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Actuacion 519
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. vy .
Paiente de Invencidn — Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacignal) 4 Capltulo | Capitulo I
No. Solicitud Internacional SCT/MX2006IDODO?
Fecha de Preseniacién Internacionat 12/Julie/2006

Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45
de la Decisidon 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 6 a 25 01/Julio/2008
Reivindicaciones: Folios 26 a 28 01/Julio/2008
Folio 119 24/Mayo/2010
Oposiciones: Folios 67 a 74 Lafrancol
27/Octubre/2009
Folios 82 a 91 Procaps
28/0Octubre/2009
Respuesta del solicitante;  Folios 114 a 118 24/Mayo/2010
Prioridad: PA/a/2005/014089 20/Diciembre/2005

2. Analisis de la Prioridad
Se acepta la reivindicacion de Prioridad porgue:

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 invencidn

Titulo de la solicitud: “Composiciones farmacéuticas que comprenden sustancias
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inhibidoras de la recaptura de noradrenalina, dopamina y serotonina, combinadas
con un aminoacido para el tratamiento de la obesidad y sobrepeso”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en suministrar compuestos Gtiles
para el control de obesidad y sobrepeso, en particular.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicion farmacéutica que comprende una combinacidon de sustancias
inhibidoras de la recaptura de noradrenalina, dopamina y serotonina y un aminoacido
para el uso farmacologico de la composicion en la obesidad y sobrepeso.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): AB1K 31/205.

4. Analisis de las Oposiciones
a) Argumentaciones de Lafrancol

El Opositor afirma que la presente solicitud incumple con los requisitos materiales de
Patentabilidad, especificamente Novedad y Nivel Inventivo. El Opositor sefiala que
composiciones farmacéuticas para el tratamiento de la obesidad y el sobrepeso, en
donde se utiliza un inhibidor de la recaptura de Noradrenalina, Dopamina y
Serotonina que es la Sibutramina y/o cualquiera de sus sales y un aminoacido
conocido como L-Carnitina, Tartrato de Carnitina y/o cualquiera de sus sales, son
totalmente conocidas en la industria farmacéutica. El Opositor ademas sefala, en
cuanto a las composiciones farmacéuticas, que no se puede otorgar el beneficio
patentario a composiciones farmacéuticas que comprenden moléculas que se
encuentran descubiertas y plenamente identificadas en el sector quimico-
farmacéutico. El Opositor sefiala que asi es como en “The Merck Index” se ensefa
que el principio activo Sibutramina se encuentra plenamente identificado y bajo
conocimiento publico desde un tiempo considerable y ademas ostenta beneficios
patentarios concedidos por Alemania y Estados Unidos No. DE3212682 (1982) y
US4929628 (1990) respectivamente. El Opositor concluye que no se puede
conceder una patente a composiciones farmacéuticas que contienen moléculas
plenamente identificadas y conocidas, pues no son nuevas ni inventivas.

b) Argumentaciones de Procaps

El Opositor sefala antes de la fecha de prioridad de esta solicitud se encuentra el
siguiente documento que afecta la patentabilidad de la presente solicitud:

D1. US6426096 publicada el 30 de Julio de 2002, revela composiciones
anorexigénicas que comprenden un compuesto que aumenta los niveles de
serotonina en cerebro, el cual es Hipericina o Sibutramina (Sibutramina HCI
monohidrato), un segundo componente que es un derivado de cromo y como tercer
componente L-carnitina. El Opositor sefiala que dadas las ensefanzas de D1
(ejemplos 6, 7, 8 y 9) definen composiciones de sibutramina (5, 10, 15y 20 mg), L-
carnitina (100, 120, 150 y 180 mg) y picolinato o polinicotinato de cromo (200, 300,
400 y 500 ug), por lo que la presente invencion no es novedosa.

Adicionalmente el Opositor sefiala que algunas reivindicaciones hacen referencia al
uso y metodo de tratamiento, las cuales no deben ser contempladas como
patentables (Art.14 y 20 D486).
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Respuestas del Solicitante

En primer lugar se debe sefialar que en respuesta a las oposiciones el solicitante
presenta un nuevo Capitulo Reivindicatorio Modificado que consta de 3
reivindicaciones Unicamente, en donde la nueva Reivindicacion 1 corresponde a la
combinacién de las Reivindicaciones inicialmente presentadas 2, 6 y 7; la nueva
Reivindicacion 2, corresponde a la Reivindicacion inicialmente presentada 5; y la
nueva Reivindicacion 3 encuentra soporte en el ejemplo 1 de la descripcién.

a) Respuesta a la Oposicién de Lafrancol

El solicitante sefiala que la composicion reclamada es novedosa, dado que ninguno
de los documentos citados por el Opositor hacen referencia a combinaciones de
Sibutramina y L-carnitina y que mucho menos se hace referencia una combinacién
que comprende de 10mg a 15mg de Sibutramina y de 300mg a 600mg de L-
carnitina.

El solicitante ademas argumenta que la combinacién de moléculas bioactivas o
farmacéuticamente activas no se debe considerar obvia, en tanto que para poder
obtener con exito una formulacion, se necesita el conocimiento de propiedades
fisicoguimicas de cada uno de los componentes que intervienen en la composicion y
conocimiento de las interacciones farmacolégicas o toxicoldgicas entre los
componentes de tal formulacion. Ademas el solicitante sefiala que no resuita obvio
combinar L-carnitina y Sibutramina ya que la asociaciéon optima de los activos
depende de los agentes involucrados en la combinacion y que de acuerdo con las
concentraciones particularmente sefaladas al combinar L-carnitina y Sibutramina no
es obvio esperar encontrar un efecto sinérgico en la reduccién de peso y menos
resulta obvia la proporcion de asociacion optima de cada uno de ellos.

Adicionalmente el solicitante adjunta el articulo titulado: “SIBUTRAMINA/CARNITINA
MUESTRA EFICACIA EN LA REDUCCION DE PESO EN PACIENTES CON
OBESIDAD Y SOBREPESQO", en el cual se sefialan los resultados obtenidos en la
perdida de peso y el IMC promedio cuando se utiliza Sibutramina 15mg y L-carnitina
600mg via oral, mas dieta y ejercicio.

b) Respuesta a la Oposicion de Procaps

Frente a los argumentos de Novedad a partir del documento US6426096 objetados
por el Opositor, el solicitante sefiala que dicho documento describe un método para
el tratamiento de ansiedad de comer carbohidratos en pacientes humanos que
comprende la administracion de una compaosicion con caracteristicas anorexigénicas
que esta compuesta por: un compuesto que eleva los niveles de serotonina en el
cerebro del paciente, tipicamente Hipericina o sibutramina, en mezcla con mezcla
con un compuesto farmacéuticamente aceptable de cromo metabolizable y
opcionalmente la mezcla incluye L-carnitina o una mezcla racémica de carnitina.

El solicitante senala que D1, en la Reivindicacién 15 reclama una composicién que
comprende 1-30mg de sibutramina en combinacién con 100-800mg de una
compuesto de cromo y de 0-800 mg de L-carnitina.

Frente a lo anterior, el solicitante sefiala que D1 describe una composicion en la que
fa Sibutramina y la L-carnitina no son los Unicos dos compuestos que conforman
dicha composicion, el compuesto que también se encuentra es un compuesto de
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cromo y el solicitante sefala que el efecto sinérgico resultante de la combinacién
esta dado por la sibutramina y el compuesto de cromo y no por la carnitina.

Adicionalmente el solicitante sefiala que en los ejemplos de D1 no se evidencia una
composicion cuya cantidad de sibutramina esté especificamente en el rangode 10 a
15mg en combinacién con una cantidad de L-carnitina de 300 a 600mg. Por lo tanto,
el solicitante senala que dado que la concentracion de L-carnitina esta por debajo de
180 mg la composicion de la solicitud es nueva.

Finalmente el solicitante sefiala que D1 no describe ni sugiere una composicion
farmaceutica caracterizada por las concentraciones de sibutramina 10 mga 15 mg y
L-carnitina de 300mg a 600 mg, sin la presencia de un compuesto de cromo.

Respuesta del Examinador Técnico

a) Enrespuesta a los argumentos presentados por la sociedad opositora Lafrancol y
la respuesta del solicitante se encuentra que:

Si bien es cierto que la molécula de Sibutramina esta plenamente identificada en el
campe quimico-farmaceutico, particularmente en “The Merck Index”y en las patentes
concedidas por Alemania y Estados Unidos no se divulga una composicién
farmaceutica con tas caracteristicas esenciales sefialadas en la presente solicitud,
por lo que no seran consideradas estas referencias para el anélisis de patentabilidad.

b) Enrespuestaalos argumentos presentados por la sociedad opositora Procaps y
la respuesta del solicitante se encuentra que:

Efectivamente el documento US6426096, de 30 de Julio de 2002 presentado por el
Opositor, desvirtua el nivel inventivo del objeto de esta solicitud, por lo cual sera
considerado dentro del examen de patentabilidad. Adicionalmente, y teniendo en
cuenta el nuevo pliego reivindicatorio presentado por el solicitante, se considera
superada la objecion del opositor frente a las reivindicaciones que reclamaban usos
y/o métodos de tratamiento.

5. Determinacion del Estado de la Técnica
El Estado de la Técnica se determiné con base en la fecha de presentacion

Internacional: Julic 12 de 2006 y se encontraron los siguientes documentos que
anticipan el objeto de esta solicitud:

ltem Documento Titulo Fecha de Publicacién*
D1 US6426006 Anorexigenic composition 30/Julio/2002

D1 http:#iworldwide. espacenet. com/publicationDetails/biblio? CC=US&NR=6426095&KC=&F T=E&local
e=en_EP, divulga (pagina 2, renglones 41 — 62) un método para tratar la ansiedad de
carbohidratos, en un paciente humano que comprende administrar a un paciente una
COMpOosicion anorexigeénica que comprende un compuesto que eleva los niveles de
serotonina, que puede ser Hipericina o Sibutramina o una sal de los mismos, en
particular sibutramina clorhidrato monohidrato, un compuesto de cromo
fisiolégicamente metabolizable y aceptable y un tercer compuesto que es L-Carnitina.

6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
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Nivel Inventivo (Art18 D486)

La Reivindicacion 1 consiste en una composicidn farmacéutica caracterizada porque
consta de sibutramina o una sal farmacéuticamente aceptable de !a misma en una
cantidad de 10 mg @ 15 mg y L-carnitina en una cantidad de 300mg a 600 mg en
combinacion con un excipiente farmacéuticamente aceptable, misma que esta
formulada en una sola unidad de dosificacion oral.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Solicitud D1 N
Composicién farmacéutica
anorexigénica para regutar
desordenes asociados al exceso |
LT de peso__ ;
Sibutramina o una sal o . .
farmacéuticamente aceptable de HlP;Dnrﬁmf o Sibutramina
. la misma (10-15mg) ¢

Un derivado de cromo (picolinato
o polinicotinato de cromo)
L-carnitina (300-600 mg) L-carnitina (0-800mg}

Composicién farmacéutica
. sinérgica para el tratamiento de
obesidad y solbrepeso.

1

El documento D1 se considera el estado de [a técnica cercano a la invencién definida
en la Reivindicacion 1 porque divulga una composicion farmacéutica anorexigénica
que comprende un compuesto que eleva ios niveles de serotonina en cerebro, como
puede ser Hipericina o Sibutramina en mezcla con un compuesto de cromo
fisiologicamente metabolizable y aceptable y un tercer componente que es L-
carnitina {(Abstract).

La diferencia entre la invencion, definida en la Reivindicacion 1 y la composicion de
D1 consiste en que la composicion de la solicitud solo contiene sibutramina y L-
carnitina.

No se evidencia un efecto técnico sorprendente en la presente solicitud puesto que
nc hay datos experimentales que muestren que la composicion de la presente
invencion presente una actividad contra obesidad y sobrepeso mejoradas en
comparacion con la composicion del arte previo y por lo tanto no puede considerarse
que el problema haya sido resuelto. Asilas cosas, ante la ausencia de una solucién
al problema técnico no tiene nivel inventivo.

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular asi: "como modificar la composicion conocida en D1 con el fin de que
al utilizar unicamente los dos compuestos reclarmados (sibutramina y L-carnitina)
logre obtener resultados contra la obesidad y el sobrepeso mas eficientes”.

Sin embargo, dicha modificacion se encontraba sugerida a partir de las ensefianzas
en la composicion de D1, por lo tanto no se evidencia que al retirar el derivado de
cromo de la composicion ensefiada en D1 se favorezca su actividad contra los
desordenes asociados a obesidad y sobrepeso.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 — 3 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

Conclusion:

Las Reivindicaciones 1 — 3 cumplen el requisito de novedad (Art. 16), pero no
cumplen con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).
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Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados asi:

item Documento

—_—

Reivindicaciones afectadas

Requisito que afecta

D1 ! USB426096

1-3

Nivel Inventivo |

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisiéon 486 de la Comisidon de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacion de |la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si 2 pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesién, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo guinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001,

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ

Director de Nuevas Creaciones (C)

129 JUN. 2012

Elaborado por: Ricardo Velasco Gonzalez ,(A}f
Revisado por: Gloria Jacqueline Alfonso.
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