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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RAD: 7­137508­  ­13
DEP: 2020  DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 
TRA: 11  PCT­PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y II 
ACT: 519   PRESENTACION 

FECHA:  2013­09­24 11:42:54
EVE:  378  FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO I 
FOLIOS:   6

Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Artículo 45 de la 
Decisión 486 de la Comisión de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados  

Descripción: Radicado N° 07-137508-00000-0000 28/Diciembre/2007
Reivindicaciones: Radicado N° 07-137508-00000-0000

Radicado N° 07-137508-00007-0000
Radicado N° 07-137508-00010-0000

28/Diciembre/2007
13/Septiembre/2011
21/Agosto/2012.

Prioridad: US 60/691,361
US 60/726,509

16/junio/2005
12/Octubre/2005

                                          
2. Análisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicación de Prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro del 
plazo  establecido  (Art.  9  D 486),  y  su  contenido  técnico  corresponde con  el  de  la 
prioridad reivindicada-

3. Objeto de la invención

Título  de  la  solicitud: “INGREDIENTE   FARMACÉUTICO   ACTIVO   EN   BASE   A 
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CANABINOIDE PARA FORMAS DE DOSIS MEJORADAS”

El problema planteado en esta solicitud consiste  en proveer un ingrediente mejorado, 
farmacéuticamente activo de cannabinoide estable, que se puede utilizar para preparar 
forma de dosis mejoradas de THC para administrar a pacientes.

Para resolver este problema, la solicitud en estudio proporciona una composición que 
contiene trans-(±)-A-tetrahidrocannabinol cristalino.

El  objeto  de  la  presente  Solicitud  se  relaciona con la  Clasificación  Internacional  de 
Patentes (CIP): A61K 31/352, A61P 1/08, A61P 29/02.

4. Excepción a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal  (d))

El objeto de las reivindicaciones  12-14, 28 y 29,31 no es patentable, de acuerdo con el 
Art  citado,  porque  aunque  se  enuncien  como  una  composición  se  trata  de  la 
administración de la composición. 

5. De la Solicitud de Patente 

Titulo

El título no es claro, porque no se especifica a que compuesto activo se refiere y  si se 
la invención se trata de este o de sus composiciones.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La  reivindicación  2,  6  repite  materia  innecesariamente,  ya  que  esta  reclamada 
enteramente en la 1. 

Las reivindicaciones 3 y 4,   mencionan una forma de dosificación farmacéutica pero es 
la misma materia ya reivindicada en la 1 y 2, como composición, se debe tener en 
cuenta que una forma farmaceútica es una composición que comprende   uno o más 
fármacos, integrados en una forma farmacéutica (composición físicamente adaptada a 
la necesidad de los pacientes (ejemplo:  capsulas ,  tabletas,  inyectable),  presentado 
para expendio y uso industrial o clínico, y destinado para su utilización en las personas 
o en los animales”; por lo tanto estas reivindicaciones hacen que el capítulo no sea 
claro.  Se llama la atención que en la  reivindicación 27 se menciona composición o 
forma de dosificación como sinónimos. 

La reivindicación 7 no es concisa porque no se especifica con precisión la cantidad de 
cada isómero en la composición.

La  reivindicación  10,  no  es  clara  porque  primero   inicia  reclamando  el  método  de 
preparación de una composición pero  enseguida  se refiere a un proceso para preparar 
el  compuesto  trans-(+/-)-delta9-tetrahidrocannabinol  cristalino;  además menciona dos 
primeras composiciones (II) y (III), lo cual es confuso; lo mismo que para composiciones 
orgánicas (primera IV) y (segundas V y VI ); además, se observa, como ya se explicó, 
que estos métodos son para obtener mezclas   del compuesto (racematos ) o isómeros 
del  trans-(+/-)-delta9-tetrahidrocannabinol  cristalino  y  no  de  composiciones  del 
compuesto con algún excipiente o vehiculo para obtener una composición farmaceútica.

Las  reivindicaciones  13  y  14  se  refieren  a  un  método  para  la  obtención  de  una 
composición (forma de dosificación), por lo tanto se repite la materia reivindicada.
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Las Reivindicaciones 15,  16,20  y  23,  no  son  claras  en  la  numeración,  porque  se 
presentan 15.15; 16.16; 20.20 y 23.23.

Con respecto a la reivindicación 15 y sus dependientes (16 a 19) , se observa que 
reivindica  una  forma  de  dosificación  que  comprende  una  primera  composición  de 
cantidad terapéuticamente efectiva del trans-(+/-)-delta9-tetrahidrocannabinol cristalino 
y una segunda composición de un agente adverso  a  la actividad farmacológica del 
trans-(+/-)-delta9-tetrahidrocannabinol cristalino de preferencia el  mencionado agente 
se  selecciona  de  entre  el  grupo  compuesto  por   SR141716  y  SR  144528  y 
combinaciones de los mismos, pero lo que se observa es que es una sola composición 
que puede comprender dos o más principios activos porque el segundo componente no 
se define  de manera concisa ya que se caracteriza como: un agente adverso a la 
actividad  farmacológica  del  trans-(+/-)-delta9-tetrahidrocannabinol  cristalino  y 
combinaciones de los mismos; por lo tanto en las reivindicaciones citadas no existe 
claridad ni concisión.  

-La reivindicación 30 dependiente de la 1, que esta caracteriza por parámetros, entre 
otros, como ángulos teta del compuesto trans-(+/-)-delta9-tetrahidrocannabinol cristalino, 
lo cual no le da Nivel Inventivo  a la composición. 

El  capítulo  reivindicatorio  no  es  conciso  porque  contiene  un  excesivo  número  de 
reivindicaciones independientes (1, 2, 3, 4, 13,15, 20), lo cual hace difícil definir cuál es 
el objeto que se busca proteger.

Se requiere al Solicitante hacer las aclaraciones y correcciones necesarias. 

6.  Determinación del Estado de la Técnica

El Estado de la Técnica se determinó con base en la  Fecha de Presentación de la 
Solicitud de Prioridad: Junio 16 de 2005.

y se encontraron los siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

Nº Documento Título Fecha de Publicación*

D1
US2003229027 Stabilized natural cannabinoid 

formulation
11/12/2003

D2 WO03013538
Oral dosage form comprising a 

therapeutic agent and adverse effect 
agent 

20/02/2003

D3
Journal of the 

American Chemical 
Society

Total synthesis of (±)-delta-9- 
tetrahydrocannabinol and four of its 

isomers

8/11/1967

D11 enseña  una  composición  farmaceútica  que  comprende  un  canabinoide  natural 
como el A9-tetrahidrocanabino!, un cristal de azúcar, alcohol de azúcar.

D22 divulga  de forma general una forma de dosificación oral que comprende un agente 
terapéutico y un agente de efecto adverso. 

D33 divulga  el compuesto trans-(±)- A9-tetrahidrocannabinol  racemato utilizado como 
agente psicoticomimético.

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

1http://worldwide.espacenet.com/searchResults?
compact=false&PN=US2003229027&ST=advanced&locale=en_EP&DB=EPODOC
2http://worldwide.espacenet.com/searchResults?
compact=false&PN=WO03013538&ST=advanced&locale=en_EP&DB=EPODOC
3 Anexo al concepto.
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Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicación 1 consiste en una  composición según radicado N° 07-00010-0000 de 
21 de agosto de 2012.

Comparación de las características técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Características esenciales D1 D3

Composición Composición Composición

trans-(±)-A-tetrahidrocannabinol 
(THC) cristalino

trans-(±)-A-tetrahidrocannabinol Racemato cristalino THC

Vehículo farmacéuticamente 
aceptable

Cristal de azúcar, alcohol de 
azúcar

No menciona

El documento D1 es considerado el estado de la técnica más cercano a la invención 
definida en la reivindicación 1, el cual divulga una composición estable a la oxidación y 
biodisponibles (resumen párrafo 9, pág. 1)  que contiene el compuesto trans-(±)- A9-
tetrahidrocannabinol (THC); dichas composiciones se pueden presentar en forma de 
capsulas,  tabletas,  polvo  para  administración  pulmonar  (aerosoles)  ,  enema, 
administración trans dermal (párrafos 28,  61, 67; pág. 3, 5) y se pueden preparar por 
métodos como los mencionados en los párrafos (30 a 33, pág 3; reivindicaciones 11 a 
13, pág.12) y utilizar en combinaciones terapéuticas (párrafos 74 y 75, pág 7)

La diferencia entre la invención definida en la reivindicación 1 y la composición del 
documento D1, consiste en que esta  especifica que el compuesto se encuentra en 
estado cristalino.

 A pesar de esta diferencia no se logra  un efecto técnico sorprendente.

Por  lo  tanto,  el  problema técnico  objetivo  que pretende resolver  esta  invención  se 
puede formular así:  ¿cómo modificar la composición conocida en el  documento D1 
para obtener formas farmacéuticas, alternativas estables, frente a las composiciones ya 
conocidas?

Ahora  bien,  la  utilización  de  formas  cristalinas  de  un  cannabinol  para  mejorar  la 
estabilidad de una formulación, ya está divulgada en el documento D3 que menciona el 
racemato cristalino de A9-tetrahidrocannabinol (pág 5939).

En  consecuencia,  es  obvio  para  la  persona  del  oficio  normalmente  versada  en  la 
materia referirse a las enseñanzas divulgadas en el documento D3, partiendo de las 
composiciones farmacéuticas descritas en el documento D1, para llegar así al objeto 
de  la  reivindicación  1  de  la  solicitud.  Por  lo  cual  la  reivindicación  1  no  tiene nivel 
inventivo.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 a  9, 11, 12, y  23  a 30  no mencionan 
características  adicionales,  se  considera  que  tales  reivindicaciones  tampoco  tienen 
nivel inventivo.

-En cuanto a las reivindicaciones 13, 14 y 25 a 29 que se refieren a un método para la 
preparación  de  una  composición  o  forma  de  dosificación,  D1  también  menciona 
métodos  de  obtención  de  las  composiciones  con  etapas  generales  como  las 
reclamadas que son pasos normalmente empleados para este tipo de preparaciones, 
resultando obvios para una persona del oficio normalmente versada en la materia en 
donde además no se observa un aporte a la solución al problema técnico planteado en 
la solicitud.

-La reivindicación 15 y sus dependientes reivindican una forma de dosificación que 
comprende una primera composición de cantidad terapéuticamente efectiva del trans-
(+/-)-delta9-tetrahidrocannabinol  cristalino  y  una  segunda  composición  de  un  agente 
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adverso   a   la  actividad  farmacológica  del  trans-(+/-)-delta9-tetrahidrocannabinol 
cristalino  de  preferencia  el   mencionado  agente  se  selecciona  de  entre  el  grupo 
compuesto por  SR141716 y SER 144528 y combinaciones de los mismos.  

La diferencia de la reivindicación 15 y el D1 es que es que menciona como compuesto 
de efecto adverso el Rimonabant (SR141716) ó el SR144528.

No obstante la diferencia no se observa un efecto sorprendente. 

Sin  embargo  D2,  menciona   que  composiciones  que  pueden  contener  otro  agente 
adicional  entre  otros  compuestos  como  (ej.  hidrocodona,  hidromorfona,  oxicodona, 
codeína, lovorfanol, (D2 pág 8, líneas 3 a 8) al igual que se menciona en la descripción 
de la solicitud  (pág 59 y  60).

De manera que la persona del oficio normalmente versada en la materia incluiría un 
compuesto se encuentra en estado cristalino de D3 y un compuesto adicional como los 
divulgados por  D2, en la composición de D1 para llegar al objeto de la reivindicación 
15.  Por  lo  tanto,  se  considera  que  las  reivindicaciones  15  a  19  carecen  de  nivel 
inventivo.

- La reivindicación 20, reclama un proceso para obtener una forma de dosificación oral 
sólida  de  un  cannabinoide  de  liberación  controlada  que  comprende  la  etapa  de 
incorporar  una  cantidad  terapéuticamente  efectiva  de  trans-(+/-)-delta9-
tetrahidrocannabinol cristalino dentro de  un material de liberación controlada, pero D1 
también  menciona  que  se  pueden  obtener  composiciones  de  entrega  controlada 
(párrafos 47, 48 y 60  pág 4 y 5)  utilizando diversos tipos de polímeros; por lo tanto, 
estarían afectadas por los documentos citados D1 y D3, puesto que el documento D1 
describe formas de administración controlada para el  compuesto trans-A9-THC y el 
documento  D3  enseña  el  racemato  cristalino  de  dicho  compuesto.  Por  lo  cual  la 
persona del oficio normalmente versada en la materia estaría motivada a referirse a 
estos  dos  documentos  para  lograr  obtener  una  forma  de  dosificación  oral  de  un 
cannabinoide de liberación controlada. Por lo tanto, se considera que la reivindicación 
20  carece de nivel inventivo al igual que sus dependientes 21 a 22.

8. Conclusión

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud están afectados así:

Nº Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta

D1
US2003229027

1-9 y 10-30 Nivel Inventivo

D2 WO03013538 15-19 Nivel Inventivo

D3
Journal of the 

American Chemical 
Society

1-14 y 20-30 Nivel Inventivo



En cumplimiento  del  artículo  45  de  la  Decisión  486  de  la  Comisión  de  la  Comunidad 
Andina,  se  le  indica  que  debe  dar  respuesta  dentro  del  término  de  sesenta  (60)  días 
contados a partir del día siguiente de la fecha de notificación de la presente comunicación. 
En caso de no dar  respuesta  al  presente  requerimiento,  o  si  a  pesar  de  la  respuesta 
subsistieran los impedimentos para la concesión, se denegará la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si así lo considera, su renuncia al término faltante de 
sesenta (60) días  para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara 
a modificar el capítulo reivindicatorio y éste contenga más de diez (10) reivindicaciones, no 
pagará  la  tasa  de  modificación  voluntaria  pero  sí  la  correspondiente  al  pago  por 
reivindicación adicional.

Notifíquese el  presente oficio  conforme a lo dispuesto en el  numeral  5.2,  literal  e),  del 
capítulo quinto del título primero de la Circular Única No. 10 de 2001. 

El anterior requerimiento fue notificado por fijación en lista, de fecha  2013-10-01

Elaboró: Lyna Del Carmen Mordecay Dunoyer
Revisó: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo
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