 de diciembre de 2014 por
el Superintendente de Industria y Comercio, y se proceda a conceder el privilegio
de patente de invencidn a la solicitud de mi1 mandante.

Sefior Superintendente,

~>
A MARIA LOPEZ'DIAZ

C.C. 22.468.787 de Barranquill
T.P 147463 del CSJ

notificaciones(@clarkemodet.com.co



