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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogota, D.C,

Abogado
CARLOS OLARTE
office@olartemoure.com

ASUNTO Radicacion 09 103 873
Tramite 011
Evento 378
Actuacién 519
Oficio “==-18301
Folios 6
Patente de Invencion [Z] Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) ! Capitulo i Capitulo ||
No. Solicitud Internacional PCT/EP2008/053283
Fecha de Presentacién Internacionai 19/Marzo/2008

Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1, Documentos estudiados

Descripcidn: Folios 20 a 30 23/Septiembre/2009
Reivindicaciones: Folios 31 a250 156/Junio/2003
Folios 101 a 103 19/Septiembre/2004
Oposiciones: Folios 53 a 89 Procaps 15/marzo/2011
Respuesta del solicitante:  Folios 96 a 103 03/Enero/2012
Prioridad: EP07104792.2 23/Marzo/2007
EP07111322.9 28/Junio/2007

2. Analisis de la prioridad

Se acepta la reivindicacion 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 invencién

Titulo de la solicitud: “Uso de una sal de cobre enmascarada o recubierta para el
tratamiento de degeneracion macular”.

Expediente 09 103 873  ler Art 45



El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar
metodos para evitar la degradacion de los prlnC|p|os activos susceptibles a la
descomposicion cuando estan en contacto coln sales de cobre.

Para resolver este problema técnico la solicitgd en estudio proporciona un método
para proteger de descomposicion a los compuestos y/o composiciones sensibles al
cobre.

|
El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): AB1K33/34; AG61K9/127; A61k9/50

4. Dela Sohcntud de Patente
|
Reivindicaciones {Art 30 D 486, Art 22 PCT)

|
En general el capitulo reivindicatoric carece de claridad y concisién por cuanto:

La composicidn de las reivindicaciones l1 y 5 no definen claramente los
componentes, es decir, hace referencia a compuestos sensibles al cobre, a un
material digerible, a una sal de cobre, pero no los definen a través de sus nombre
quimicos o de su denominacién comun internacional. Se recuerda al sefior solicitante
que una formulacion farmacéutica debe caréctenzarse a partir de los elementos y
proporciones de los mismos que [a componen y deben presentar sustento en la
descripcion. }

El método mencionado en las re:vundxcacuones 11 a 18, debe estar caracterizado por
las etapas que lo conforman y estar plenamente sustentado en la descripcion

De esta manera, el capitulo reivindicatorio presentado no cumple con los requisitos
establecidos en el art. 30 de la Decision 486.

5. Analisis de la Oposicidn L

Argumentaciones de Procaps |

El sefior opositor menciona en el documento de oposicidon que las reivindicaciones
que se refieren al uso y no solo a la compasicién no son patentables. Asi mismo
sefiala que antes de la fecha de prioridad de esta solicitud se encuentran los
siguientes documentos que afectan la patentabilidad: D1: US3743712 (Publicacion 3
Julioc de 1973) y D2: US2005249821 (Publicada 10 de Noviembre de 2005). El
documento D1 revela un material de macroagregados de cobre y gelatina para ser
usados en medicinas humanas, y de manera similar el documento D2 se refiere a un
suplemento nutricional que promueve la salud visual y reduce la perdida de agudeza
visula por un contenido de vitaminas, acidos grasos y cobre, entre otros. Y que por lo
tanto revela que las sales de cobre y su enmascaramiento para preparaciones
medicinales es conocido y por lo tanto no es novedoso.

Respuestas del Solicitante |

Como respuesta a la oposicién, el seforsolicitante presenta un nuevo capitulo
reivindicatorio compuesto por 18 reivindicaciones las cuales no reclaman usos.

I
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En cuanto a los documentos presentados en la oposicién, el solicitante afirma que
los macroagregados de D1 no se utilizan en el tratamiento de enfermedades y en
ellos el cobre se acompara de gelatina y no se integra en esta, por lo tanto en las
formulaciones de D1 el cobre no se separar de los otros ingredientes en la
formulacién, en conclusién, D1 no menciona el problema a resolver en la presente
invencion y no proporciona la solucién a dicho problema. Menciona que D1
solamente proporciona informacion para la obtencién de macroagregados formados
por un complejo cobre-gelatina obtenidos por adicién en frio de una solucién alcalina
de cobre-64 a una solucion de gelatina, la precipitacion del complejo en caliente con
una solucion de taninos y la finalizacion de la suspension por adicién de agua
destilada y mantener el pH alrededor de 7 busca evitar que se forme cobre en forma
idnica.

A su vez, D2, revela un suplemento nutricional que promueve la salud visual y
reduce o revierte la pérdida de la agudeza visual, en donde los ingredientes
esenciales de los suplementos nutricionales o dietarios son: vitamina C, vitamina E,
vitamina A, acidos grasos de omega 3 y los no carotencides de la vitamina A que
incluyen luteina y/o zaexantina. Algunas de las formulaciones de D2 contienen cobre
e ingredientes sensibles al cobre, esta referencia no menciona el hecho de que
ciertos materiales tienden a degradarse cuando entran en contacto con el cobre. Las
formulaciones de D2 no impiden que el cobre entre en contacto con cualquiera de los
otros ingredientes, por lo tanto, los ingredientes sensibles de cobre en todas las
formulaciones de D2 se degradan durante el almacenamiento.

Respuesta del Examinador Téchico

Los documentos presentados en la oposicidn desvirtuan no la novedad sino el nivel
inventivo del objeto de esta solicitud, por lo cual se consideraran dentro del examen
de patentabilidad.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determin6 con base en la fecha de presentacion de la

solicitud de prioridad: marzo 23 de 2007, y se encontraron los siguientes documentos
que anticipan el objeto de esta solicitud:

Item Documento Titulo Fecha de Publicacién
Macroagaregates of copper-64 and
D1 US3743712A gelatin,application and method of 03/dulio/1973

preparation of same

Nutritional supplement for treatment of ,
D2 | US2005249821A1 ooular diseases 10/Noviembre/2005
D3 | US2006008535A1 Anti-tumor compositions and methods 12/Enero/2006

of use

D1

ale=en_ EP&FT=D&date=197307038CC=USE&NR=37437 12A&KC=A
Divuiga la utilizacion de un material digerible como la gelatina para recubrir las sales de cobre.

D2

ale=en EP&FT=D&date=20051110&CC=USENR=2005249821A18KC=A1

Divulga una composicién de suplemento nutricional que reduce o revierte la pérdida de la agudeza
visual por un contenido de vitamina E menor de suplementos estandar con la adicion de taurina, acidos
grasos omega-3 los &cidos grasos.
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D3 !

http://worldwide. espacenet.com/publicationDetails/bibli6?CC=US&NR=2006008535A1&KC=A14FT=D&
ND=3&date=20060112&DB=EPODOCA&locale=en_EP |

Divulga una sal de cobre encapsulada,

|
7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
f

Nivel Inventivo (Art18 D486) '

La reivindicacién 1 consiste en una compo§|0|on que comprende las siguientes
caracteristicas técnicas:

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

Caracteristicas esenciales D2 D1
Suplemento nutricional que |
comprende: | ,
Una capsula formada por un } ‘

Composicion que comprende:

material digerible que comprende ' Divuiga la utilizacién de un
una sal de cobre que esta i material digerible como la
incorporada en dicho material gelatina para recubrir las

T cobre, acidos'grasos de
digerible, de manera que esta f omega 3. y taﬁurina sales de cobre.

| Vitaminas C, A, E, zinc,

enmascaraday,
Un relleno, que comprende uno o
_més compuestos sensibles al cobre , | | _

e e - e el e — —_— —_—

Los documentos D2 y D1 se consideran ‘el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 1 porque D2 divuiga un supiemento nutricional
que comprende vitaminas C, A, E, zinc, cobre, 4cidos grasos de omega 3, vy taurina.
Y D1 divulga la utilizacién de un material digerible como la gelatina para recubrir las
sales de cobre. '

t
La diferencia entre la formulacién definida en la reivindicacién 1y la de D2 consiste
en que el compuesto de cobre esta enmascarado.

El efecto que logra el incluir el hecho de que la sal de cobre este enmascarada es
evitar la degradacion de los principios activos susceptibles a la descomposicién
cuando estan en contacto con sales de cobre
b

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “como modificar la formulacion conocida en D2 para conseguir
mejorar su estabilidad, especialmente por prevencion de la descomposicion
dependiente de las sales de cobre”.

Sin embargo, la utilizacion de un material diigerible como la gelatina para recubrir las
sales de cobre ya eran conocidas en el documento D1. Ademas es de conocimiento
general en el campo de la farmacia que la encapsulacidon con este tipo de
compuestos como gelatinas, polimeros naturales 0 sintéticos u otros materiales es
empleada para lograr la estabilizacion de Ios med:camentos debido a que se evita la
interaccién y por lo tanto la descomposicién'.

l

1 R. Voigt. M, Bornschein, Tecnologia Farmac:é-uticai Editorial Acribia. 1982. PAgs. 265-266.
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En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, estaria
motivada a recubrir y/o separar las sales de cobre de la composicién de D2 para
llegar asi al objeto de la reivindicacién 1 de Ja solicitud que es una composicion con
estabilidad mejorada. Por lo cual se considera obvia.

Conclusion: _
La reivindicacion 1 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumple con el
requisito de nivel inventivo (Art. 18).

Las reivindicaciones 2 a 4 y 11 a 14 no tienen caracteristicas técnicas adicionales,

por lo tanto no se consideran inventivas.

La reivindicacion 5 consiste en una composicion que comprende las siguientes
caracteristicas técnicas:

Comparacién de |as caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenclales D2 D3
- ) Suplemento nutricional que | Divulga una composicién
Composicion que comprende: comprende: que contiene una sal de
Una capsula formada por un cobre encapsulada por una
material digerible, cubierta seleccionada de

lipidos, polipéptido,
oligopéptidos,
polinucledtidos, proteinas
liposomas y combinaciones
de los mismos.

Un relleno, que comprende uno o Vitaminas C, A, E, zinc,
mas compuestos sensibles al cobre | cobre, &cidos grasos de
y una sal de cobre que esta omega 3, y taurina.
recubierta con un material de
manera que queda enmascarada

| (Reivindicacion 1)

Los documentos D2 y D3 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacién 1 porque D2 divulga un suplemento nutricional
que comprende vitaminas C, A, E, zinc, cobre, acidos grasos de omega 3, y taurina.
Y D3 divulga una composicién que contiene una sal de cobre encapsulada por una
cubierta seleccionada de lipidos, polipéptido, oligopéptidos, polinucledtidos,
proteinas liposomas y combinaciones de los mismos. (Reivindicacion 1)

La diferencia entre la formulacion definida en la reivindicacién 1y la de D2 consiste
en que el compuesto de cobre esta enmascarado.

El efecto que logra el incluir el hecho de que la sal de cobre esté enmascarada es
evitar la degradacion de los principios activos susceptibles a la descomposicion
cuando estan en contacto con sales de cobre.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular asi: “como madificar la formulacion conocida en D2 para conseguir
mejorar su estabilidad, especialmente por prevencién de la descomposicién
dependiente de las sales de cobre”.

Sin embargo, la utilizacion de cubiertas seleccionadas de lipidos, polipéptidos,
oligopéptidos, polinucledtidos, proteinas liposomas y combinaciones de los mismos
para encapsular una sal de cobre (Reivindicacion 1) ya eran conocidas en el
documento D3. Ademés es de conocimiento general en el campo de la farmacia que
la encapsulacién con este tipo de compuestos como gelatinas, polimeros naturales o
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sintéticos u otros materiales es empleada para lograr la estabilizacién de los
medicamentos debido a que se evita la interaccion y por lo tanto la descomposicion.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, estaria
motivada a recubrir y/o separar las sales de cobre de fa composicién de D2 usando
diversos tipos de materiales como liposomas, ciclodextrinas etc. para llegar asi al
objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud que es una composicién con estabilidad
mejorada. Por lo cual se considera obvia.

Conclusién:
La reivindicacion 5 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumple con el
requisito de nivel inventivo (Art. 18).

b

Las reivindicaciones 6 a 10 y 15 a 18 no tienen caracteristicas técnicas adicionales,
por o tanto no se consideran inventivas.

8. Conclusidn

Los requisitos de patentabilidad de la presenie solicitud estan afectados asi:

ftem = Documento Reivindicacianes afectadas | Requisito que afecta
D1 | US3743712A 1-4y11-14 ? Nivel Inventivo
f D2 | US2005249821A1 & 118 Nivel Inventivo |
D3 . US2006008535A1 | 5-10y 15- 18 Nivel inventivo

i

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién 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 requenrqlento o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
. L] . .

faltante de sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla

por escrito.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo d’lspuesto enelnumeral 5.2, literal &), de!
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

_———
JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ ,
Director de Nuevas Creaciones (C)

El ani(esngtr requerlmlento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

Realizado por: Ximena Andrade. ANA- l
Revisado por: Consuelo Leguizamaon. '
Aprobado por: José Luis Salazar Lopez.
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