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CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogoté, D.C., identificado tal como aparcce
al pic de ni firma, en mi condicion de apoderado de la socicdad de la refercncia, respetuosamente
me permito manifestar lo siguiente, dentro del plazo legal de prorroga previsto en el articulo 43
de la Decision 486, ante la oposicion interpucsta por la doctora Eliana Isaura Morcno Bohérquez,

actuando como representante de la socicdad PROCAPS S.A.

1. En primer lugar, con el animo de brindar mayor claridad a la materia rcivindicada, me

permito prescntar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, quc reemplaza en su totalidad al

Capitulo Rcivindicatorio presentado al momento de radicar csta solicitud. Adjunto también c!

recibo de caja correspondicnic a la tasa de modificaciones en tramite.

Iil capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto se¢ compone de 18 reivindicaciones en las que sc
reclama una composicion farmacéutica que comprende un relleno con uno o mas compucsios
sensibles al cobre (vitamina C, vitamina E, zinc y un acido graso de omega-3) y una capsula de
material digerible que comprende una sal de cobre enmascarada (gluconato de cobre, dxido de
cobre, carbonato de cobre o cloruro de cobre), que no entra en contacto con dichos compuestos

scnstbles al cobre en dicho relleno.  Estas rcivindicaciones encucntran debido soporte en ¢l
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Capitulo Descriptivo, paginas 3 a 7, ejemplos 1 a 4, pagina 8, linea 1 a 24, pagina 9, lineas 8 a 19

y lincas 19 a 25, pagina 10, lincas 2 a 22, pagina.

Valga anotar quec las modificacioncs cfectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad
con lo estipulado ¢n ¢l Articule 34 de la Decision 486, ya que éstas de ninguna mancra implican

una ampliacion de la proteccion correspondicnte a la divulgacion contenida en la solicitud inicial,

2, a- l.a Opositora argumenta quc la presente solicitud reclama usos, los cuales no son

patentables de acucrdo con la Decision 486.

Adicionalmente la Opositora sciiala que las patentes US3743712 (D1) y US2005249821 (D2),
afcctan la novedad de la presente invencion. La O.p.o‘si-lora argumenta que D1 rcvela un material
de macroagregados de cobre v gelatina para ser usados en formulaciones de medicamentos
humanos. A su vez, D2 revela un suplemente nutricional que contiene vitaminas, dcidos grasos y

cobre.

b- 1) En primer lugar, llamo respetuosamente la atencidn sobre el Capitulo

Reivindicatorio Modificado adjunto, el cual no contiene reivindicaciones que reclamen usos.

ir) Fn rclacion con ¢l arte previo citado por la Opositora, me permito sefialar
lo siguiente:

- DI revela macroagregados de cobre radioactivo y pelatina, usados cn cl
drca dc gammagralia pulmonar por inyeccion intravenosa (umagences
médicas). los macroagrcgadoé‘_—dc D1 no se¢ utilizan en el tratamiento de
enfermedades, y en dichos macroagregados ¢l cobre se acompafia de
pelatina y no sc integra en ¢sta. Por lo tanto, en las formulaciones de DI,
¢l cobre no sc scpara de los otros ingredientes en la formulacién.  En
conclusion, D1 no menciona el problema a resolver cn la presente
invencion y no proporciona la solucion a dicho problema. Un experto cn la
malcria en la basqueda de una formulacién para el tratamicnto de
enfermedades oculares, no sc dirigiria a las ensefianzas dc D1, pues csta
referencia solamente proporciona informacién para la oblencion de
macroagregados formados por un complejo cobre-gelatina obtenidos por
adicion cn frio de una solucié')_n- alcalina de cobre-64 a una solucion de
eclatina, la precipitacion del complgjo en caliente con una solucidén de

taninos y la finalizacion de la suspension por adicién de agua destilada, y
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manicner ¢l pHl alrededor de 7 busca evitar que sc forme cobre cn forma
10nica;

- asuvez, D2 revela un suplemento nutricional que promucve la salud visﬁal
y reduce o revicrte la pérdida de la agudecza visual, cn donde los
ingredientes csenciales de los suplementos nutricionales o dictarios son
vitamina C, vitamina E, vitamina A, acidos grasos dc omecga-3 y los no
carotcnoides de la Vitamina A que incluyen luteina y/o zeaxantina. Si bien
algunas dc las formulacion de D2 contienen cobre ¢ ingredicntes sensibles
al cobre (dcidos grasos omega-3), csta referencia no menciona el hecho de
quc ciertos materiales tienden a degradarse cuando cntran en contacto con
cl cobre. Es mas, las formulaciones de D2 no impiden que ¢l cobre entre
cn contacto con cualquiera de los otros ingredientes, por lo tanto, los
ingredicntes sensibles de cobre en todas las formulaciones de D2 sc

degradan durante ¢l aimacenamicnto.

1) No puede olvidarse que para elevar una objecidn valida contra la novedad
de una invencion, el arte previo citado debe divulpar explicitamente todos y cada uno dc los
clementos téenicos de ésta.'  Fs mis, ¢l Tribunal )-}ndino de Justicia ha dcterminado quc la
divulgacion del arte previo debe ser lo suﬁcicnl‘cmmﬁcpomplcta para quc una persona versada cn
la matcria pucda usar dicha informacién para rcproducdir y cxplotar la invencién.® Ln cl prescnte
caso, ¢s cvidente que nada de lo revelado en D1 y/o D2 se reficre a las composiciones como sc

reivindican en la presenie solicitud.

Como lo demostré anicriormente, ¢l arte previo citado por la Opositora no proporciona
informacion sobre la susceptibilidad de los dcidos grasos omega-3 y un nimero de vitaminas a la
descomposicion, cuando sc encucniran en contacto con sales de cobre. D1 y D2 no proporcionan
cnscilanzas a la persona medianamente versada en la materia sobre como resolver ¢l probiema de
la incompatibilidad cuando se pretende proporcionar sales de cobre con un enmascaramicnto
adccuado (recubrimicnto o incorporacion en gclatin'a' o liposomas y/o ambos; cncapsulacion con
mono- y di-glicéridos; comlejacion con una ciclodcxlrjna; recubrimicnto con un fosfolipido

zwilteriénico).

In resumen, lo que la presente invencion logra es ¢l enmascaramicnto del cobre en
composiciones quc comprenden un relleno con uno o mas compuestos sensibles al cobre

(vitamina C, vitamina L, zinc y un acido graso d¢ omegpa-3). Dicho de otra manera, ¢l problema

" Manual Andino de Patentes. OMP1 2004, Seccion 9.4
? Praceso 06-1P-89 (http://intranct.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/209-1P-2005.doc);
y Proceso 36-1P-2004 (hitp://www . notinct.com.cofserverfiles/servicios/archivos/30jul04/ca36-04 . him)
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que sc resuclve cs la degradacion durante ¢l almacenamiento de muchas, $1 no todas, las
formulaciones oculares que contienen ingredientes sensibles al contacto con sales de cobre. Asi
entonces, la presente invencion proponce que las sales de cobre scan enmascaradas (ya sea
mediante [a mcorporacién de la sal de cobre en la capsula digerible o por revestimicnto con un
malterial, por ejemplo, gelatina), lo que impide que: éste entre en contacto con los ingredientes

scnsibles de la formulacion.

Como pucde obscrvarse cn cl cjemplo 4 del Capitulo Descriptivo (pagina 5 a 7), sc presentan
datos comparativos cntre una formulacién con cobre no enmascarado y formulacioncs con cobre
enmascarado. Los resultados mucestran que aquellas formulaciones en las cualces ¢l cobre no sc
cncucntra cnmascarado, en tan solo dos dias evidencian disminucion cn las cantidades de los
acidos grasos, que pucden ser hasta del 5%, lo cual es un indicativo evidentc de la necesidad de

proteceidn de los compuestos sensibles al cobre, mientras que en las formulaciones con cobre

cnmascarado dc la presente invencion, no se presenta reduccion alguna en ¢l porcentaje de 4cidos

£rasos.

Lot

3. Por todo lo anterior, considero que las objcciones prescntadas por la Opositora han sido
resucltas, y por consiguicnte solicito respetuosamente que ¢l Despacho proceda con el examen de

fondo de la presente solicitud.

Atcenlamentc,

CARLOS R. OLARTE
C. C. No. 79.782.747 dc Bogota
T.P.74.295

Ancxo: Capitulo Reivindicatorio Modificado.

Recibo por valor de $118.000 Tasa de Modificaciones en tramitc
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Expedicnte No. 09-103.873
Modificaciones Voluntarias

P2009/000170
CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Modificaciones Voluntarias)
P Una composicion que comprende una cépsula y un relleno, en donde dicho relleno

comprende uno o mas compuestos sensibles al cobre y dicha capsula esta formada por una
capsula de material digerible que comprende una sal de cobre, caracterizada porque dicha
sal de cobre estd incorporada en dicho maicrial digeribie, de manera que dicha sal de cobre
cstd enmascarada y por lo tanto no entra en contacto con dichos compucstos sensibles al

cobre cn dicho relleno.

2. ')} compuesto de la Reivindicacion 1, en donde dicho relleno comprende los
siguicntes ingredientes: vitamina C, que comprende ascorbato de calcio; vitamina 2, que
comprende acetato de d,] alfa tocoferil; Zine, que comprende oxido de zing; y un acido

graso dc omega-3, que comprende triglicéridos de dcidos omega-3.

3. l.La composicion de la Reivindicacion 1, en donde dicho cobre es gluconato de

cobre, oxido de cobre, carbonato de cobre o cloruro de cobre.

4. l.a composicion de la Reivindicacion 1, en donde dicho material de la capsula
digerible cs digerible en el tracto gastrointestinal.

5. Una composicion que comprende una céps“u!la y un relleno, en donde dicho relieno
comprende uno o mas compucstos sensibles al cobre y una sal de cobre v dicha cdpsula csta
formada de material digerible, caracterizada porque dicha sal de cobre esta recubierta con
un material dc manera que dicha sal de cobre ¢sta enmascarada y por lo tanto no entra en

contacto con dichos compuestos scnsibles al cobre en dicho relleno.

6. l.a composicion de la Reivindicacion 5, en donde dicho relleno comprende los
siguientes ingredientes: vitamina C, que comprende ascorbato de calcio; vitamina L, quc
comprende acctato de d,] alfa tocoferil; Zine, que comprende oxido de zinc; y un 4cido
graso dc omega-3, quc compréndc triglicéridos de dcidos omega-3.

t‘.‘

7. L.a composicion dc la Reivindicacidn 5, en donde dicho cobre es gluconato de

cobre, oxido de cobre, carbonato de cobre o cloruro de cobre.

8. l.a composicion de la Reivindicaciéon 5, en donde dicho cobre sc encucntra

rccubicrto con gelating, un liposoma, o un mono- y di-glicérido.
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9. {.a composicion de la Reivindicacion 5, cn donde dicho material usado para recubrir
dichas sales de cobre cs un fosfolipido zwitieridnico que incluye pero no se limita a la
fosfatidilcolina, fosfatidilserina, fosfatidilctanolamina, esfingomelina y otras ceramidas,

como también otros fosfolipidos zwitcrionicos.

10. l.a composicion de la Reivindicacidn 5, en donde dicho cobre es un compicjo de

ciclodexirina de cobre,

Il.  Un mélodo de cstabilizacion de una composicion farmacéutica de la
descomposicion dependiente de la sal de cobre, que comprende la adicidon de una sal de
cobrc cnmascarada o rccubierta a la composicion farmacéutica de cualquicra de las

Reivindicaciones | a 10.

12, El método de la Reivindicacion 11, en donde dicha composicién farmacéutica
comprende uno 0 mas compuestos sensibles al cobre Jtales como un acido graso omega-3,

vitamina C, vitamina E, luteina y/o zeaxantina.

13, El método de la Reivindicacién 11, en donde dicho cobre es gluconalo de cobre,

oxido de cobre, carbonato dec cobre o cloruro de cobre.

14, El método de la Retvindicacion 11, en donde dicha composicion farmacéutica
comprende una capsula y un relleno, y dicha sal de cobre estd incorporada en dicha capsula
de mancra que dicha sal de cobre estd enmascarada y por lo tanto no entra en contacto con

dichos compucstos sensibics al cobre en dicho relleno.

Y

15. Kl método de la Reivindicacion 11, cn donde dicha composicion farmacéutica
comprende una capsula y un relleno, cn donde dicha sal de cobre csta cn ¢l relleno y se
caracteriza porque dicha sal de cobre csta recubierta con un material de mancra que dicha
sal de cobre esta enmascarada y por lo tanto no entra cn contacto con dichos compucstos

sensibles al cobre en dicho relleno.

10. Iil método de la Reivindicacion 15, en donde dicho cobre sc encuentra recubicrto

con gelatina, un liposoma, o un mono- y di-ghicérido.
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17. Ll método de la Reivindicacion 15, en donde dicho agente de recubrimiento cs un
fosfolipido zwitteridnico que incluye pero no se limita a la fosfatidilcolina, fosfatidilserina,

fosfatidiletanolamina, csfingomelina y ofras ccramidas, asi como asi como varios otros

fosfolipidos zwitlerionicos.

18. Ll método de la Reivindicacion 15, cn donde dicho cobre cs un complejo de

ciclodextrina dec cobre.

ok o o ok ok ok o ok ok ko
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