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Solicitud de patente para: PREPARADO QUE
COMPRENDE COMPUESTOS COMPLEJOS DE HIERRO
(1) Y UNA O VARIAS SUSTANCIAS OXIDATIVAS-
REDUCTORAS

VIFOR (INTERNATIONAL) AG

22 de mayo de 2008

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. 13031 notificado por fijacién en lista del 27 de

julio de 2012.

2. Mediante rhemorial radicado ante ese Despacho el 18 de octubre de 2012, solicité un plazo

adicional de tteinta (30) dias para atender el oficio No. 13031.

3. Mediante ¢ficio No. 13031 se puso en conocimiento del solicitante el informe que contiene las
observacionés hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de patente. Las

observaciones realizadas en el oficio son las siguientes:

3.1 Reivindicaciones relativas a un uso o a un sequndo uso

El examinador ha expuesto:
= Eluso de la reivindicacion 12 no es patentable.

3.2 Reivindicaciones:

De manera resumida, el Examinador ha expuesto lo siguiente:

NIT. 860.041.367-3



CAVELIER

Y

ABOGADOS

» Reivindicacién 1: se refiere a resultados a alcanzar ya que define la composicion en
términos de pH y del potencial de 6xido-reduccion.

» Reivindicaciones 1, 7 y 10: define la composicién con base en su funcion.

» Reivindicaciones 4 y 5. no son concisas debido al empleo de la expresion ‘una o varias
maltodextrinas’, lo que da un numero ilimitado de composiciones que no tienen soporte
en la descripcion.

» Reivindicacién 7: no es clara debido al empleo de la expresion ‘se elabora en forma de
equipo’.

* Reivindicacién 8: es un kit no un preparado por cuanto es una forma de presentacion
comercial que indica que el preparado esta presente por separado.

* Reivindicacién 9: no hay concision ya que se describen de manera general los
componentes que hacen parte de la composicion.

3.3 Analisis de patentabilidad

3.3.1 Novedad

El examinador considera que las caracteristicas esenciales de la composicién de la
reivindicacion 1 habian sido previamente divulgadas en D1: US6521247, el cual da a conocer
una composicién de hierro (lll) en un complejo formado por carbohidratos junto con una
sustancia oxidativa-reductora, como el acido ascoérbico para administracion oral que se utiliza
en el documento de la presente invencion obteniendo de esta manera el mismo producto.

3.3.2 Nivel inventivo

El Examinador considera que la combinacion de las ensefianzas de los documentos D2:
WO003087164 y D3: Japanese Journal of Hospital Pharmacy afecta el nivel inventivo de la
presente solicitud. Especificamente se afirma que la persona medianamente versada en la
materia estaria motivada a incluir bacterias un agente antioxidante conocido en D3 en el
producto divulgad en D2, con el fin de llegar al objeto de la reivindicacion 1.

4. 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:
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4.1 Modificacién 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 modificacién de una solicitud es posible en cualquier
momento del tramite mientras no implique una ampliacion de la solicitud inicial, me permito
presentar un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 10 reivindicaciones.

Siguiendo las amables sugerencias del Examinador, se han introducido las siguientes
modificaciones al pliego reivindicatorio:

La reivindicacion 1 ha sido restringida a compuestos complejos de hierro (lll)-
polimaltosa especificos que tienen un peso molecular definido (estos valores entre
30,000 y 80,000 daltons se encuentran soportados en la descripcion pagina 19, linea
21, ademas se adjunta la monografia del Maltofer usado en el ejemplo 3, donde se
divulga su peso molecular) y un potencial oxidativo-reductor, y acido ascérbico como
sustancia oxidativa-reductora activa. Adicionalmente, la expresion ‘uno o varios
compuestos complejos de hierro (lll)-polimaltosa’ ha sido reemplazado por ‘un
compuesto complejo de hierro(lll)-polimaltosa 0 mezclas de ellos'.
La reivindicaciéon 2 es nueva y se encuentra basada en la descripciéon (pagina 18,
linea 20).
Las reivindicaciones 4 y 5 han sido eliminadas.
Las reivindicaciones 3 a 4 corresponden a las anteriores 6 a 7.
La reivindicacion 5 corresponde a la anterior 8, que ha sido modificada
reemplazando el término ‘equipo’ por ‘kit', pues fue un error de traduccion.
La reivindicacion 6 corresponde a la anterior 9, que ha sido modificada definiéndola
mediante la enumeracién especifica de compuestos divulgados en la descripcidn
(pagina 21, lineas 3 a 14).
La reivindicacién 7 corresponde a la anterior 10.
La anterior reivindicacion 12 ha sido eliminada.
La reivindicacion 8 corresponde a la anterior 11.
La reivindicacidén 9 es nueva.
La reivindicacién 10 es nueva.
Las reivindicaciones 1, 7 (nueva 4) y 10 (nueva 7) han sido modificadas
restringiéndolas. Aun asi, respetuosamente dejamos en claro que, estamos en total
desacuerdo con respecto a la objecidn realizada por el Examinador, por cuanto a
que en el Manual de la Superintendencia se especifica lo siguiente:

o Las reivindicaciones deben incluir caracteristicas estructurales y

funcionales cuando para la persona del oficio normalmente versada en la
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materia no sea obvio el funcionamiento de los elementos caracteristicos y la
relacion entre estos.

o Por otro lado, las reivindicaciones pueden _incluir caracteristicas
estructurales y funcionales cuando para la persona del oficio normalmente
versada en la materia sea obvio el funcionamiento de los elementos
caracteristicos y la relacion entre estos.

Nétese que de acuerdo a dicho Manual las caracteristicas funcionales en un caso
deben incluirse y en otro caso pueden incluirse. Nunca dice dicho manual que no se
deba hacer o_no se pueda. Es decir, el solicitante en un caso si debe hacerlo, en
gtro puede hacerlo, pero nunca le esta prohibido al solicitante incluir dichas
caracteristicas funcionales.

Por lo tanto, las caracteristicas funcionales mencionadas por el Examinador son
permitidas en las reivindicaciones teniendo en cuenta lo anterior.

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 este nuevo pliego reivindicatorio para el andlisis de patentabilidad.

Las siguientes reivindicaciones no han sido modificadas por las siguientes razones:

» Finalmente, amablemente manifestamos nuestro desacuerdo con relacion a la
objecion respecto a resultados a alcanzar que corresponden especificamente al pH y
potencial oxidativo-reductor en la reivindicacion 1. A continuaciéon presentamos
nuestros argumentos: '

I. Primero, amablemente manifestamos que existen caracteristicas técnicas estructurales y
funcionales.

a. Un tipo de caracteristicas que definen la invencion son las caracteristicas
estructurales. Por ejemplo: los elementos que conforman una maquina, la forma

. de una pieza, la estructura quimica, etc.

b. Otro tipo son las caracteristicas técnicas funcionales que corresponden a los
elementos que explican la relacion que hay entre sus diversas caracteristicas
estructurales. Por ejemplo: aparato que tiene, ademas un “elemento para medir
la presidn®.

Il. Segundo, respetuosamente sefialamos que el Examinador confunde un resultado a
alcanzar con caracteristicas técnicas funcionales. Son dos cosas totalmente diferentes. La
forma en que funciona un mecanismo no es un resultado a alcanzar per se. Corresponde
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a entender como dicho mecanismo trabaja para que se entiendan a su vez las
caracteristicas estructurales.
ill. De acuerdo con el Manual de la Superintendencia :

a. Las reivindicaciones deben incluir caracteristicas estructurales y funcionales
cuando para la persona del oficio normalmente versada en la materia no sea
obvio el funcionamiento de los elementos caracteristicos y la relacién entre
estos. Por ejemplo: (Lo subrayado son caracteristicas funcionales). 1.
Sacacorchos, caracterizado por estar compuesto de un cuerpo principal o
palanca (1), en cuya parte intermedia se sitia una rosca helicoidal o tirabuzén
(3) abatible mediante un eje de sujecidon (2), y en el extremo de este cuerpo
principal existe otro eje (7) por el que bascula un brazo acanalado (8) acabado
en forma de convexa (17) para servir de punto de apoyo al cuello de la botella 'y
que posee en los laterales y enfrentados entre si unas ranuras (12) por las que
se deslizan las prolongaciones establecidas a tal efecto del citado eje (7).

b. Por otro lado, las reivindicaciones pueden _incluir caracteristicas
estructurales y funcionales cuando para la persona del oficio normaimente
versada en la materia sea obvio el funcionamiento de los elementos
caracteristicos y la relacién entre estos. Por ejemplo:1. Una composicidn
farmacéutica estable que comprende un derivado de azetidina: N-{1[bis (4-
clorofenil) metil] azetidin-3-i} N- (3,5-difluorofenif) metilsulfonamida, en un
sistema que comprende un surfactante hidréfilo no iénico capaz de solubilizar el
derivado de azetidina y capaz de causar la formacién de un sistema coloidal y un
segundo excipiente lipofilico estabilizante de la formulacion.

Amablemente manifestamos que de acuerdo con dicho Manual las caracteristicas
funcionales en un caso deben incluirse y en otro caso pueden incluirse. Nunca dice dicho
manual que no se deba hacer o_no se pueda. Es decir, el solicitante en un caso si debe hacerlo,
en otro puede hacerlo, pero nunca le esta prohibido al solicitante incluir dichas caracteristicas
funcionales, que como vimos no son resultados a alcanzar.

De acuerdo a lo anterior, el parametro de 6xido-reduccion definido en la reivindicacion 1
no es un resultado, pero si es una propiedad de los complejos de hierro la cual puede ser usada
en la presente invencién. Asi, es un parametro para caracterizar la invencion, comparable a un
punto de fusion, un punto de transicién del vidrio, etc., el cual es muy usual en las
reivindicaciones de patentes. El potencial de 6xido-reduccién esta definido claramente, ya que
es medido bajo condiciones definidas, es decir, pH especifico y electrodo especifico. Estas
condiciones son requeridas a fin de permitir una reproduccion y una comparacién del potencial
de oxido-reduccién. Unicamente los complejos que tiene un potencial de éxido-reduccién
especifico definidas en las reivindicaciones son adecuados para la invencién. Por consiguiente,
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respetuosamente solicitamos que el parametro ‘potencial de oxido-reduccion’ sea permitido en
las reivindicaciones.

Por lo tanto, las objeciones a las reivindicaciones anteriores no tienen objeto, por lo que
se consideran superadas.

4.2 La presente invencion

Los inventores han encontrado que los complejos ahora definidos en la reivindicacion 1,
los cuales estan caracterizados por complejos de hierro (lll)-polimaltosa que tienen un potencial
oxidativo- reductor y un peso molecular especifico, son muy efectivos para el tratamiento de
deficiencia de hierro en combinacion con &cido ascorbico, sin causar algun efecto colateral
gastrointestinal y sin causar estrés oxidativo.

El preparado el cual ha sido usado en los Ejemplos, Maltofer®, es un producto del
solicitante el cual ha sido mostrado en el Ejemplo 3 para ser muy estable en combinacion con
acido ascérbico. Este tiene un peso molecular de 53,200 daltons (pagina 28, linea 17) y un
potencial de oxido-reduccion de -332 mV (NHE) a un pH de 7 (Crichton, Danielson and Geisser,
Science Uni-Med ISBN 978-3-8374-1077-8 (2008), y Maltofer® monograph).

Esta alta estabilidad es muy sorprendente, como normalmente se habria esperado que
el hierro (Il1) en el complejo es reducido inmediatamente a hierro (lf) por la sustancia de oxido-
reduccién activa , y el hierro (Il) resultante es muy téxico y causa muchos efectos colaterales
severos (por favor note que, por ejemplo, la LDs, de hierro (Iil)-polimaltosa > 1000 mg Fe/kg).

4.3 Argumentos a favor de la novedad de la presente solicitud
El articulo 16 de la Decision 486 sefiala lo siguiente:

“Articulo 16.- Una invencién se considerard nueva cuando no estd comprendida en el

estado de la técnica.

El estado de la técnica comprenderd todo lo que haya sido accesible al publico por una
descripcidn escrita u oral, utilizacién, comercializacion o cualquier otro medio antes de la
fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.
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S6lo para el efecto de la determinacion de la novedad, también se considerard dentro del
estado de la técnica, el contenido de una solicitud de patente en tramite ante la oficina
nacional competente, cuya fecha de presentacion o de prioridad fuese anterior a la fecha
de presentacioén o de prioridad de la solicitud de patente que se estuviese examinando,
siempre que dicho contenido esté incluido en la solicitud de fecha anterior cuando ella se

publique o hubiese transcurrido el plazo previsto en el articulo 40”.

Siguiendo entonces los lineamientos de la Jurisprudencia aplicable al analisis de
novedad de una solicitud de patente, se considera que cuando las caracteristicas técnicas
esenciales son idénticas a las caracteristicas de la materia divulgada en cada documento del
estado de la técnica, puede afectar dicho requerimiento de patentabilidad, en cuyo caso se
considera que no tiene novedad. Adicionalmente se considera nueva la invencion si se
encuentra alguna diferencia o un sélo aspecto que no hubiese sido revelado en el arte previo.

Con base en lo anterior, respetuosamente manifestamos nuestro desacuerdo con el
analisis llevado a cabo por el Examinador y con las conclusiones del mismo y solicitamos
atentamente la reconsideracidon de las razones por las cuales se objeta la novedad, con base
en la siguiente informacion:

D1 ensefia una combinacién de dos preparados de hierro diferentes para un suplemento
nutricional, para tratar o prevenir una deficiencia de hierro relacionada a enfermedad o
desorden. Necesariamente contiene acido félico. Los compuestos de hierro son un compuesto
de hierro rapidamente disuelto y un compuesto de hierro lentamente disuelto. El hierro puede
ser usado en la forma de sal de hierro (ll), sal de hierro (Ill) o polvo de hierro (0) (columna 1,
linea 39-41).

D1 no ensefia o divulga los complejos de hierro (lll)-polimaltosa de la presente invencion
que tiene el potencial de éxido-reduccion y peso molecular especifico. D1 menciona algln
complejos de hierro con carbohidratos, pero sin dar alguna directriz para poder saber cémo
seleccionarlos (columna 4, lineas 24-62). El complejo de hierro (lll)-polimaltosa tampoco es
divulgado ni sugerido. D2 se concentra en la tasa de disolucién, y no en alguna otra propiedad
de los compuestos de hierro.

Finalmente, de esta manera todas las reivindicaciones son nuevas sobre el estado de la
tecnica citado D1.

4.4 Argumentos a favor del nivel inventivo de la presente solicitud
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El articulo 18 de la Decisidn 486 sefiala lo siguiente:

Articulo 18.- Se considerard que una invencion tiene nivel inventivo, si para una persona
del oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa invencién no
hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la

técnica.

Consecuentemente, una invencion se considerara inventiva si la misma no hubiese
resultado obvia a partir del arte previo, para una persona del oficio normalmente versada en la
materia. Esto a su vez implica que el Examinador a cargo de esta evaluacién debe colocarse en
el momento exacto en el que el inventor buscaba resolver el problema técnico contemplado en
la solicitud y para el cual poseia la literatura y el conocimiento disponibles en dicho momento.

Siguiendo entonces los lineamientos de la Jurisprudencia aplicable al analisis del nivel
inventivo de una solicitud de patente, se considera que una anterioridad o una combinacion de
dos anterioridades puede afectar dicho requerimiento de patentabilidad, si una persona
medianamente versada en la materia encuentra ensefianzas o sugerencias claras que, a partir
de un conocimiento medio en dicho campo, le permitan llegar de manera obvia a la invencién
reivindicada. Adicionalmente se considera que una mejora sustancial, un efecto inesperado o
una ventaja con respecto al arte previo es un indicio de nivel inventivo, por cuanto aporta un
salto tecnolégico en la regla técnica.

Respecto a lo anterior, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha expuesto en la
Interpretacién Prejudicial del proceso 13-1P-2010:

“En este orden de ideas, se puede concluir que una invencién goza de nivel inventivo
cuando a los ojos de un experto medio en el asunto de que se frate, se necesita algo
mas que la_simple aplicacion de los conocimientos técnicos en la materia para llegar a
ella, es decir, que de conformidad con el estado de la técnica el invento no es
consecuencia clara y directa de dicho estado’.

[sefialado fuera del texto]

Por lo anterior, se entiende que para que una persona medianamente versada en la
materia pudiera derivar de manera obvia una invencién, requeriria simplemente aplicar sus
conocimientos técnicos. En contraste, todo aquello que va mas alla de la simple aplicacion de
los conocimientos técnicos y que no ha sido revelado en el estado de la técnica, debe ser
considerado inventivo.
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A este respecto, respetuosamente manifestamos nuestro desacuerdo con el analisis
llevado a cabo por el Examinador y con las conclusiones del mismo y solicitamos atentamente
la reconsideracion de las razones por las cuales se objeta el nivel inventivo, con base en la
siguiente informacion:

En los ejemplos de D1, el fumarato de hierro (ll) o sulfato de hierro (ll) y hierro carbonilo,
que es, hierro metalico, son usados en combinacion. No hay ensefianzas o sugerencias de
alguna de las caracteristicas de la presente invencion en D1. En particular, no existe referencia
para cualquier resultado clinico, el cual podria haber sido obtenido por los preparados de D1.
Ademas, no ha sido mostrado en D1 que de hecho han sido obtenidos bajos efectos colaterales
gastrointestinales.

La presente invencion, por el contrario, conduce a una mejora de absorcién de hierro sin
la ocurrencia de efectos colaterales severos (pagina 33), los cuales no podrian haber sido
percibidos de las ensefianzas de D1, ya que este documento no divulga las caracteristicas de la
invencion.

Ademas, el potencial de éxido-reduccion especifico definido en las presentes
reivindicaciones no es divulgado en ninguna parte de las referencias, especialmente D2 no
menciona el potencial de 6xido-reduccién de hierro (llI)-dextrina como es usado en el mismo y
ademas menciona Unicamente vitaminas en general, pero no se refiere en absoluto a acido
ascoérbico. Las dextrinas usadas en D2 tienen un peso molecular muy bajo, y los complejos son
completamente diferentes estructuralmente de los complejos de hierro (ll)-polimaltosa. D2 esta
dirigido a problemas anafilacticos asociados con complejos de hierro (pagina 11, linea 36), pero
no trata con la estabilidad de cualquiera de los complejos de hierro en combinacién con acido
ascérbico. D2 divulga complejos de hierro (lll)-dextrina en un rango de peso moiecular muy
estrecho definido entre 400 y 3,000 daltons, lo cual es obligatorio para la esencia de este
documento, es decir, para proporcionar una solucién inyectable (pagina 6, lineas 2-6).

D3 es un documento cientifico que describe pruebas con soluciones que comprenden
Ferrum®, FERO-GRADUMET y Ferromia®, respectivamente, y acido linolénico y acido
ascorbico en uso oral para el tratamiento de la deficiencia de hierro. El documento se relaciona
a estudios de soluciones in vitro, que comprenden entre otras cosas Ferrum Capsules®
(Capsulas de Ferrum). Los autores midieron la tasa de oxidacién de acido linolénico mediante
compuestos de hierro y divulgan que esta fue incrementada por la adicién de acido ascorbico y
disminuyd después de la administracion de a-tocoferol. Los preparados para administracion oral
que comprenden hierro (llf)-polimaltosa y acido ascérbico que tiene el potencial de o6xido-
reduccion especifico inventivo no pueden ser concebidos de D1. Se describe que el acido
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ascorbico exacerba la lesion de la gastromucosa inducida por hierro, mientras que el a-
tocoferol la previene. Cabe sefalar que todos los tres preparados de hierro descritos son sales
de hierro (Il), es decir, Fumarato de hierro (Il) (Ferrum®), sulfato de hierro (ll) (FERO-
GRADUMET®) y Citrato de NaFe(ll) (Ferromia®). En la referencia el acido ascérbico es
descrito como desventajoso, ya que aumenta problemas gastricos causados por hierro (ll). El
hierro (Ill) ni se describe ni se sugiere en el documento. Por lo tanto, la referencia no puede ser
hacer la presente invencién como obvia, ya que no divulga complejos de hierro (lil)-polimaltosa,
y describe el acido ascérbico como una desventaja en combinacién con los preparados de
hierro.

Los complejos de hierro (lll)-polimaltosa definidos en el presente pliego reivindicatorio
son sustancias conocidas, y su potencial de éxido-reduccién también es conocido. Sin
embargo, la presente solicitud permite para la primera vez la seleccion de los complejos
especificos adecuados en combinacion con acido ascorbico mediante la seleccion adecuada
del potencial de 6xido-reduccion de los complejos.

Para clarificar este punto, amablemente manifestamos que no todos los complejos de
hierro (lll)-carbohidrato de un grupo especifico, por ejemplo, todos los complejos de hierro (ll1)-
dextrina o todo los complejos de hierro (lll)-polimaltosa, etc, de por si tienen el mismo potencial
de 6xido reduccidén. No son por lo tanto de por si, todas adecuadas para formar preparados
estables cuando se combina con sustancias de oxido-reduccidén activas tales como acido
ascorbico.

Con respecto a esto, la principal conclusion de la presente invencién fue seleccionar
estos compuestos complejos de hierro (lil)-polimaltosa, los cuales tienen el potencial de 6xido-
reduccion especifico entre =324 mV y =750 mV y el peso molecular especifico, y combinarlos
con acido ascérbico.

Fue muy sorprendente que con tal seleccion especifica, una formulaciéon estable para
uso oral pudiera ser obtenida usando una combinacion de hierro (Ill) y acido ascorbico, ya que
usualmente se habria esperado la reduccion de hierro (ll).

De esta forma, la presente invenciéon por primera vez proporciona un preparado de
hierro (lll) estable, bien tolerable para el uso oral, el cual muestra una biodisponibilidad
mejorada comparada a los complejos de hierro (lll) conocidos, sin los efectos colaterales
negativos de los preparados de hierro (Il) con acido ascérbico conocidos.

10
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Adicionalmente, esto no es obvio en vista del estado de la técnica, ya que en ninguna
parte en las referencias cualquier sugerencia es proporcionada para combinar complejos de
hierro (Ill) especificos con un potencial de dxido-reduccion y peso molecular especificos, con
acido ascorbico para obtener un preparado estable con mejor biodisponibilidad.

Debido a que los inventores de la presente invencion sorprendentemente encontraron
(de acuerdo a lo mostrado en los Ejemplos), los compuestos complejos de hierro (lli)-
polimaltosa con un potencial de 6xido-reduccion especificos y un rango de peso molecular son
adecuados para proporcionar preparados estables con buenas caracteristicas de absorcién y
alta biocompatibilidad para uso oral en el tratamiento de deficiencia de hierro.

Teniendo en cuenta los argumentos anteriores, la invencion reivindicada presenta nivel
inventivo sobre D2 y D3.

4.5 Conclusién

Por todo lo anterior, el documento D1 no resulta una anterioridad valida capaz de afectar
la novedad del producto de la presente solicitud. De la misma manera, el documento D2, el
documento D3, o su combinacion, no resultan anterioridades validas capaces de afectar el nivel
inventivo del producto de la presente solicitud.

Por lo tanto, consideramos que el Examinador estd pasando por alto que una sola
diferencia con respecto al estado de la técnica, permite concluir que el objeto reivindicado es
nuevo. Ademas, esta excluyendo el hecho de que el inventor en el momento de solucionar el
problema técnico de la solicitud tuvo que emplear habilidad inventiva, pues la presente
invencién no resulta de la mera extrapolacion de las ensefianzas del arte previo, como se
afirma. Se estad desconociendo el mérito investigativo empleado y que estd aportando una
ventaja al arte previo.

5. Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por el Examinador, se
solicita atentamente proceder al otorgamiento de la 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 accion oficial No. 13031, toda vez que al no haber
sido trasladadas a mi representada, dicha decision 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.
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6. Anexos |

. Form‘ulario de modificaciones en solicitud pendiente
» Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 10 reivindicaciones
. Cricﬁton, Danielson and Geisser, Science Uni-Med ISBN 978-3-8374-1077-8 (2008).
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Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

L
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
MODIFICACIONES Y/O CORRECCIONES

1. Identificacion del Tramite

D Error m%aterial E Modificacién a una Solicitud en tramite
g Patente de Invencion

D Patente de Modelo de Utilidad

D Registrcf; de Disefio Industrial

D Esquema de Trazado de Circuitos Integrados

2. Datos del solicitante
! Persona Natural D Persona Juridica IE

VIFOR (INTERNATIONAL) AG

Nombre o denominacién / Nombre o razén social completa
|

Nombre represéntante legal

Tipo de empresa Micro E.l Pequefa D Mediana D Otra D
Documento de i“ﬁentiﬁcacién: DC.C. D CE. D NIT D Otro Numero
Nacionalidad/Pais de constitucién | Direccién y domicilio del titular Ciudad
Su“iza Rechenstrasse 37, 9001 St. Gallen
i Direccidn electrénica No. Fax Namero telefonico
‘ clientes@cavelier.com 2118650 347 36 11

D Autorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las comunicaciones sean enviadas a
través de la direccion de correo electrénico

3. Datos del apoderado:

Apellidos y Nombre Documento de identificaciéon Tarjeta profesional

De Paez Luz Clemencia C.C. 35.456.344 T.P.A. 23.655
Direccién y domicilio Ciudad
Carrera 42 No. 72 -35 Bogota
Direccion electrénica No. Fax Ndamero 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 radicacién o protocolo de poder general
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4. Datos del tramite
Correccioén:
Expediente Nb 08.052.432
Aparece
Debe ser

Modificacidn: |

IZI Modificacion al capitulo reivindicatorio.
Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 10 reivindicaciones y pido respetucsamente
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 proteccién 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, beneficiandose de la fecha de prioridad inicialmente reivindicada.

0 Modificacién al capitulo descriptivo.

D Modificacion al resumen.

D Modificacion a los dibujos.

D Modificacion al solicitante.

5. Anexos

D Poder, si fuere el caso.
@ Documento que contiene las modificaciones o correcciones.

D Copia de la solicitud y sus anexos en formato magnético.
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6. Firma
\

Nombre y apellidos |

1
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

Firma

@;2 < @mem@aééé@@&

I
C.C. 35.456.344 DE Usaquén

Tarjeta Profesional 23.555

SGD\NCAWPC14904\ID-231737
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REIVINDICACIONES

1.- Un preparado que se administra oralmente, que comprende un
compuesto complejo de hierro (Ill)-polimaltosa o mezclas de ellos, que tiene un
peso molecular en el rango de 30,000 a 80,000 daltons y que tienen un potencial
de oxidacion-reduccion de -324 mV a -750 mV con respecto a un electrodo normal
de hidrégeno (NHE), y acido ascoérbico como una sustancia activa oxidativa-
reductora.

2.- El preparado de conformidad con la reivindicacion 1,
caracterizado porque el compuesto complejo de hierro (lll)-polimaltosa tiene un
contenido de hierro de 10 a 40% en peso.

3.- El. preparado de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 1 o 2, caracterizado porque se elaboraen forma de tabletas,
granulados, capsulas, tabletas efervescentes, mezclas en polvo, granulados
efervescentes o como sachets.

4.- El preparado de conformidad con la reivindicacion 1,
caracterizado porque se elaboraen forma de un kit, que comprende una solucion,
del compuesto complejo de hierro (lll)-polimaltosa y una preparacidén que contiene
acido ascorbico que esta presente por separado espacialmente de la misma.

5.- El preparado de conformidad con Ila reivindicacion 4,
caracterizado porque se elabora en forma de contenedor de dosis Unica.

6.- ElI preparado de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 5, caracterizado porque comprende adicionalmente uno o
varios ingredientes farmacolégicamente activo, los cuales estan seleccionados del
grupo que consiste en B-carotina, timina (vitamina By), riboflavina (vitamina B>),
piridoxina (vitamina Bg), cianocolamina (vitamina B1y), colecalciferol (vitamina D3),
a-tococerol (vitamina E), biotina (vitamina H), los cofactores acido pantoténico,
nicotinamida, acido félico, los oligoelementos/minerales, cobre, manganeso, zinc,
calcio, fosforo y/o magnesio, y los nutrientes aminoacidos, oligopéptidos,
carbohidratos y grasas.

7.- El preparado de conformidad con la reivindicacion 6, en donde el
(los) ingrediente(s) adicional(es) farmacolégicamente activo(s) pueden estar
presentes en la solucién del compuesto complejo de hierro (lll)-polimaltosa o en la
preparacion del acido ascérbico o en ambas.

\U



8.- El preparado de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 7, en donde el compuesto complejo de hierro (ill)-polimaltosa
y el acido ascorbico estan presentes en la relacién en peso de 1:0.05 a 1:20.

'9.- El preparado de conformidad con Ila reivindicacion 1,
caracterizado porque el compuesto complejo de hierro (lll)-polimaltosa se

administra cerca en términos de tiempo o simultaneamente con acido ascérbico.

10.- El preparado en conformidad con la reivindicacidén 1, en donde
el acido ascorbico esta presente en solucién, en la forma de jugo de frutas.

SGD\SGD\ID-231581\WPC 14904
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Figure6.5: "Ward" cascade showing the cooperation between cytoprotective enzymes and antioxidants for
scavenging of reactive oxygen and reactive nitrogen species.
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